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Achtung: Das Bundesgesetz schreibt fiir diese Vorrichtung die Beschrinkung des Verkaufs durch einen Arzt oder auf dessen Verordnung vor.



Notizen des Patienten

Name Thres Arztes:

Anschrift:

Telefon:

Name Thres Krankenhauses:

Anschrift:

Telefon:

Ihr Esteem Schallprozessor

Modellnummert:

Seriennummer:

Implantationsdatum:

Ihr Esteem Sensor

Modellnummet:

Seriennummer:

Implantationsdatum:

Ihr Esteem Treiber

Modellnummet:

Seriennummer:

Implantationsdatum:

Besondere Hinweise:
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Vorsichtsmafl3nahmen

Korperliche Aktivitaten und Sport
Wenn Thr medizinischer Betreuer dies fur
in Ordnung erachtet, kénnen Sie die meis-
ten Aktivitdten, die Thnen vor der Einpflan-
zung Thres Esteem-Horimplantats Spal3 ge-
macht haben, wieder aufnehmen.
Vermeiden Sie Sportarten mit Koérper-
kontakt sowie Aktivititen, bei denen es zu
harten Schligen auf den Kopf kommen
kann.

Tauchen Sie nicht weiter als 10 m (30 ft)
Wassertiefe, weil sonst Schiden am FEszeen-
Horimplantat entstehen kénnen.

Falls Sie Fragen zu Ihren Aktivititen ha-
ben, wenden Sie sich bitte an Thren medizi-

nischen Betreuer.

Drucken oder Verdrehen

der implantierten Teile Thres
Esteern-Systems

Vermeiden Sie Driicken oder Verdrehen
der implantierten Teile Thres Eszeem-Sys-

tems, z.B. der Sensor- und Treiberkabel.

Dies kann die Teile tberlasten und zu
Schiden am System bzw. Hautdefekten
fihren. Systemschiden oder Hautdefekte
erfordern eventuell einen korrigierenden

chirurgischen Eingriff.

Reisen

Das Esteem-Horimplantat kann  eventu-
ell Sicherheitseinrichtungen in Flughifen
auslosen. Wenn dies geschieht, zeigen Sie
dem Sicherheitspersonal einfach Thre ID-
Karte. Im schlimmstmdglichen Fall kénn-
ten Sicherheitssysteme und Metalldetek-
toren bewirken, dass IThr Hoérvermdégen
vortibergehend unterbrochen wird. Zur
Wiederherstellung Thres normalen Gehérs
bewegen Sie sich einfach von der Stérquel-

le weg.

Elektrogerite
Thr Esteer-Ho6rimplantat wurde so konstru-

iert, dass es gegen Storfrequenzen, die von



anderen Elektrogeriten wie beispielswei-
se Haushaltsgeriten ausgehen koénnen,
bestindig ist. Sie kénnen alle tGblichen
Haushalts- und Biirogerite gefahrlos be-

dienen.

Es besteht die Méglichkeit, dass Sie bei
der Bedienung solcher Gerite Rauschen/
Storgeriusche horen, die Programmierung
des Systems wird davon jedoch nicht be-
eintrichtigt. Wenn Sie sich von der St6-
rungsquelle entfernen, wird die mogliche
Stérung in den meisten Fillen gemin-

dert.

Kleidung und Schutzausriistung
Helme und Hiite stellen solange kein Pro-
blem dar, wie sie auf den Bereich seitlich
hinter dem Ohr, wo das Esteen-Implantat
eingepflanzt ist, keinen starken Druck aus-
tben. Wie in lauten Umgebungen tblich,
wird die Verwendung von Ohrstpseln

empfohlen.

Zusatzliche Vorsichtsmal3nahmen

Wenn bei Thnen bestimmte Behandlungs-

oder Diagnoseverfahren  durchgefiihrt
werden sollen, mussen Sie Thren Arzt
dartiber informieren, dass Sie ein Esteens-

Hérimplantat tragen.

Nach der Implantation eines Eszeen-Sys-
tems konnen Sie weder eine Kernspin-
tomographie (MRI) erhalten noch sich
in unmittelbarer Nihe zu MRI-Geriten
aufhalten. Die vom MRI erzeugten Mag-
netfelder konnen das Eszeer-Horimplantat
beschidigen oder zu Funktionsfehlern

fihren.

Es wurde nicht geprift, welche Auswir-
kungen Positronenemissionstomographi-
en (PET), Ultraschall, Strahlung, externe
Defibrillation, Lithotripsie, Radiofrequenz
(RF)-Ablation,
Nervenstimulation (TENS) und andere

transkutane, elektrische

elektronische Therapien auf das Esteem-

Hérimplantat haben. Wenn Sie eine solche



Behandlung bendtigen, sollten Sie Thren
Arzt dahingehend informieren, dass er sich
wegen aktueller Angaben zur Sicherheit

mit Envoy Medical beraten sollte.

Bringt Thr Beruf den Aufenthalt in der
Nihe von starkstromfithrenden Maschinen
mit sich, ziehen Sie Thren Arzt zu Rate, be-

vor Sie derartige Titigkeiten aufnehmen.

Erkiltungen und Allergien

Erkiltungen und Stauungen in der Nase
und den oberen Atemwegen kénnen die
Leistung des Esteen-H6rimplantats vor-
ibergehend reduzieren. Bitte nehmen
Sie in dieser Zeit mit Hilfe Thres Pro-
grammiergerits die entsprechenden An-

passungen vor.

Entsorgung der AAA-Batterien.
Das Programmiergerit wird von 2 AAA-

Nickeleisenbatterien mit Strom versorgt.

Die Anleitung zum Austausch der Batterien
finden Sie auf Seite 8.

Unmittelbar nach der Operation

Unmittelbar nach der Operation werden
Sie auf dem Ohr, in dem das Esfeen-Gerit
implantiert ist, nicht héren kénnen. Dies
ist kein Grund zur Besorgnis, denn das
Esteem-Horimplantat ist noch nicht einge-
schaltet.

Thr Arzt wird festlegen, wann das Eszeen-

Hérimplantat eingeschaltet wird.



Wann Sie Ihren Arzt hinzuziehen sollten

Wenden Sie sich an
Thren Arzt, wenn:

* Thnen schwindelig wird oder bestehender
Schwindel sich verschlechtert

¢ Sie Ausfluss aus Threm Oht haben

* Die Operationsbeschwerden nicht mit
der Zeit abklingen

* Sie erhohte Temperatur oder Fieber be-
kommen

*Thr Schnitt sich heil anfihlt oder
schmerzhaft ist

* Ihr Gesicht schlaff wird oder Ihr Augen-
lid sich nicht schlieB3t

Sollten Sie andere unerklirliche Symp-
tome feststellen, ziehen Sie Ihren Arzt

hinzu.



Ihre “Patienten ID”’-Karte

medical

ID-Karte fur Horimplantat

Patient:

Arzt:

Implantationsklinik:
Telefon, Klinik T':

Datum der Erstimplantation:

Datum: Seriennummer, Treiber:
Datum: Seriennummer, Sensor:
Datum: Serienr A I

Nur zur Anschauung

Bitte informieren Sie lhren Arzt Uber |hr Horimplantat, wenn eines der
folgenden diagnostischen/therapeutischen Verfahren geplant ist:

MRI, PET, RF-Ablation, TENS, Elektrokrampftherapie, Elektrochirurgie/
-kauterisation, Ultraschall, Diathermie, Bestrahlung, Lithotripsie.

Das implantierte Gerat kann bei Sicherheitskontrollen ein Signal
verursachen (Flughafen). Siehe Patientenhandbuch.

Wenn Sie diese Karte gefunden haben, schicken Sie sie bitte an:

Envoy Medical GmbH, Spic 75, 50672 Koln, D
T +49 (0)221- 579 606 -0 T 0800-ENVOY11  www.envoymedical.de

Sobald Sie Thr Esteem-Hoérimplantat
erhalten haben, bekommen Sie eine
vorldufige ID-Karte. Sie wird durch
eine permanente ID-Karte ersetzt, die

Thnen zugeschickt wird.

Die ID-Karte

* weist Sie als Patient mit implantierten
Horgerit aus

e liefert grundlegende Angaben zu
Threm Esteem-Horimplantat

* nennt Namen und Telefonnummer
Thres Arztes

* Diese ID-Karte sollte immer mitge-

fuhrt werden.



Bedienung des Esteem

Wie Sie Ihr
Esteem-
-Horimplantat
einstellen
Anzeige,

Lautstarken- Abfrage Sobald Thr Esteens-Hot-
einstellun: e
implantat eingepflanzt
und programmiert wor-

Lauter
e den ist, konnen Sie das

Esteem-Implantat  mit

Standby : . e Hilfe Ihres Program-

miergerits  aktivieren,

‘ die Umgebungseinstel-
LED Batterie
Batterie leer im Esteem-

im Program- Horimplantat stirke regeln und aktu-
miergerat leer

lungen dndern, die Laut-

elle Einstellungen Thres

Esteem-Horimplantats

Abbildung 1: Programmiergerdt

abfragen.

AuBlerdem konnen sie

das System jederzeit in
Thr Arzt wird festlegen, wann lhr Esteen-  den Standby-Modus schalten. Durch die
Hérimplantat eingeschaltet wird. Zu dem  Nutzung des Standby-Modus verlingert
Zeitpunkt ist Thr Eszeer-Hotimplantat be-  sich die Lebensdauer der Batterie des im-
reits auf Thre besonderen Hérbedirfnisse  plantierten Eszeen-Gerits.

programmiert.



Abbildung 2: Platzierung des Programmiiergerdts
< s < < -

So stellen Sie Thr Esteern-
-Horimplantat auf Standby

Der Standby-Modus schaltet das Eszeern-
Horimplantat “OFE” [AUS]. Der Standby-

Modus kann die Lebensdauer der Batterie

in Threm Esteen-Hoérimplantat verlingern
helfen.
Das Esteens-Hérimplantat wird wie folgt in

den Standby-Modus geschaltet:

1.

Schalten Sie das Programmiergerit ein,
indem Sie die Taste “Standby” dri-
cken und einige Augenblicke halten; die

Leuchten gehen an.

. Driicken Sie die Taste “Standby” (siche

Abbildung 1), die griine LED leuchtet

auf.

3. Suchen Sie die Taste “Transmit” (siche

Abbildung 1).

. Halten Sie das Programmiergerit direkt

uber das implantierte Esteen-Gerit, sie-
he Abbildung 2.

5. Drilicken Sie die Taste ‘“Transmit”.
6. Uberpriifen Sie die LED unter der Taste

“Standby”. Leuchtet die LED unter der
Taste “Standby” stetig, befindet sich das
Esteem-Hérimplantat im Standby-Mo-
dus. Blinkt die LED, war die Kommuni-
kation nicht erfolgreich. Wiederholen Sie
die Schritte 2-6. Verliuft die Kommu-
nikation immer noch nicht erfolgreich,
schlagen Sie im Abschnitt Fehlerbehe-

bung am Programmgerit nach.



So bringen Sie Thr
Esteem-Horimplantat in den
Modus “Active” [Aktiv] und
wiahlen ein Profil aus

1.

Schalten Sie das Programmiergerit ein,
indem Sie die Taste “Standby” dri-
cken und einige Augenblicke halten; die

Leuchten gehen an.

. Wihlen Sie durch Driicken der Taste

“Profile” das gewiinschte Profil aus (sie-
he Abbildung 1).

. Suchen Sie die Taste “Transmit” (siche

Abbildung 1).

. Halten Sie das Programmiergerit direkt

Uber das implantierte Eszeer-Gerit (sie-
he Abbildung 2).

5. Drucken Sie die Taste “Transmit”.

. Horen Sie auf das Bestitigungssignal

und Gberpriifen Sie die auf dem Pro-
grammiergerit die LED fir das Profil.
Leuchtet die LED neben dem gewihl-
ten Profil stetig, befindet sich das Esteers-
Hoérimplantat  aktuell im  gewihlten
Profil im Modus “Aktice”. Blinkt die

LED, war die Kommunikation nicht er-
folgreich. Wiederholen Sie die Schritte
2-6. Verliduft die Kommunikation im-
mer noch nicht erfolgreich, schlagen Sie
im Abschnitt Fehlerbehebung am Pro-

grammgerit nach.

So rufen Sie die aktuellen Ein-
stellungen Thres Esteen--Horim-
plantats auf

1. Schalten Sie das Programmiergerit ein,
indem Sie die Taste “Standby” dri-
cken und einige Augenblicke halten; die
Leuchten gehen an.

2. Suchen Sie die Taste “Query” (siche
Abbildung 1).

3. Suchen Sie die Taste “Transmit” (siche
Abbildung 1).

4. Halten Sie das Programmiergerit direkt
uber das implantierte Esteer-Gerit (sie-
he Abbildung 2).

5. Drucken Sie die Taste “Transmit”.

6. Uberpriifen Sie auf dem Programmier-



gerit die LED fir das gewihlte Profil
und die Anzeige fiir die Lautstirkenein-
stellung. Leuchten die LEDs fiir Profil
und Lautstirkeneinstellung stetig, war
die Abfrage des Esteen-Horimplantats
erfolgreich. Blinkt die Abfrage-LED
(Query), war die Kommunikation nicht
erfolgreich. Wiederholen Sie die Schrit-
te 2-5. Verlduft die Kommunikation im-
mer noch nicht erfolgreich, schlagen Sie
im Abschnitt Fehlerbehebung am Pro-

grammgerit nach.

So stellen Sie Tone
lauter oder leiser

1.
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Schalten Sie das Programmiergerit ein,
indem Sie die Taste “Standby” dri-
cken und einige Augenblicke halten; die

Leuchten gehen an.

. Suchen Sie auf Threm Programmierge-

rit die Pfeile fur “Volume Up” [Lauter]
oder “Volume Down” [Leiser] (siche
Abbildung 1). Mit dem Pfeil “Volume

Up” erhoht sich das “Volume Setting
Display” [Anzeige Lautstirkeneinstel-
lung] (siche Abbildung 1) und Téne
werden lauter. Mit dem Pfeil “Volume
Down” verringert sich das “Volume
Setting Display” und Téne werden lei-

Seft.

. Driicken Sie die Pfeile “Volume Up”

oder “Volume Down”, um das “Volu-
me Setting Display” schrittweise auf die
gewlnschte Laufstirkeneinstellung zu

bringen.

. Suchen Sie die Taste “Transmit” (siche

Abbildung 1).

. Halten Sie das Programmiergerit direkt

uber das implantierte Eszeen-Gerit (sie-
he Abbildung 2).

6. Driicken Sie die Taste “Transmit”.

7. Horen Sie auf das Bestitigungssignal

und dberprifen Sie auf dem Program-
miergerit das “Volume Setting Display”.
Ist das “Volume Setting Display” stetig,
befindet sich das Esteer-Horimplantat

aktuell im Modus “Active” mit der ge-



wihlten Lautstirkeneinstellung, Blinkt
die LED, war die Kommunikation nicht
erfolgreich. Wiederholen Sie die Schrit-
te 2-7. Verlduft die Kommunikation im-
mer noch nicht erfolgreich, schlagen Sie
im Abschnitt Fehlerbehebung am Pro-

grammgerit nach.

So schalten Sie Thr
Programmiergerit aus

1. Das Programmiergerit hat eine einge-
baute Zeitsperre und schaltet sich nach
15 Sekunden von selber aus.

2. Zum manuellen Ausschalten des Pro-
grammiergerits driicken Sie die Taste
“Standby” und halten Sie sie drei Sekun-
den lang gedriickt. Nach einer Sekunde
geht die Lautstirkenanzeige von 2 auf 0
zurtck. Sobald die Anzeige 0 erreicht,
schaltet das Gerit auf “Standby”.

Bedienung und Pflege
Ihres Programmiergerits

Behandeln Sie das Programmier-

gerit wie jedes andere elektroni-
sche Gerat in Threm Haushalt.

* Legen Sie das Programmiergerit nicht in
die Nihe von Hitzequellen wie Herd oder
Bgeleisen.

* Tauchen Sie das Programmiergerit nicht
in Wasser oder andere Flissigkeiten ein.
Wasser oder andere Flussigkeit diirfen
nicht in das Programmiergerit eindrin-
gen. Dies fithrt zu Fehlfunktionen des
Programmiergerits und kann moglicher-
weise die Garantie des Programmierge-
rits ungtltig werden lassen.

* Wird das Programmiergerit aufgrund
verschutteter Flissigkeit nass, sofort
die Batterien herausnehmen und das
Gerit vollstindig austrocknen lassen.
Nach einer angemessenen Trockenzeit
die AAA Batterien wieder einlegen. Bei
fehlerhafter Funktion des Program-
miergerits wenden Sie sich wegen ei-
nes Ersatzgerits an den Envoy Medical

Kundendienst.
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Reinigung des
Programmiergerats

Zum Reinigen des Programmiergerits ein
weiches, nur mit Wasser angefeuchtetes
Tuch zum dufleren Abwischen des Pro-

grammiergerits verwenden.

Vorbeugende Inspektion
und Wartung

Uberpriifen Sie das Programmiergerit vor
jeder Benutzung, Verwenden Sie kein Pro-
grammiergerit, das offensichtlich bescha-
digt ist. Das Programmiergerit bendtigt
keine vorbeugende Wartung aufler dem
Austausch der Batterien, wenn eine Batte-

riewarnmeldung erscheint.

Batterien fur das
Programmiergerat

Das Programmiergerit arbeitet mit zwei
AAA Nickeleisenbatterien. Sind die Bat-

terien in Ordnung, leuchtet am Program-

12

miergerit ein griines Licht auf, wenn Sie eine
Taste betitigen, um eine Einstellung zu dn-
dern. Tauschen Sie die Battetien aus, wenn in

der Anzeige ein gelbes Licht erscheint.

Austausch der Batterien
des Programmiergerits
Die neuen Batterien richtig einlegen (po-
sitiv-positlv, negativ-negativ). Den De-
ckel des Batteriefachs auf der Rickseite
wegschieben. Die vorhandenen Batterien
herausnehmen und entsorgen. Die neuen
AAA Eisennickelbatterien wie auf der In-
nenseite des Batteriefachs gezeigt ausrich-
ten. Wie in der Abbildung gezeigt ein Ende
der Batterie zuerst einfithren und dann das
andere Ende in das Batteriefach hineindrii-
cken. Den Deckel wieder zuriickschieben,
bis er in seiner Position einrastet.

Das

wird von 2 AAA-Nickel-

eisenbatterien mit Strom
Die

Programmiergerit

versorgt. Batterien



nicht mit dem Hausmiill entsorgen. Wen-
den Sie sich bitte an Thre 6rtliche Stadt-
verwaltung, Thren Hausmillentsorger oder
die Stelle, bei der Sie die Batterien gekauft
haben, um die Anschrift der nachsten Bat-
teriesammelstelle zu erfahren.

HINWEIS: Wenn das Programmiergerit
fir lingere Zeit nicht benutzt wird, neh-
men Sie die Nickeleisenbatterien aus dem
Programmiergerit heraus, um durch Batte-
rielecks verursachte Schiden am Gerit zu

verhindern.

Wenn das Programmiergerit ver-
loren geht oder beschidigt wird
Wenn Sie Thr Esteen-Programmiergerit
verlieren oder beschidigen, wenden Sie
sich wegen Informationen zur Garan-

tie und Ersatzbeschaffung an den Envoy
Medical Kundendienst.

Langlebigkeit der Eszeerz Batterien
Die Lebensdauer der Batterie wird auf
4.5 Jahre veranschlagt, wenn das Esteen-
Hérimplantat immer aktiv belassen wird -
d.h. wenn der Patient nie den Standby-Mo-
dus einschaltet. Auf 6.5 Jahre wird die Le-
bensdauer der Batterie veranschlagt, wenn
das Esteenr-Horimplantat zwei Drittel der
Zeit im aktiven Modus belassen wird — d.h.
wenn der Patient den Standby-Modus ein
Drittel der Zeit oder acht Stunden am Tag
(normalerweise wihrend des Schlafes) ak-
tiviert. Die Lebensdauer der Batterie wird
auf 9 Jahre geschitzt, wenn das Esteen-
Horimplantat 8 Stunden pro Tag im akti-
ven Modus belassen wird.
* 4.5 Jahte -- 24 Stunden pro Tag /

7 Tage pro Woche
* 6.5 Jahte -- 16 Stunden pro Tag /

7 Tage pro Woche
* 9 Jahte -- 8 Stunden pro Tag /

7 Tage pro Woche
* Bitte beachten: wird ein Esteem-Patient fortlan-
Jend iibermifSig starken Ldrmpegeln ausgesett

13



(90 dB, 24 Stunden pro Tag) und nutzt er die
hichsten 1 erstarkungseinstellungen, kann die 1e-
bensdauer der Batterie verkiiryt sein. Tests unter
diesen schlimmstmiglichen Bedingungen ergaben,
dass die Lebensdauer der Batterie sogar nur 2,8

Jabre erreichen kann.

Batterie-Warnanzeige
(ERI) des Esteen

Das Esteem-Gerit iberwacht die Batterie-
spannung und 16st eine Batterie-Warn-
anzeige aus, wenn die Batterie sich zu er-

schopfen beginnt.

Die Warnanzeige erfolgt mittels Verdnde-
rung des Bestitigungssignals im Program-
miergerit von einem einfachen zu seinem
zweifachen Ton. Auflerdem leuchtet an
Threm Programmiergerit die “LED Esteen
Low Battery” auf.

14

“Esteem Battery End of Life”,
Lebensdauer der Esteerz Batterie
(EOL) endet

Das Ende der Lebensdauer tritt ungefihr 2
Wochen nach der ersten Warnanzeige ein.
Dabei wird vorausgesetzt, dass Sie das Pro-
grammiergerdt innerhalb dieses Zeitrah-
mens benutzen und deshalb bemerken
konnen, wenn die Warnanzeige das erste

Mal erscheint.

Wenden Sie sich umgehend an Ihren
medizinischen Betreuer, wenn ein aus
zwei Tonen bestehendes Bestitigungs-
signal anstelle des normalen, aus einem
Ton bestehenden Signals ertdont oder
wenn auf dem Programmiergerit die
“LED Esteem Low Battery” aufleuch-
tet. Diese erlaubt geniigend Zeit zur
Planung des Austausches der Esteem

Audioprozessor-Batterie-Einheit.



Spezifikationen des Programmiergerits

Stromversorgung: 2 AAA 1,5V Nickeleisenbatterien

Nennstrom: 463 mA wihrend der Ubertragung
Betriebstemperatur:  15°C bis 40°C (59°F bis 106°F)
Lagertemperatur:  0°C bis 50°C (32°F bis 122°F)

Kriechstrom: erfullt die Anforderungen von EN/IEC 60601-1

Richtlinie und Erklarung des Herstellers - elektromagnetische Emissionen

Das Programmiergerit Modell 8001 ist fiir den Ein-  grammiergerits hat sicherzustellen, dass es in einem
satz in dem unten spezifizierten, elektromagnetischen  solchen Umfeld zum Einsatz kommt.
Umfeld bestimmt. Der Kunde bzw. Benutzer des Pro-

Emissionstest Konformitit Elektromagnetisches Umfeld

RF-Emissionen Gruppe 1 Das Programmiergerit muss zur Erfiillung seines
CISPR 11 Funktionszwecks elektromagnetische Energie abge-
ben. In der Nihe befindliche elektronische Gerite
kénnen beeintrichtigt werden.

RF-Emissionen
CISPR 11
EN 55011

Emission von Klasse A
harmonischen
Oberwellen

EN61000-3-3

Spannungsschwan- Ist konform
kungen / Flicker
ENG61000-3-3

15



Tabelle 02

Emissionstest Konformitit Elektromagnetisches Umfeld
EN 300.330 Ist konform

EN 60601-1-2, Ist konform

EN 301-489

Richtlinie und Erklirung des Herstellers - elektromagnetische Storsicherheit

Das Programmiergeridt Modell 8001 ist fur den Ein-
satz in dem unten spezifizierten, elektromagnetischen

Umfeld bestimmt. Der Kunde bzw. Benutzer des Pro-

Stérsicher-
heitspriiffung

IEC 60601
Priifstufe

Konformi-
tiatsstufe

grammiergerits hat sicherzustellen, dass es in einem
solchen Umfeld zum Einsatz kommt.

Richtlinie zum elektro-
magnetischen Umfeld

Elektrostatische
Entladung (ESD)
TEC61000-4-2

18 KV Luft
+6 KV
Kontakt

18 KV Luft
t6 KV
Kontakt

FuBlboden sollten aus Holz, Beton
oder Keramikfliesen bestehen.
Sind FuBbéden mit Synthetikma-
terial ausgelegt, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30%
betragen.

Schnelle transi-
ente elektrische
StorgroBen/
Burst

TEC 61000-4-4

+ 2kV fiir Strom-
netzleitungen

+ 1kV fiir Ein-/
Ausgangsleitungen

NA (Nicht
zutreffend)

Die Qualitit der Hauptstromver-
sorgung sollte der eines typischen
gewerblichen oder Krankenhaus-
umfeldes entsprechen.
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Spannungsstof3
IEC 61000-4-5

+1kV Gegentakt
+2kV Gleichtakt

NA (Nicht
zutreffend)

Die Qualitit der Hauptstromver-
sorgung sollte der eines typischen
gewerblichen oder Krankenhaus-
umfeldes entsprechen.




Storsicher-
heitspriiffung

IEC 60601
Priifstufe

Konformi-

tiatsstufe

Richtlinie zum elektro-
magnetischen Umfeld

Spannungsein-
briuche, kurze
Unterbrechungen
und Spannungs-
anderungen in
Stromzufuhrlei-
tungen

<5%Ur
(>95% Einbruch in Ur)
Fir 0,5 Zyklus

40% Uy
(60% Einbruch in Ur)
Fir 5 Zyklen

70% Uy
(30% Einbruch in Ur)
Fir 25 Zyklen

<5% Ur
(>95% Einbruch in Ur)
Fir 5 Sek.

NA (Nicht
zutreffend)

Die Qualitit der Hauptstrom-
versorgung sollte der eines typi-
schen gewerblichen oder Kran-
kenhausumfeldes entsprechen.
Benétigt der Nutzer des Intra-
operative System Analyzer (In-
traoperativer Systemanalysator)
cine Fortsetzung des Betriebs
bei einer Unterbrechung der
Hauptstromversorgung, — wird
empfohlen, den Intraoperative
System Analyzer Uber eine nicht
unterbrechbare
gung oder eine Batterie zu be-
treiben.

Stromversot-

Netzfrequenz
(50/60 Hz)
Magnetfeld

Hinweis: Uy ist die Spannung der Wechselstrom-Hanptversorgung vor Anwendung der Priifstufe.

3A/m

Magnetfelder mit Netzfrequenz
sollten ein Niveau erreichen, das
fur einen typischen Aufstellplatz
in einem typischen gewerbli-
chen oder Krankenhausumfeld
charakteristisch ist.
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Table 03

Richtlinie und Erklarung des Herstellers - elektromagnetische Storsicherheit

Das Esteem Programmiergerit Modell 8001 ist fiir — nutzer des Esteem Programmiergerits hat sicherzu-
den Einsatz in dem unten spezifizierten, elektroma-  stellen, dass es in einem solchen Umfeld zum Einsatz
gnetischen Umfeld bestimmt. Der Kunde bzw. Be-  kommt.

Storsicher- IEC 60601 Konformi- Richtlinie zum elektro-
heitspriffung Priifstufe tatsstufe magnetischen Umfeld

Leitungsgefiihrte 3 Vrms NA (Nicht Tragbare und mobile RF-Kommuni-
RF 150 kHz bis zutreffend) kationsgerite sollten nicht in groferer
TEC61000-4-6 80 MHz Nihe zu irgendeinem Teil des Esteem
Programmiergerits Modell 8001 ein-
schlieBlich Kabeln benutzt werden,
als die empfohlene Trennungsdistanz;
diese wird aus der auf die Sender-
frequenz anwendbaren Gleichung
errechnet. Empfohlene Trennungs-

distanz: :  7=Ap

Abgestrahlte RF 3V/m d=117\P 80 MHz bis 800 MHz

[EC61000-4-3 S0MHzbis 4=233\VP 800 MHz bis 2.5 GHz
2,5 GHz

Wobei P die maximale Nennaus-
gangsleistung des Senders in Watt
(W) nach Angabe des Senderherstel-
lers, und d die empfohlene Trenn-
distanz in Metern (m) ist. Die von
festen RF-Sendern ausgehenden Feld-
stitken gemill Bestimmung durch
cine elektromagnetische Standort-
uberprifung® sollten kleiner sein
als die Konformititsstufe in jedem
Frequenzbereich. ** Interferenzen
kénnen in der Nihe von Geriten
entstehen, die mit folgendem Sym-
bol gekennzeichnet sind.
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HINWEIS 1: Bei 80 MHz, nnd 800 MHZ, gilt der hibere Frequenzbereich; HINWELS' 2: Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen Situationen
su. Die Ansbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und die Reflektion von Banten, Gegenstinden nnd Menschen beeinflusst.

* Feldstarken von festen Sendern wie Basis

FM-Radiosendern sowie Fernsehsend

Esteem Programmiergerit Modell 8001 eingeserzt wird, die oben

fiir Funktelephone (mobil) sch 5) und Jichen Landfunkdi 1 rfink-, AM- und

lassen sich theoretisch nicht prazise vorhersagen. Zur By des ele jschen Unifeldes anfgrund fester

RE-Sender solte eine elektromagnetisohe Standortiiberprisfung in Betracht gezogen werden. Ubersteigt die gemessene Feldstirke am Aufstellplatz, an dem der
dbare RE-Konformitéitsstufe, ist das Esteem Programmiergerit Modell

Fkdnnen zusétliche Mafinabmen erforderlich sein, 3.B. eine andere

8001 zur Verifiziernng eines normalen Betriebs 3u beobachten. Bei abnormen 1ei

Aunsrichtung oder Unmstellen des Esteenr Programmiergerdit Modell 8001 an einen anderen Platz,
** Im Frequenzbereich 150 &Hz, bis 80 MHz, sollten die Feldstirken weniger als [171] V'] m betragen.

Empfohlene Trennungsdistanzen zwischen tragbaren
und mobilen RF-Kommunikationsgeraten und dem Esteem

Programmiergerit Modell 8001.

Das Esteem Programmiergerit Modell 8001 ist fiir
den Einsatz in einem elektromagnetischen Umfeld
vorgeschen, in dem abgestrahlte RF-St6rungen kon-
trolliert sind. Der Kunde oder Nutzer des Esteem
Programmiergerits Modell 8001 kann elektroma-
gnetische Stérungen verhindern helfen, indem er

Maximale Nenn-
Ausgangsleistung

zwischen tragbaren und mobilen RF-Kommunikati-
onsgeriten (Sendern) und dem Esteem Programmier-
gerit Modell 8001 gemil3 den Empfehlungen unten
entsprechend der maximalen Ausgangsleistung des
betreffenden Kommunikationsgerits einen Mindest-
abstand einhilt.

Trenndistanz entsprechend der Senderfrequenz m

150 kHz bis 80 MHz
d=\P

des Senders W

80 MHz bis 800 MHz
d=1,17\P

800 MHz bis 2.5 GHz
4=233\P

0.12 0.23

0.37 0.74

1.2 2.3

3.7

11.7

Fiir Sender mit einer maximalen Nenn-Aunsgangsleistung, die oben nicht anfgefiibrt ist, kann die empfoblene Trenndistanz d in Metern (m) mit Hilfe
der Gleichung geschitzt werden, die fiir die Frequeng; des Senders gilt. Dabei ist P die maximale Nenn-Ausgangsleistung des Senders in Watt (W)

gemalf§ Angaben des Senderherstellers.

HINWEIS 1: Bei 80 MHZ, nd 800 MH, gilt die Trenndlistans;, fiir den hisheren Frequenzbereich; HINWELS 2: Diese Richtlinien treffen eventuell nicht in allen

Sitnati

zut. Die A

ety ischer Wellen wird durch Absorption und die Reflektion von Banten, Gegenstinden und Menschen beeinfl
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Symb

ole

Symbol

Beschreibung

Seriennummer des Produkts

IPXI

Vor Tropfwasser schiitzen

Nicht in die Abfalltonne werfen

> |3

Achtung, Bedienungsanleitung beachten

Telemetrie
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Fehlerbehebung

Programmiergerit schaltet
nicht ein:

* Eventuell sind die Batterien leer. Wech-
seln Sie die Batterien.

* Eventuell sind die Batterien falsch einge-
legt. Uberpriifen Sie die Batterien auf kor-
rekte Lage.

Kommunikation mit dem Pro-

grammiergerit nicht erfolgreich:

* Eventuell ist das Programmiergerit zu
weit entfernt. Bringen Sie das Program-
miergerit direkt tber das Esteen-Horim-

plantat (siche Abbildung 2) und achten

Sie genau auf den richtigen Abstand.

* Eventuell ist das Programmiergerit falsch
ausgerichtet. Setzen Sie das Programmier-
gerit richtig iber dem Eseen-Implantat
auf (siche Abbildung 2).

Falls alle Versuche zur Fehler-
behebung scheitern, setzen Sie
sich wegen weiterer Unterstiit-
zung oder Ersatz bitte mit dem
Envoy Medical Kundendienst in

Verbindung.
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