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Objasnienie symboli

c € Symbol zgodnosci z normami Unii Europejskie;.
0123

Data produkcji

Producent

Numer modelu

Numer serii

Autoryzowany przedstawiciel w Europie

Unikatowy identyfikator urzgdzenia

Wyrob medyczny

Patrz instrukcja obstugi

Przestroga (w celu uzyskania dalszych informaciji nalezy zapoznac sie z sekcja
,Ostrzezenia i przestrogi”)

UtylizowacC zgodnie z obowigzujgcymi przepisami krajowymi i lokalnymi

SR MENEN- ERER A

Informacje wstepne

Zakres i cel niniejszej instrukcji dopasowywania

Ta instrukcja ma na celu pomoc specjalistom w zakresie audioprotetyki w prawidtowym
korzystaniu z oprogramowania do dopasowania Target Cl

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytaC wszystkie instrukcje. Nalezy przestrzegacC wszystkich
ostrzezen i srodkow ostroznosci zawartych w tych instrukcjach.



Przeznaczenie

Program do dopasowania Target Cl to akcesorium aktywnego stuchowego systemu
wszczepialnego, systemu bionicznego ucha HiResolution. System bionicznego ucha HiResolution
przeznaczony jest do dostarczania wrazen stuchowych przez elektryczng stymulacje nerwu
stuchowego u 0s6b ze znacznym lub gtebokim, jednostronnym lub dwustronnym, czuciowo-
nerwowym ubytkiem stuchu. Znaczny ubytek stuchu okresla sie jako wartosci progow
audiometrycznych wieksze lub réwne 70 dB HL, lecz mniejsze niz 90 dB HL. Gteboki ubytek
stuchu okresla sie jako wartosci progéw audiometrycznych wieksze lub rowne 90 dB HL.
Elementy zewnetrzne wspotpracujg z implantem systemu bionicznego ucha HiResolution,
pomijajgc uszkodzone czesci ucha wewnetrznego i przeksztatcajgc dzwieki odebrane przez
mikrofon lub przesytane za pomocg komunikacji bezprzewodowej na sygnaty elektryczne,
ktore sg wykorzystywane przez implant slimakowy w celu umozliwienia styszenia.

Program do dopasowania Target CI firmy Advanced Bionics jest przeznaczony do uzytku
przez wykwalifikowanych specijalistow w dziedzinie audioprotetyki w celu konfigurowania,
programowania oraz dopasowywania zgodnych procesorow dzwieku do konkretnych
wymagan pacjentow. Aplikacja nie jest noszona przez uzytkownika i nie ma minimalnego ani
maksymalnego limitu czasu, w ktorym mozna uzywac oprogramowania.

Uzytkownicy

Uzytkownikami docelowymi programu do dopasowania Target Cl sg specjalisci w dziedzinie
audioprotetyki przeszkoleni w zakresie uzytkowania i programowania systemow implantow
Slimakowych. Przed pierwszym uzyciem programu Target Cl specjalista powinien zapoznac sie
z instrukcjg obstugi programu Target Cl dotgczona do instalacji oprogramowania.

Instalacje programu Target Cl moze przeprowadzi¢ specjalista w dziedzinie audioprotetyki lub
informatyk.

Docelowa populacja pacjentéow
Dorosli — wiek minimum 18 lat
Dzieci — od 12 miesiecy do 17 lat

UWAGA: Sesje zdalne sg zalecane dla uzytkownikow w wieku co najmniej 13 lat.

Srodowisko przeznaczenia

Aplikacja programu do dopasowania Target Cl jest przeznaczona do uzytku przez
wykwalifikowanych specjalistow w dziedzinie audioprotetyki w placoéwkach ochrony zdrowia.
Target Cl moze by¢ uzywany na sali operacyjnej w celu uzyskania obiektywnych pomiarow.
Uzycie poza placowkami ochrony zdrowia i/lub przez osoby niewykwalifikowane moze wptynac
na percepcje dzwieku u odbiorcow zgodnych produktow.

Uzycie programu Target Cl nie wymaga potgczenia internetowego. W przypadku gdy system,
w ktérym zainstalowano program Target Cl jest podtgczony do internetu, uzytkownik ponosi
odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo potagczenia i systemu. Do zdalnego programowania
wymagane jest potaczenie z Internetem.

Wskazania do stosowania

Program do dopasowania Target Cl to element systemu bionicznego ucha HiResolution do
przywracania poziomu wrazen stuchowych u oséb ze znacznym lub gtebokim czuciowo-
nerwowym ubytkiem stuchu przez elektryczng stymulacje nerwu stuchowego.

Dorosli
e Wiek: minimum 18 lat.

e Obustronny czuciowo-nerwowy ubytek stuchu, od znacznego do gtebokiego stopnia, lub
jednostronny ubytek stuchu od znacznego do gtebokiego stopnia.



Postlingwalny moment wystgpienia znacznego lub gtebokiego ubytku stuchu.

Ograniczone korzysci z wtasciwie dopasowanych aparatoéw stuchowych, zdefiniowane jako
uzyskanie wyniku do 50% w otwartym tescie zdaniowym (HINT Sentences).

Dzieci

Wiek: od 12 miesiecy do 17 lat.

Obustronna gtuchota czuciowo-nerwowa od znacznego do gtebokiego stopnia lub
jednostronny ubytek stuchu, od znacznego do gtebokiego stopnia.

Stosowanie wtasciwie dopasowanych aparatéw stuchowych przez przynajmniej 6 miesiecy
u dzieci w wieku od 2 do 17 lat lub przez przynajmniej 3 miesigce u dzieci w wieku od 12 do
23 miesiecy. Minimalny czas stosowania aparatu stuchowego mozna poming¢, jesli badanie
metodg RTG wykazuje kostnienie slimaka.

Niewielka korzysc lub brak korzysci z wiasciwie dopasowanych aparatow stuchowych. U dzieci
mtodszych (w wieku < 4 lat) brak korzysci definiuje sie jako niemozno$¢ osiggniecia odpowiednich
do poziomu rozwoju reakcji stuchowych (takich jak spontaniczne reagowanie na imie w ciszy lub
na dzwieki otoczenia) mierzonych za pomoca skali styszenia i rozumienia dzwiekéw dla niemowlat
(IT-MAIS) lub skali styszenia i rozumienia dzwiekdéw (MAIS) badz < 20% prawidtowych wynikow
w otwartym tescie rozpoznawania prostych stéw (Multisyllabic Lexical Neighborhood Test),
wykonanym z uzyciem kontrolowanego gtosu na zywo (70 dB SPL). U dzieci starszych (w wieku
> 4 |at) brak korzysci z aparatu stuchowego definiuje sie jako uzyskanie wyniku < 12% w otwartym
teScie rozpoznawania ztozonych stow (Phonetically Balanced-Kindergarten Test) lub < 30%

w otwartym tescie zdaniowym (test styszenia w hatasie dla dzieci), przeprowadzonym z uzyciem
zarejestrowanych materiatow w polu akustycznym (70 dB SPL).

Przeciwwskazania

Poniewaz oprogramowanie dopasowujgce Target Cl jest elementem systemu HiResolution Bionic
Ear, zastosowanie majg nastepujgce przeciwwskazania dla systemu HiResolution Bionic Ear:
gtuchota na skutek zmian w nerwie stuchowym lub o$rodkowej drodze stuchowej, aktywne infekcje
ucha zewnetrznego lub srodkowego, kostnienie slimaka uniemozliwiajgce wprowadzenie elektrody,
brak rozwinietego slimaka.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Konfiguracja:

Program Target Cl wymaga systemu operacyjnego Windows 10 lub nowszego.

Target Cl mozna zainstalowac jako odrebny program (wersja standalone) lub jako modut
oprogramowania Noah. Wymagane jest oprogramowanie Noah w wersji 4.14 lub nowszej.

Odrebny program Target Cl (wersja standalone) nie dziata w trybie online.

Sesja dopasowania:

Wszystkie zmiany wprowadzane w programie pacjenta w oprogramowaniu Target Cl moga
wptywac na percepcje znajomych dzwiekow.

Zachowac ostroznos$¢ przy znacznym zwiekszaniu poziomow M, w szczegdolnosci w trakcie
stymulacji pacjenta.

Pacjentoéw zdolnych do zrozumienia komunikatow nalezy poinstruowac, ze w przypadku
niekomfortowe] stymulacji powinni zdja¢ transmiter.

Nalezy doradzi¢ pacjentom, aby uzywali zaprogramowanego procesora dzwieku tylko

z implantem, ktory byt stymulowany podczas dopasowywania.

W przypadku dopasowywania zgodnych aparatéow stuchowych i/lub Naida Cl M90 z rozkiem
akustycznym, wzmocnienia akustyczne sg weryfikowane przez odpowiednio przeszkolonego
klinicyste zgodnie z algorytmami dopasowywania aparatow stuchowych.



e Maksymalny poziom wyjsciowy dzwieku (MPQO) dotyczgcy zgodnych aparatéow stuchowych
i/lub Naida Cl M90 z rozkiem akustycznym nie powinien przekracza¢ dyskomfortowego
poziomu dzwieku (UCL) pacjenta.

e /aleca sie korzystanie z sesji treningowej bez udziatu pacjenta. Dzigki temu sesje, ktore nie
zostaty zweryfikowane pod katem danego pacjenta, nie zostang zapisane w pliku pacjenta.

e W razie jakichkolwiek problemdéw zwigzanych z produktem nalezy sie skontaktowac ze swoim
specjalistg w dziedzinie implantéw slimakowych lub z producentem.

Konfiguracja cyberbezpieczeristwa

Zaleca sie stosowanie do nastepujgcych wytycznych w odniesieniu do komputera, na ktorym
uruchomiono program Target Cl, w celu zapewnienia bezpieczenstwa oraz integralnosci danych
pacjenta. Niniejsza lista nie jest wyczerpujgca:

e Komputer nalezy umiesci¢ w lokalizacji zapewniajacej fizyczne bezpieczenstwo

* Nalezy zadbac o to, aby wszystkie loginy wymagaty wprowadzenia hasta, osobnego dla
kazdego uzytkownika i zgodnego z doktadnie okreslonymi regutami dotyczgcymi haset

* Nalezy usuna¢ wszystkie konta typu Gos¢
¢ Nalezy wtgczy¢ automatyczne aktualizacje systemu Windows

e Nalezy utrzymywac aktywne fizycznie potgczenie z siecig w celu zagwarantowania instalaciji
automatycznych aktualizaciji

e Jesli dozwolone jest podtaczanie pulpitu zdalnego, wéwczas nalezy zezwala¢ wytgcznie
na dostep z uwierzytelnianiem na poziomie sieci

Dodatkowo zaleca sie, aby komputer z systemem Windows 10, na ktérym zainstalowano
program Target Cl, wykorzystywat standardowe $rodki dotyczace cyberbezpieczenstwa, w tym
szyfrowanie dyskow, skanowanie chronigce przed ztosliwym oprogramowaniem, umieszczanie
aplikacji na biatej liscie, zapory sieciowe, ochrone przed intruzami i/lub systemy wykrywania,
tak jak okreslono w lokalnych zasadach IT.

Uzytkownicy moga wygenerowac raport zawierajacy chronione informacje dotyczace zdrowia,
jesli zostaty one wprowadzone do oprogramowania. Obowigzkiem uzytkownika, ktéry zdecyduje
sie wygenerowac taki raport, jest zabezpieczenie go w sposéb zgodny ze stosownymi
procedurami z zakresu bezpieczenstwa informatycznego.

UWAGA: Nie podejmowac zadnych prac serwisowych ani modyfikacyjnych wzgledem procesoréw
Naida Cl M i Sky CI M ani ich akcesoridw. Moze to wptyng¢ na prawidtowe dziatanie urzadzenia

i spowoduje utrate gwarancji producenta. Produkty nalezy serwisowac wytgcznie w firmie
Advanced Bionics.

Kontakt

e (Odpowiedzi na pytania dotyczace oprogramowania Target Cl, powigzanego sprzetu lub
innych kwestii technicznych mozna uzyskac, kontaktujgc sie telefonicznie z audiologami firmy
Advanced Bionics (AB) pod numerem bezptatnej pomocy technicznej (+1 877-271-6727) od
poniedziatku do pigtku w godzinach od 5:00 do 17:00 czasu pacyficznego.

e Firma AB zapewnia lokalng pomoc techniczng dla uzytkownikdéw spoza USA i Kanady. W przypadku
jakichkolwiek pytan dotyczgcych oprogramowania Target Cl, powigzanego sprzetu lub innych
kwestii technicznych nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy AB.



Opis produktu

Program Target Cl jest aplikacjg opartg na systemie Windows, ktéra wymaga wersji systemu Windows
10 lub nowszej. Program Target Cl instaluje sie na lokalnym komputerze za pomoca plikow typu .msi
lub .exe. W przypadku instalacji za pomoca pliku .msi zostang sprawdzone wstepne dodatki, lecz

nie dochodzi do ich instalacji. W przypadku instalacji za pomoca pliku .exe wszystkie wymagane
wstepne dodatki zostang zainstalowane. Minimalne wymagania systemu znajdujg sie ponize;.

Program Target Cl mozna zainstalowac¢ zaréwno jako modut systemu Noah, jak i odrebne
oprogramowanie (wersja standalone). Typy instalacji réznig sie jedynie sposobem zapisywania
informaciji o pacjentach. W przypadku wersji Noah program zapisuje informacje o pacjentach

w bazie danych Noah. Wersja odrebna posiada wtasng baze danych. Oprogramowanie Noah jest
produkowane przez firme HIMSA, a obstugiwane przez firme Advanced Bionics. Aby uzyskac¢ wiecej
informacji na temat oprogramowania Noah, odwiedz strone: https://www.himsa.com/en-us/home.aspx.

Korzysci kliniczne
Nie stwierdzono bezposrednich korzysci klinicznych wynikajacych z uzytkowania programu do
dopasowania Target Cl bez potgczenia z procesorem dzwieku Naida Cl M/Sky.

Zamierzonymi korzys$ciami klinicznymi ptynacymi ze stosowania programu Target Cl bedgcego

czescig systemu bionicznego ucha HiResolution sa:

Dla dorostych:

e Wynik rozpoznawania stow w ciszy wyzszy lub rowny 30% przy minimum 12-miesiecznej
obserwaciji LUB poprawa wyzsza niz 30% w pordwnaniu ze stanem przedoperacyjnym

l/LUB

e Wynik rozpoznawania zdan w ciszy wyzszy lub rowny 40% przy minimum 12-miesiecznej
obserwacji LUB poprawa wyzsza niz 40% w poréwnaniu ze stanem przedoperacyjnym

Dla dzieci:

e Przed 4 rokiem zycia: Swiadomosc¢ stuchowa wyzsza niz 50% przy minimum 12-miesiecznej
obserwacii

* Powyzej 4 lat: rozpoznawanie stow/zdan w ciszy powyzej 30% lub poprawa o 30% po
minimum 12-miesiecznej obserwacii.


https://www.himsa.com/en-us/home.aspx

Sekcja 1: Konfiguracja i przeglad oprogramowania

Niniejsza sekcja zawiera informacje dotyczgce ogdlnych wymagan systemowych, zgodnosci,
zarzadzania bazg danych oraz personalizacji oprogramowania wedtug wtasnych preferencii
klinicznych. Elementy zawarte w tej sekcji dotyczg zaréwno dopasowywania procesora dzwieku
implantu slimakowego, jak i aparatu stuchowego.

Informacje o oprogramowaniu Target CI

Wymagania systemowe

System operacyjny

Windows 10, 11, Pro/Enterprise

Instalator InstallShield

Procesor Intel Core lub o Intel Core/AMD wiekszej wydajnosci
Pamie¢ RAM 4 GB lub wiecej

Przestrzen na dysku twardym 3 GB lub wiecej

Srodowisko .NET Framework 48

Database (Baza danych) SQLite

Rozdzielczos¢ ekranu

1280 x 1024 pikseli lub wiece], maksymalnie skalowanie: 125%

Karta graficzna

16 miliondw (24 bity) koloréw lub wiecej

Interfejsy programowania

CPI-3, za posrednictwem tgcza USB

Noahlink Wireless, za posrednictwem tgcza USB

Aplikacja AB Remote Support za posrednictwem potgczenia
internetowego

Sterownik Noahlink Wireless

Najnowsza dostepna wersja

Wersja Noah

Najnowsza wersja (4.14 lub nowsza)

Potgczenie internetowe

Niewymagane do uzytku z Target CI; Internet jest wymagany
do korzystania z e-ustug i pomocy zdalnej.

Oczekiwana zywotnos¢

Przewidywany okres uzytkowania wersji oprogramowania zalezy od dostepnosci powyzszych

wymagan systemowych.




Zgodnosé produktu

Ponizej wymieniono elementy systemu zgodne z oprogramowaniem Target Cl. Nie wszystkie
kombinacje implantow/elektrod sg zatwierdzone na wszystkich rynkach. Aby uzyskac wiecej
informaciji na ten temat, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy AB.

Procesory Aparaty stuchowe
dzwieku AB Phonak
o
S | 8 2 | 8
= = 5 X = S&
o| o | = 5 x o
S| 8|2 2 2 | 8
© © < S < o
=z =z @) pd w O
Sprzet dopasowujgcy
Noahlink Wireless* o . . ° o o
Interfejs programowania dla klinicysty 3 (CPI-3) o o o
Implant/elektroda
HiRes Ultra 3D / SlimJ o . .
HiRes Ultra 3D / Mid-Scala o o .
HiRes Ultra / SlimJ o . .
HiRes Ultra / Mid-Scala o o .
HiRes 90K Advantage / HiFocus Mid-Scala o o o
HiRes 90K Advantage / HiFocus Helix o o o
HiRes 90K Advantage / HiFocus 1J o o o
HiRes 90K / HiFocus Helix o o .
HiRes 90K / HiFocus 1J o . o
Cll / HiFocus 1J o o .
Cll / HiFocus Helix 3 o .

* Urzadzenie Noahlink Wireless korzysta ze standardu Bluetooth Low Energy (BLE) w celu
wymiany danych z procesorami dzwieku Cl i aparatami stuchowymi. Firma Advanced Bionics
moze dystrybuowac urzgdzenie Noahlink Wireless, ale nie zajmuje sie jego produkcja.

UWAGA: W przypadku procesoréw dzwieku Advanced Bionics, ktérych nie ma na powyzszej
liscie, w celu przeprowadzenia dopasowania urzgdzenia nalezy zastosowac program do
dopasowania SoundWave™.

Implanty C1 1.01i 1.2 w ofercie firmy Advanced Bionics nie sg zgodne z procesorami dzwieku Naida Cl
M ani Sky. Te implanty moga nadal by¢ dopasowywane z wykorzystaniem programu do dopasowania
Advanced Bionics SoundWave™ 3.2 z uzyciem procesorow dzwieku Harmony™ |ub Chorus™.

UWAGA: Program Target Cl w wersji 1.5 jest kompatybilny z aplikacjg do zdalnego wsparcia AB.
10



Zgodnos¢ z bazami danych

Program do dopasowania Target Cl jest dostepny zarbwno jako modut systemu Noah, jak i odrebne
oprogramowanie. Oferowany przez firme HIMSA system Noah zostat opracowany specjalnie pod
katem branzy protetyki stuchu. Zapewnia wykwalifikowanym specjalistom ujednolicony system do
wykonywania zadan dotyczacych pacjentéw. Réznice pomiedzy instalacjg programu Target Cl jako
modutu systemu Noah oraz jako odrebnego oprogramowania sg nastepujace:

Przechowywanie informacji o pacjencie

W przypadku instalacji systemu Noah program do dopasowania korzysta z bazy danych
Noah w celu zapisywania informacji o pacjentach, na przyktad ich danych demograficznych.
Informacje te moga by¢ udostepniane przez inne zainstalowane moduty Noah.

Lokalna bazy danych

Odrebne oprogramowanie Target Cl zapewnia lokalng baze danych na urzadzeniu, ktorej

nie mozna udostepniac na innych stacjach roboczych. Wszystkie dane sg przechowywane

w folderze bazy danych. Zalecamy regularne tworzenie kopii zapasowych tego folderu oraz
wszystkich zawartych w nim plikéw na osobnym nosniku danych, zgodnie z zasadami IT
organizacji. Domysiny folder bazy danych znajduje sie tutaj: C:\ProgramData\Advanced Bionics\
Target CI\Target Cl\Data W celu uzyskania dostepu do tej lokalizacji konieczne moze by¢
zaznaczenie w Eksploratorze Windows opciji ,Pokaz ukryte pliki i foldery”.

Bazy danych Noah

System Noah umozliwia wspdine korzystanie z bazy danych, wiec wiele stacji roboczych

moze korzystac z centralnej bazy danych z informacjami o dopasowywaniu pacjenta. Zgodnie

z zaleceniami HIMSA domys$ina baza danych Noah, Microsoft Compact Edition (CE), ma limit
pamieci wynoszacy 4 GB. Jest to stosowna pojemnos$¢ dla wiekszosci lokalizacji Noah. Uzytkownik
moze skonfigurowac Noah tak, aby korzysta¢ z bazy danych SQL Server w celu zachowania
zgodnosci z wymaganiami administracji i/lub dotyczgcymi zabezpieczen. Ponadto oddzielenie
bazy danych od oprogramowania Noah jest mozliwe tylko w przypadku korzystania z bazy danych
Microsoft SQL Server.

Informacje ogdlne na temat tego, czy oprogramowanie Noah jest wtasciwe dla Panstwa kliniki,
znajduja sie w witrynie internetowej HIMSA https://www.himsa.com/en-us/home.aspx.

Informacje na temat konwertowania bazy danych Compact CE do bazy
danych SQL mozna znalez¢ na stronie internetowej pomocy HIMSA:
https://www.himsa.com/en-us/support/noahenterprisesupport.aspx.

Informacje o Programie doskonalenia oprogramowania Target CI

W obszarze konfiguracji ogoélnej uzytkownik ma opcje dotgczenia do programu doskonalenia
oprogramowania. Firma Advanced Bionics pragnie zrozumie¢ potrzeby wykwalifikowanych
specjalistow oraz pacjentow i dzieki tej wiedzy wprowadzac istotne udoskonalenia swoich
produktow i ustug.

Gdy uzytkownik zdecyduje sie dotgczy¢ do programu doskonalenia oprogramowania, bedziemy
mogli gromadzi¢ oraz analizowac niepersonalne i anonimowe dane dotyczgce wykorzystania
oprogramowania oraz dopasowywania. Umowa licencyjna w oprogramowaniu obejmuje mozliwe
metody gromadzenia, przechowywania i uzywania danych.
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Uktad oprogramowania Target Cl

Program do dopasowania Target Cl otworzy ekran gtowny. Na ekranie gtéwnym do wyboru sg
nastepujgce opcije:

A D 10;

Clients & sessions Trial & tools

Pacjenci i sesje

W wersji odrebnej oprogramowania uzytkownik moze przejrzec liste pacjentéw i dostepnych ses;ji
dopasowania przechowywanych w bazie danych Target Cl. W celu zapewnienia prywatnosci
danych pacjentéw lista pacjentéw jest domysinie ukryta. Uzytkownik musi wybra¢ opcje [Show All]
(Pokaz wszystko), aby wyswietli¢ liste pacjentéw. Uzytkownik moze dodac¢ nowych pacjentow,
sprawdzi¢ podstawowe informacje o sesji oraz otworzy¢ istniejgca lub utworzy¢ nowa sesje.

W przypadku pracy w oprogramowaniu Noah podglad wybranego pacjenta i sesji bedzie
widoczny na ekranie gtoéwnym. Uzytkownik ma mozliwos¢ wprowadzenia nazwy wybranej sesiji.

Praca z pacjentami i sesjami bedzie szczegdtowo omowiona w dalszej czesci tego dokumentu.

Trial 1 narzedzia

Uzytkownik ma dostep do wielu narzedzi oprogramowania, ktére obstuguja takie zadania jak
aktualizacje oprogramowania czy powrét do ustawien fabrycznych urzadzen. Te narzedzia moga
by¢ obstugiwanie niezaleznie od procesu dopasowywania.

Konfiguracja

Oprogramowanie daje wiele opcji personalizaciji, dla poprawy komfortu uzytkownika. Preferencije

sq przypisywane do stacji roboczej, ale mozna je eksportowac i importowac, aby stosowac te

same ustawienia na wielu stacjach roboczych.

W sekciji konfiguracji uzytkownik ma dostep do nastepujgcych opcji personalizacii:

* General (Ogodlne): Pozwala uzytkownikowi zmieni¢ jezyk i efekty wizualne interfejsu
uzytkownika, dotgczy¢ do programu doskonalenia oprogramowania, zarzgdzac¢ kodami
wsparcia w przypadku dodatkowych funkcji oprogramowania, a takze uzyskac¢ dostep
do narzedzi wsparcia w celu sprawdzenia stanu réznych dodatkow.

* My Profile (M@j profil): Pozwala spersonalizowa¢ oprogramowanie i raporty tak, aby
uwzgledniato imie i nazwisko/nazwe i dane demograficzne profesjonalisty i/lub Kliniki.

* Fitting Session (Sesja dopasowania): Pozwala spersonalizowac rozmaite opcje wyswietlania
w sesji dopasowania.

* Junior Mode (Tryb Junior): Pozwala spersonalizowac¢ wartosci domysine programu i urzgdzenia
w roznych pediatrycznych grupach wiekowych.

* Reports (Raporty): Pozwala spersonalizowac uktad dostepnych raportéw.

* Fitting Device (Urzadzenie dopasowujace): Pozwala sprawdzi¢ potgczenie z obstugiwanymi
urzadzeniami do dopasowania.

¢ Internet: Pozwala korzysta¢ z opcji tgcznosci online, na przyktad tgczy bezposrednich do
stron pomocy online.
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Praca z pacjentami i sesjami

Jesli program Target Cl zostat zainstalowany jako modut oprogramowania Noah, dodawanie
pacjentow oraz zarzgdzanie pacjentami i sesjami pacjentow odbywac sie bedzie za posrednictwem
interfejsu uzytkownika systemu Noah.

Nastepujace sekcje dotyczg programu Target Cl w wersiji instalacji standalone, chyba ze
okreslono inacze;.

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

Dodawanie pacjenta

Kliknij przycisk [New client] (Nowy pacjent) na ekranie gtbwnym [Clients & sessions] (Pacjenci
i sesje), aby wprowadzi¢ dane demograficzne nowego pacjenta.

Wymagane jest uzupetnienie pdl [First name] (Imie) i [Last name] (Nazwisko). Zaleca sie
sprawdzenie, czy data urodzenia pacjenta jest prawidtowa, aby upewnic¢ sie, ze wszelkie
ustawienia domysine na podstawie wieku bedg stosowane prawidtowo.

W przypadku instalacji Noah nalezy najpierw dodac¢ pacjenta do bazy danych Noah.

Zarzadzanie pacjentami

Na ekranie gtéwnym [Clients & sessions] (Pacjenci i sesje) wyswietlona zostanie lista pacjentéw
dostepnych w bazie danych Target Cl. Domysinie ta lista jest ukryta. Kliknij przycisk [Show all]
(Pokaz wszystko), aby wyswietli¢ petng liste dostepnych pacjentéw.

Na liscie bedzie widoczny numer oraz imie i nazwisko kazdego pacjenta. Numer pacjenta
jest unikatowym identyfikatorem przypisanym do niego przez program do dopasowania. Ten
identyfikator moze stuzy¢ jako numer referencyjny i jest podany w rekordzie pacjenta.

Liste pacjentéw mozna przeszukiwa¢ wedtug numeru pacjenta, imienia lub nazwiska. Aby
wyswietli¢ liste, mozna wprowadzi¢ dowolny z tych identyfikatoréw, a nastepnie klikng¢ przycisk
[Search] (Szukaj).

W niektorych regionach dostepna jest informacja online dotyczaca gwaranciji i rejestracji. Aby ja

otworzy¢, w trakcie sesji pacjenta specjalista moze skorzysta¢ z przycisku [eServices] w menu
rozwijanym dopasowywania. Pomoze ona w zarzgdzaniu urzgdzeniami pacjenta.

File Fitting eSerw'ce Developer

] Check registration
Connect

./

<] Implant serial number

Instruments € Check warranty

€] Repair request
Details ———

13



Specjalista moze importowac dane systemu AIM bezposrednio do sesji pacjenta w regionach,
w ktérych ta opcja jest dostepna.

Funkcja [Import AIM] (Importuj dane systemu AIM) znajduje sie w menu rozwijanym
dopasowywania w sesji pacjenta. Aby zapewni¢ widocznos$¢ funkcji importowania danych
systemu AIM, do sekcji Setup (Konfiguracja) oprogramowania nalezy doda¢ numer wsparcia.

General My profie Fitting session Junior mode Repots  Soundsystem  Intemet

pppppp

W przypadku instalacji Noah pacjentami nalezy zarzadza¢ w oprogramowaniu Noah.

Zarzadzanie sesjami

Gdy sesja dopasowania pacjenta zostanie zapisania w bazie danych, nowa sesja zostanie
utworzona i powigzana z plikiem pacjenta. Te sesje sg zapisane w kolejnosci chronologicznej
wedtug numeru i daty sesji. Liste dostepnych sesji mozna przegladac, klikajac strzatke obok
numeru pacjenta.

Gdy sesja zostanie zaznaczona pojedynczym kliknieciem wiersza, wyswietli sie podglad
z informacjami o sesji. W podglgdzie znajduje sie lista urzadzen wykorzystywanych w sesji oraz
inne istotne informacie.

Uzytkownik moze otworzy¢ dowolng sesje na liscie pacjentéw. Gdy sesja zostanie otwarta,
wyswietlg sie informacje o dopasowaniu z danego dnia i danej godziny.

W przypadku instalacji Noah sesjami dopasowania nalezy zarzgdza¢ w oprogramowaniu Noah.

Praca z sesja
Uzytkownik moze pracowac¢ w ramach istniejacej sesji lub wybrac¢ opcje [New session] (Nowa sesja).

Praca w ramach nowej sesji

Wybdr opcji [New session] (Nowa sesja) spowoduje zastosowanie ustawienn domysinych
producenta sesji. Informacje przypisane do pacjenta, np. jego dane demograficzne, implanty czy
inne informacje dotyczace jego lub implantu, beda dostepne w kazdej nowej sesji. Informacje na
temat dopasowania, w tym mapy, doktadne strojenie oraz konfiguracje programu i urzadzenia,
beda resetowane do wartosci domysinych.

Zaleca sie rozpoczaC nowg sesje podczas dopasowywania nowego procesora dzwieku lub
aparatu stuchowego, na przyktad podczas aktywacji systemu implantu slimakowego.

W przypadku instalacji Noah nalezy najpierw wybrac¢ pacjenta w systemie Noah, a nastepnie
wybra¢ program do dopasowania AB Target Cl na pulpicie modutéw Noah.

Praca w ramach istniejacej sesji

Otwierajac istniejaca sesje, uzytkownik bedzie mogt rozpocza¢ prace od wybranej sesji dopasowania.
Wszystkie informacje na temat dopasowania, w tym mapy, doktadne strojenie oraz konfiguracije
programu i urzadzenia, bedg dostepne od wybranej daty. Uzytkownik moze regulowac szczegoty
dopasowania. Wraz z zapisaniem sesji dopasowania utworzona zostanie nowa data sesji ze zmianami.
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Podczas wykonywania kolejnych dopasowan na okreslonym typie procesora lub aparacie
stuchowym zaleca sie pracowac¢ w ramach istniejgcej sesji. Zmiana typu procesora lub aparatu
stuchowego w ramach sesji jest mozliwa, ale spowoduje wyswietlenie komunikatu o zresetowaniu
niektérych wartosci dopasowania.

W przypadku instalacji Noah mozna wybra¢ dowolng sesje z powigzanej z danym pacjentem listy sesiji.
Sesja zostanie zatadowana w oknie Pacjenci i sesje. Aby zmieni¢ pacjenta lub sesje, nalezy zamknac
oprogramowanie. Nastgpi powr6t do oprogramowania Noah w celu dokonania nowego wyboru.

Praca w ramach sesji trybu treningu

Nowag sesje treningowa mozna utworzy¢ z dowolnego pacjenta lub dowolnej sesji na liscie. Nowa
sesja treningowa rozpocznie nowa sesje dopasowania, ale nigdy nie zostanie zapisana w bazie
danych ani na zadnym urzadzeniu. Sesja treningowa pozwoli uzytkownikowi odzwierciedli¢
autentyczng sesje dopasowania i wyswietlic wszystkie istotne elementy sterowania potrzebne

do ukonczenia dopasowania. Gdy jest to koniecznie, uzytkownik ma mozliwos$¢ wyswietlenia
symulowanych danych (np. dziennikéw danych).

W celu weryfikacji ustawien zaleca sie korzystanie z sesji treningowej bez udziatu pacjenta. Tym
sposobem w pliku pacjenta nie zostang zapisane zadne sesje, ktérych nie zweryfikowano pod
katem tego pacjenta.

W przypadku instalacji Noah nalezy najpierw wybrac¢ pacjenta w systemie Noah, a nastepnie wybrac
program do dopasowania AB Target Cl na pulpicie modutéw. Na koniec nalezy wybrac sesje treningowa.

Praca w ramach sesji zdalnego dopasowania
Dodatkowe informacje znajdujg sie w sekcji 4: Wsparcie zdalnego dopasowywania.

Wsparcie zdalne firmy AB pomaga klientowi w dopasowywaniu poprzez zapewnienie opieki
stuchowej na odlegtosc¢. Jesli pacjent musi dokonac regulacji ustawien zgodnego urzadzenia,
jest to mozliwe w czasie rzeczywistym w swoim wtasnym Srodowisku, a wizyta w przychodni nie
jest konieczna. Wsparcie zdalne jest dostepne w zatwierdzonych regionach.

Sesje zdalne sg zalecane dla pacjentéw w wieku co najmniej 13 lat.

Rozpoczynanie sesji dopasowania

Struktura i nawigacja

U gory sesji dopasowania widoczny jest panel. Jest na nim widoczny stan potgczenia sprzetu oraz
skroty do roznych parametréw dopasowania. Panel nawigacyjny sktada sie z trzech podstawowych
kart: [Clients] (Pacjenci), [Instruments] (Urzgdzenia) oraz [Fitting] (Dopasowanie). Kazda z nich
daje dostep do innych zadan w ramach oprogramowania.

Te skroty na pulpicie sg powigzane z odpowiednimi trzema gtdwnymi obszarami oprogramowania
widocznymi w panelu nawigacyjnym.
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Fitting o st

[Client] (Pacjent): Pozwala uzytkownikowi wyswietli¢ i wprowadzi¢ unikatowe informacje
pacjenta. W tym miejscu uzytkownik wprowadza informacje o implancie, mierzy impedancie,
wykonuje pomiar NRI oraz wprowadza audiogram.

[Instruments] (Urzadzenia): Pozwala uzytkownikowi wyswietli¢ i wprowadzi¢ informacije
powigzane ze sprzetem zewnetrznym sesji dopasowania. W tym miejscu uzytkownik moze
wyswietli¢ i wybra¢ rozmaite procesory dzwieku i aparaty stuchowe, wprowadzi¢ parametry
akustyczne oraz podac szczegoty na temat urzadzenia i akcesoriow.

[Fitting] (Dopasowywanie): Na tej karcie uzytkownik moze ukonczy¢ programowanie indywidualne
urzadzenia wybranego na karcie Urzadzenia. Opcje dostepne na karcie Dopasowanie beda zalezaty

od protezy stuchowej, wybranej na poprzedniej karcie. -



Podtgczanie protez stuchowych

Connect | @ @ @

-
Instruments Naida cl M90 M| Noahlink Wireless

ars Details Accessories CPI-3

Procesory dzwieku mozna podtgczy¢ do programu do dopasowania za posrednictwem interfejsu
[CPI-3] lub [Noahlink Wireless]. Uzytkownik moze wybrac interfejs potaczenia z listy rozwijanej
posrodku pulpitu.

Aparaty stuchowe mozna podtgczy¢ do programu do dopasowania wytacznie za posSrednictwem
interfejsu Noahlink Wireless.

CPI-3
Uzytkownik moze wybrac potaczenie za posrednictwem interfejsu [CPI-3]. Interfejs CPI-3 jest

podtgczany do portu USB komputera za pomoca kabla micro USB. Procesor dzwigku jest
podtgczany do interfejsu CPI-3 za pomocag dedykowanego przewodu programowania.

Aby podtaczy¢ kabel do procesora dzwieku, nalezy odtgczy¢ od niego baterie, a nastepnie
podfgczy¢ przewdd programowania do portu baterii procesora dzwieku. Podtgczy¢ koncowke
przewodu programowania do jednego z portéw interfejsu CPI-3.

Interfejs CPI-3 jest dwustronny. Oznacza to, ze procesory przeznaczone do dopasowania do
lewego ucha pacjenta powinny by¢ podtaczane do portu powyzej litery ,A” w logo firmy AB na
interfejsie CPI-3. Natomiast procesory przeznaczone do dopasowania do prawego ucha pacjenta
powinny by¢ podtaczane do portu powyzej litery ,B” w logo firmy AB na interfejsie CPI-3. Istnieje
mozliwos¢ podtgczenia dwdch procesorow jednoczesnie.

Kliknij przycisk Potacz, aby potaczy¢ sesje dopasowania z procesorem.

Interfejs CPI-3 mozna w danej chwili potaczy¢ wytacznie z jednym programem do dopasowywania.
Jesli uruchomiono réwniez program do dopasowania SoundWave firmy Advanced Bionics, priorytet
bedzie miato pierwsze oprogramowanie, ktére uzyska potagczenie z CPI-3. Konieczne moze byc¢
zamkniecie jednego lub obu otwartych programow do dopasowania w celu ponownego nawigzania
potaczenia z CPI-3.

Noahlink Wireless

Uzytkownik moze wybrac¢ potgczenie za posrednictwem interfejsu [Noahlink Wireless]. Interfejs
Noahlink Wireless jest podtgczany do portu USB komputera za pomoca kabla USB A/B.

Aby potgczy¢ procesor dzwieku z interfejsem Noahlink Wireless, nalezy upewnic sie, ze

w procesorze dzwieku uzywany jest akumulator. W celu zagwarantowania najwyzszej wydajnosci
zaleca sie korzystanie w sesji dopasowania z w petni natadowanego akumulatora. Zresetowac
procesor poprzez usuniecie i ponowne podtgczenie akumulatora. W 3-minutowym okienku
parowania klikng¢ przycisk Potgcz, aby potgczy¢ sesje dopasowania z procesorem dzwieku.

UWAGA: Oprogramowanie obstuguje potaczenie wytacznie z jednym interfejsem do dopasowania
w trakcie pracy. Uzytkownik musi wybrac interfejs CPI-3 lub Noahlink Wireless.
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Uzyskiwanie potaczenia z protezami stuchowymi

Klikna¢ przycisk [Connect] (Potacz), aby zacza¢ dopasowywanie. Wyswietli sie okno dialogowe
potaczenia:

Connect

©  Select hearing instruments

®) No hearing instrument (D No hearing instrument

Detecting...

Naida CI M90

{
l‘ SN: SN20321791 ®) select (L select

lﬂ CROS P-13

L enETT e ® Select @ Select

> . .
(i) If your hearing instrument is not detected, turn it \:‘/— NoahLink Wireless only: Press the button on
off and on again. \\\\\ the hearing instrument to highlight it in the list.

Cancel

W przypadku potaczen przewodowych z uzyciem interfejsu CPI-3 urzadzenia beda przypisane
do strony, do ktérej zostaty podtgczone. W przypadku potgczenia Noahlink Wireless:

- Automatycznie wyswietlg sie urzadzenia dostepne do parowania

- Jedli lista nie zawiera pozgdanego urzgdzenia, nalezy je zresetowac, wyjmujgc i ponownie
wktadajgc akumulator oraz upewnic sie, ze akumulator jest w petni natadowany.

-Nacisnac¢ przycisk wielofunkcyjny na protezie stuchowej w celu zidentyfikowania go na liscie,
jesli widocznych jest wiele urzadzen

Urzadzenia, ktére wczesnie] dopasowano razem, bedg widoczne jako potgczona para.

Wybor ustawien

Connect
Select settings
© .( Naida CI M90
® Use fitting from hearing instrument
Use fitting from session
Retry Continue Cancel

Jesli informacje przechowywane na potgczonym urzadzeniu nie sg zgodne z informacjami z sesji
dopasowania, wyswietli sie monit, aby wybrac¢ wtasciwe ustawienia dopasowania:

- Opcje [Use fitting from hearing instrument] (Uzyj dopasowania z protezy stuchowej) nalezy

wybrac tylko wtedy, gdy ma sie pewnos¢, ze urzgdzenie byto wczesniej programowane dla
tego samego ucha, tego samego pacjenta.

- Opcije [Use fitting from session] (Uzyj dopasowania z sesji) nalezy wybra¢ w przypadku

wszystkich nowych sesji pacjentéw lub jesli urzgdzenie byto wczesniej programowane dla innego
ucha tego samego pacjenta.
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Sekcja 2: Dopasowanie implantu slimakowego.

Niniejsza sekcja zawiera informacje dotyczgce dopasowania procesora dzwieku implantu
Slimakowego zgodnie z konkretnymi potrzebami pacjenta.

Informacje powigzane z dopasowywaniem aparatow stuchowych mozna znalez¢
w Sekciji 3: Dopasowanie aparatu stuchowego.

Ogolny przeglad sesji dopasowania

Sesja dopasowania jest podzielona na karty. W celu ukonczenia wszystkich krokéw
dopasowywania uzytkownik bedzie przechodzit kolejne karty od strony lewej do prawej. Niektore
karty beda zawieraty informacje, ktére zmienig sesje dopasowania. Gdy zmiany beda konieczne,
wyswietli sie monit, aby ponownie obliczy¢ dopasowanie z uwzglednieniem nowych zmian.

Poszczegdlne kroki sesji

Ponizej przedstawiono kroki sesji dopasowania implantu slimakowego. Wiecej informaciji na temat
dziatan wykonywanych w tych krokach mozna znalez¢ w kolejnych sekcjach niniejszego dokumentu.

Sekcja Pacjent:

Add implant(s) (Dodawanie implantéw): Dodawanie i edytowanie implantéw pacjenta oraz
zarzagdzanie nimi

Impedancje: Impedancje bedg sprawdzane automatycznie, gdy procesor dzwieku zostanie
przypisany do implantu. W obszarze Impedances (Impedancje) uzytkownik moze manualnie
mierzy¢ impedancje, kondycjonowac elektrody oraz sprawdzac historyczne dane impedancii.

Uwaga: Impedancje sg niedostepne, gdy implant jest ustawiony tak, aby uzywat elektrody
odniesienia typu Ring.

Neural Response Imaging (NRI) (optional) (Obrazowanie odpowiedzi neuronalnych (NRI)
(opcjonalnie)): Tworzenie, sprawdzanie oraz zarzadzanie pomiarami NRI.

Audiogram (optional) (Audiogram (opcjonalnie)): Wprowadzenie progdéw audiometrycznych
uzyskanych za posrednictwem testow w dzwiekoszczelnej kabinie. Podczas pracy w systemie
Noah audiogram powinien by¢ wprowadzony i edytowany za posrednictwem modutu audiogramu
Noah. Progi audiometryczne sg wymagane w przypadku planowania dopasowania z rozkiem
akustycznym.

Sekcja Urzadzenia:

Select or connect to Sound Processor (Wybér lub uzyskanie potaczenia z procesorem
dzwieku): Wybor odpowiedniego urzadzenia stuchowego z listy dostepnych urzadzen. Jesli
sprzet jest dostepny, uzytkownik moze rowniez uzyskac potgczenie z dostepnymi urzgdzeniami
I przypisac je do sesji.

Set acoustic parameters (if applicable) (Ustawienie parametréow akustycznych (jesli dotyczy)):
Ustawienie parametrow powigzanych z dopasowaniem wraz z rozkiem akustycznym.
Przypisanie rozka akustycznego w tej sekcji oprogramowania odblokuje dodatkowe opcje

w przeptywie pracy dopasowania.

Sekcja Dopasowanie:

Mapping (Mapowanie): Ustawienie wszystkich parametréw powigzanych ze stymulacja elektryczna,
w tym strategii stymulacji, algorytmu szeroko$ci impulsu oraz pozioméw i konfiguraciji elektrod.

Fine Tuning (Doktadne strojenie): Regulacja dodatkowych funkcji przetwarzania sygnatu, ktére nie
zmieniajg poziomow stymulacji elektrod. Doktadne strojenie jest wspotdzielone przez dopasowania
Cl i dopasowania typu akustycznego. Pewne sekcje dotyczag wytgcznie Cl. W przypadku
dopasowan bimodalnych strona aparatu stuchowego bedzie widoczna jako niedostepna.
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Datalogging (optional) (Datal.ogging (opcjonalnie)): Sprawdzanie zarejestrowanych danych z pota-
czonego procesora dzwieku. Rejestracja danych Datal.ogging nie jest narzedziem diagnostycznym,
ale moze zapewnic¢ informacje na temat uzytkowania urzgdzenia pomiedzy sesjami dopasowania.

Device Options (Opcje urzadzen): Ustawianie takich parametrow globalnych urzgdzenia jak
dziatanie przyciskow, dziatanie diody LED, ustawienia tgcznosci Bluetooth lub ustawienia poczatkowe.

Zapisywanie i zamykanie sesji:
Save (Zapisz): Sesje mozna zapisa¢ w dowolnym momencie, klikajgc ikone dyskietki w prawym
gornym rogu ekranu. Dzieki temu sesja zostanie zapisana, ale nie trzeba bedzie jej zakonczyc.
Istnieje mozliwos¢ zapisania sesji zarowno na urzadzeniach, jak i w bazie danych oprogramowania.

Save and Close (Zapisz i zamknij): Gdy uzytkownik bedzie gotowy zakonczy¢ sesje, moze
wybrac¢ opcje Zapisz i zamknij. Po wyborze tej opcji wyswietli sie monit, aby wybrac, czy
zapisac sesje na potgczonych urzgdzeniach, w bazie danych, czy w obu tych miejscach.
Podczas zapisywania sesji na urzgdzeniach zaleca sie zawsze zapisanie jej rowniez w bazie
danych, aby zapewni¢ wtasciwy rejestr ustawien urzgdzen.

W przypadku wprowadzenia zmian, ktére chce sie odrzuci¢ po wyjsciu z programu Target Cl,
nalezy wybrac opcje, aby nie zapisywac sesji. Wszelkie zmiany zostang utracone. Sesji w trybie
treningu nie da sie zapisac.

Battery Estimation (Estymacja czasu pracy...): Estymacje czasu pracy na zrédle zasilania
mozna przeprowadzi¢ w procedurze Zapisz i/lub Zapisz i zamknij. Przeprowadzenie estymaciji
czasu pracy na zrodle zasilania nie wigze sie z koniecznoscig zakonczenia sesji. Estymacija
czasu pracy na zrodle zasilania jest dostepna tylko wtedy, gdy potgczony procesor jest
przypisany do implantu przypisanego w sesji pacjenta.

Praca w sekcji Pacjent

Sekcja [Client] (Pacjent) zawiera informacje na temat pacjenta, ktére nie powinny ulega¢ zmianie
na podstawie potgczonych urzgdzen. Zmiana informaciji w sekcji [Client] (Pacjent) moze mie¢
wptyw na pozostaty przeptyw pracy dopasowania.
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Szczegoty

Informacje o pacjencie oraz uwagi dotyczace sesji sg widoczne w sekcji [Client] (Pacjent) >
[Details] (Szczegoty). Informaciji nie da sie edytowac z poziomu sesji. Zamiast tego nalezy wrocic
do ekranu gtownego Pacjent i sesje i wybra¢ opcje edycji pacjenta. Uwagi dotyczace sesji
mozna przegladac i edytowac na karcie [Details] (Szczegodty).

Implanty

[Implants] (Implanty) mozna dodawac, edytowac lub usuwa¢ w menu [Client] (Pacjent) >

[Implants] (Implanty). Aby doda¢ nowy implant, nalezy klikng¢ opcje [New Implant] (Nowy implant).
Alternatywnie mozna uzyskac potgczenie z implantem pacjenta i postepowac zgodnie z monitami,
aby dodac potgczony implant. 19



Dodawanie implantu

Wyswietlone zostanie okno dialogowe z informacja o koniecznosci przypisania typu implantu.
Po nawigzaniu potgczenia z implantem pole typu implantu zostanie uzupetnione automatycznie.
Pole [IntelliLink ID] zostanie uzupetnione po nawigzaniu potgczenia z urzgdzeniem.

[N
® New Implant

Type —select— ~ Surgery date

Serial number Initial fitting date
IntelliLink 1D
¥ Advanced settings

Ground electrode = Case ~ IntelliLink '® Enabled Disabled

Cancel

Zaawansowane parametry implantu

Aby zmieni¢ zaawansowane parametry powigzane z implantem, nalezy klikng¢ opcje
[Advanced Settings] (Ustawienia zaawansowane) w oknie dialogowym dodawania/edycji
implantu.

[Ground electrode] (Elektroda odniesienia): W Opciji elektrody odniesienia mozna wybrac
ustawienie [Case] (Obudowa) lub [Ring]. Obudowa jako odniesienie to opcja domysina,
uzywania w przypadku impedanciji, NRI oraz estymaciji czasu pracy na zrodle zasilania.
Uziemienie typu Ring powinno by¢ wybierane tylko zgodnie z instrukcjami Advanced Bionics.

[IntelliLink]: Spowoduje to przypisanie bezposredniego powigzania pomiedzy implantem

a potgczonym procesorem. Wytaczenie IntelliLink pozwoli potgczonemu procesorowi stymulowac
dowolny implant. [IntelliLink] nalezy ustawi¢ jako [disabled] (Wyt.) tylko zgodnie z instrukcjami
Advanced Bionics.

Zarzadzanie implantami

Informacje o implancie mozna edytowac, klikajgc ikone otbwka na papierze na pasku tytutowym
implantu. Implant mozna usunac, klikajgc ikone kosza. WysSwietli sie monit, aby potwierdzi¢
usuniecie implantu.

Opcije te nalezy rozwazy¢ wytacznie wtedy, jesli dodano implant przez pomytke.

Pomiary impedancji i zarzadzanie nimi
Pomiar impedancji
Impedancje bedg sprawdzane automatycznie gdy procesor zostanie potgczony z implantem

lub implantami w rekordzie. Impedancje mozna wys$wietla¢ i mierzy¢ manualnie w menu [Client]
(Pacjent) > [Impedances] (Impedancije).
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Przeglad danych impedanciji

Na wykresie bedg widoczne dane dotyczgce najnowszych impedancii. Aby wyswietli¢ dane historyczne
w formie listy, nalezy klikna¢ strzatke obok opcji [Previous recordings] (\Wczesniejsze nagrania).
Pomiary historyczne mozna dodawac do widoku interaktywnego poprzez przypisywanie. Kliknga¢
puste pole na poczatku pomiaru i przypisa¢ symbol graficzny, ktory zostanie dodany do wykresu.
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Interpretacja danych impedanciji

Pomiary impedancji sg oznaczone kolorami, aby wskazac ich klasyfikacje. Impedancje beda
wysSwietlane w odpowiednim kolorze w okienku podgladu na karcie [Impedances] (Impedancije).

KLASYFIKACJA ZAKRESY OBSLUGIWANYCH IMPLANTOW

Prawidtowa Zielony 1,0kQ £ Z £ 30,0 kQ, gdzie Z oznacza pomiar
impedanciji. Te wartosci sg uznawane za normalne.

Otwarta Zoty Z > 30,0 kQ, gdzie Z oznacza pomiar impedanciji.
Sugeruje to, ze impedancie sa wyzsze niz
oczekiwano i bedzie to wymagac uzycia wiekszej
mocy, aby zapewni¢ odpowiednig stymulacje.

Zwarta Fioletowy 0,5kQ < Z < 1,0 kQ oraz detekcja bezposredniego
potaczenia elekirycznego miedzy dwiema lub
wiekszg liczbg elektrod

Nieprawidtowa Szary Z < 0,5 kQ. Nalezy rozwazy¢ ponowne wykonanie
pomiaru.
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Obrazowanie odpowiedzi neuronalnych (NRI) — pomiar i zarzadzanie

Pomiar NRI
Rozpocza¢ nowy pomiar NRI, klikajac opcje [New measurement] (Nowy pomiar). Spowoduje to
otwarcie ekranu nowego pomiaru NRI. Mozna zastosowac parametry szablonowe.

® NRI measurement
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W obszarze Measurement Screen (Ekran pomiaru) znajduje sie kilka obszaréw, w tym
Navigation Pane (Okienko nawigaciji), Measurement Chart (Wykres pomiaru) i Data Grid

(Tabela danych).

- Okienko nawigaciji zapewnia dostep do ustawien, ktore majg wptyw na pomiary wszystkich

elektrod.

-Wykres pomiaru i tabela danych umozliwiajg ustawienie parametrow specyficznych dla kanatu,
w tym: poziom wysoki, poziom niski, liczba punktow danych i elektroda rejestrujaca.

Kanaty na wykresie pomiaru i w tabeli danych mozna wybrac, klikajgc kanat. Istnieje mozliwosc

wyboru wielu kanatow, klikajgc i przeciggajac kursor myszy nad wieloma markerami.

Ustawienia NRI

Wykonujac pomiar NRI, mozna wybrac i modyfikowa¢ nastepujgce parametry. Specjalisci moga

rowniez wykorzystac¢ szablony, ktére postuzg ustaleniu domysinych parametréw pomiaru NRI.

PARAMETR

UsTAWIENIA

KoLEJNOSC POzZIOMOW
STYMULACJI

Umozliwia okreslenie, czy pomiary

Od niskiego do wysokiego*

LiczBA USREDNIEN NA
PUNKT DANYCH

sa wykonywane od najnizszego Od wysokiego do niskiego
poziomu CU do najwyzszego
poziomu CU lub odwrotnie.
Umozliwia okreslenie liczby 16
prezentacji bodzcow, ktdre bedg 32"
dostarczane i usredniane na kazdym | 64
poziomie stymulacii. 128
256

ZBIOR DANYCH
SYMULACYJNYCH

To pole jest wysSwietlane tylko
wowczas, gdy pacjentem jest pacjent
testowy. Umozliwia okreslenie, ktory
zbidr uwzglednionych danych jest
uzywany do pomiarow.

1*-8, przy czym jakosc¢
pomiarow uszeregowano od
najlepszej do najgorsze;.

W2zMOCNIENIE
REJESTRACJI

Umozliwia okreslenie wzmocnienia
stosowanego przez wzmacniacz
rejestrujgcey.

300~
1000

SEKWENCJA
STYMULACJI

Umozliwia okreslenie kolejnosci
dostarczania impulséw w ramach
pojedynczej prezentacji na danym
poziomie stymulacii.

Najpierw anodowe Najpierw
katodowe™*

* Wskazuje ustawienie domysine.
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Zarzadzanie odpowiedziami NRI
Identyfikacja i regulacja wartosci szczytowych

Po rozpoczeciu pomiarow krzywe poszczegdolnych odpowiedzi sg wyswietlane u dotu ekranu
po prawej stronie. Po lewej stronie wysSwietlana jest funkcja NRI Growth (Wzrost EP). Krzywe
odpowiedzi sg uszeregowane wedtug poziomu stymulacji. Dla kazdej krzywej odpowiedzi
wartos¢ N1 jest wskazana zielong kropka, a wartos¢ P2 — pomaranczowa kropka. Aby
dostosowac wartos¢ N1 i/lub P2, klikng¢ odpowiedni punkt, aby go wybrac, a nastepnie

za pomocg klawisza strzatki w doét lub klawisza strzatki w lewo przesunag¢ punkt w lewo albo
za pomoca klawisza strzatki w gore lub klawisza strzatki w prawo przesung¢ go w prawo.

Regulacja parametréw pomiaru

Mozna dostosowywac¢ wysoki i niski poziom pomiaru, liczbe punktow danych oraz $rednie
na punkt danych. Oprogramowanie wprowadza dla juz zmierzonych elektrod wszystkie zmiany
wprowadzone przez uzytkownika przed zakonczeniem procesu pomiaru NRI.

Wyswietlanie i regulowanie Funkcji Narastania

Aby wyswietlic Funkcje narastania i krzywe odpowiedzi dla dowolnej zmierzonej elektrody, nalezy
klikng¢ karte o odpowiednim numerze. Klikniecie czarnego punktu danych w obrebie Funkcii
Narastania powoduje zaznaczenie powigzanej krzywej odpowiedzi. Punkty danych mozna
stosownie do potrzeb uwzglednia¢ w obliczeniach tNRI lub je z nich wykluczac.

Aby wykluczy¢ punkt danych, wystarczy po prostu klikng¢ dwukrotnie wybrany punkt, a zostanie
zmieniony na [X]. Aby go uwzgledni¢, nalezy ponownie klikng¢ go dwa razy.

Przeglad skumulowanych odpowiedzi NRI

Dane NRI beda wyswietlane na siatce danych karty NRI. Na wykresie bedzie widoczny
najnowszy pomiar NRI.

Aby wyswietli¢c dane historyczne NRI w formie listy, nalezy klikna¢ strzatke obok opcji
[Previous recordings] (\Wczesniejsze nagrania). Pomiary historyczne mozna dodawac do
widoku interaktywnego poprzez przypisywanie. Klikng¢ puste pole na poczatku pomiaru

i przypisa¢ symbol graficzny, ktéry zostanie dodany do wykresu.
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Praca w sekcji Urzadzenia

Wybor protezy stuchowej
Wybrac proteze stuchowa z listy. Pojedyncze klikniecie urzadzenia spowoduje wySwietlenie
szczegotow funkcji urzgdzenia w celu ich tatwego poréwnania.
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Urzadzenie powinno by¢ przypisane do ucha prawego lub lewego albo obu uszu. W przypadku
wybrania dwoch niezgodnych urzgdzen oprogramowanie wyswietli ostrzezenie. Aby usungc¢
urzadzenie z sesiji, nalezy klikng¢ niewielkg ikone kosza. Alternatywnie mozna przypisa¢ nowe
urzadzenie. W takiej sytuacji wyswietli sie monit o zaktualizowanie sesji.

Zarzadzanie parametrami akustycznymi

Uzytkownik moze wybra¢ odpowiedni komponent dla urzadzenia. Domysina opcja to T-mic lub
standardowy rozek. W przypadku korzystania z rozka akustycznego, nalezy go wybrac jako
komponent, aby wzmocnic resztkowy stuch drogg akustyczng. W przypadku wybrania rozka
akustycznego do wyboru wyswietlg sie opcje parametréw akustycznych.

Zarzadzanie akcesoriami
Jesli pacjent korzysta z dodatkowego akcesorium, mozna je dodac do sesji. Jest to krok
opcjonalny, niewymagany do korzystania z akcesorium.
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Przeptyw pracy dopasowania implantu slimakowego

Na karcie Dopasowanie uzytkownik moze wykonac wiele indywidualnych krokow dopasowania
urzadzenia.

Mapowanie
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[Mapping] (Mapowanie) zapewnia obszar kontroli parametréw wyjscia elektrycznego, ktére
zmieniajg sposob dostarczania stymulacji do implantu.

Mapy

Sesja moze pomiesci¢ do trzech unikalnych map. Mapa jest definiowana przez nastepujgce
ustawienia: [Strategy] (Strategia), [pulse width & rate] (Szerokos¢ i wartos¢ impulsu), [filter type]
(Typ filtra), konfiguracja elektrody oraz poziomy stymulacji. Mapy sa oznaczone literami A, M1 i M2.
Mapa A bedzie zawsze uzywana z programem automatycznym w urzgdzeniu. Preferowana mapa
powinna zosta¢ umieszczona w pozycji Mapa A. Oznaczenia M1 i M2 oznaczajg dodatkowe mapy,
ktore moga by¢ uzywane w dodatkowych slotach programu manualnego od 1 do 4.

Poziomy mapowania

Karta Poziomy mapowania zawiera wszystkie elementy do ustawiania strategi i poziomow stymulacii.
Uzytkownik moze wybrac [Strategy] (Strategia) symulacii, ustawi¢ [pulse width & rate] (Szerokos¢
i warto$¢ impulsu) oraz modyfikowac [filter type] (Typ filtra).

Stymulacja za pomoca bodzcow Tone Burst i Speech Burst

Karta Poziomy mapowania to jedyny obszar w oprogramowaniu, ktory pozwala uzytkownikowi
zapewni¢ stymulacje bodzcami Tone Burst i Speech Burst. Tryb stymulacji mozna zmieni¢ za
pomoca elementu sterujgcego ponizej siatki poziomow.
Stymulacja jest dostarczana w jednostkach klinicznych. Jednostki kliniczne to przypisywane
jednostki opisujgce nastepujgce parametry stymulacji kazdej elektrody:

CU = pA/maksymalna dopuszczalna pA x ps/maksymalna dopuszczalna ps * wspotczynnik

skalowania AB
lub
CU = pA/2040 * ps/229 * 6000

Z tej sekcji nalezy zmieni¢ i klikng¢ przycisk Odtworz, aby rozpocza¢ stymulacje. Gdy stymulacja
jest aktywna, ten przycisk zamieni sie w przycisk Stop. Aby zatrzymac¢ stymulacje, nalezy klikng¢
przycisk Stop lub nacisng¢ spacje na klawiaturze.
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Alternatywnie elementy sterowania ,Wyciszenie” i ,Usun wyciszenie” na pulpicie moga stuzy¢ do
rozpoczecia i zatrzymania wybranego trybu stymulacii.

Istnieje wiele sposobdw dostosowywania poziomow stymulacii.

e Wprowadzi¢ zgdane wartosci na siatce danych
* Przeciggng¢ markery na wykresie dopasowywania
e Przeciggna¢ regulator globalny lub skorzystac¢ z globalnych ksztattownikow

e Za pomoca klawiatury przenie$¢ zaznaczone markery. Strzatki w goére i w doét przenoszag
markery o jeden krok, natomiast klawisze Page Up i Page Down globalnie dostosowuja
poziomy w wiekszych krokach.

Ustawianie poziomoéw stymulacji

Generalnie poziomy stymulacji (M) powinny by¢ ustawione na podstawie skalowania gtosnosci
jako ,najbardziej komfortowe poziomy” dla pacjenta, w przypadku danej elektrody lub grupy
elektrod. W przypadku pacjentow, ktdrzy nie moga precyzyjnie okresli¢ najbardziej komfortowego
poziomu, nalezy przeprowadzi¢ ocene kliniczng w celu ustawienia poziomow stymulacii.

Program do dopasowania domyslnie ustawi poziom progu elektrycznego (T) na 10% ustawionego
poziomu M. Jesli wymagane bedzie dodatkowe doktadne strojenie, poziomy T mozna wyregulowac
manualnie.

Dodawanie mapy

Uzytkownik ma mozliwos¢ dodania mapy z domysinymi parametrami, naciskajac przycisk

[+] Add Map (+ Dodaj mapowanie) w obszarze map. Uzytkownik musi wybra¢ program do
przypisania podczas dodawania mapy. W przypadku pacjenta zaimplantowanego obustronnie
mapa zostanie dodana jednoczesénie dla strony lewej i prawej.

Kopiowanie mapy

Uzytkownik ma mozliwos¢ skopiowania dowolnej mapy do wykorzystania jako punkt poczatkowy
dla dodatkowe] mapy. Nacisniecie przycisku [Create copy with] (Utworz kopie z) spowoduje
skopiowanie wybranej mapy. Uzytkownik musi wybra¢ program do przypisania do mapy podczas
jej kopiowania. W przypadku pacjenta zaimplantowanego obustronnie skopiowana zostanie
zarobwno mapa lewej, jak i prawej strony.

Nowo dodane lub skopiowane mapy wyswietlg sie na liscie map. Parametry mozna wyregulowac,
otwierajac opcje mapowania i regulujgc poziomy.

Wymiana map

Uzytkownik ma mozliwos¢ wymiany ustawien miedzy mapami. Wybor listy rozwijanej wymiany
map pozwoli uzytkownikowi zdefiniowa¢ mapy, ktére maja by¢ wymienione. Oprogramowanie
uniemozliwia wymiane map nalezgcych do roznych implantow. Uzytkownik moze wybrac
ustawienia wymiany map, gdy preferowane ustawienia map odbiorcy znajdujg sie w mapie innej
niz A. Mapa ,A” bedzie zawsze uzywana w przypadku programu automatycznego.
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Importowanie map z poprzednich sesji

Uzytkownik ma mozliwos¢ importowania parametrow mapowania do karty [Mapping]
(Mapowanie) z poprzednich sesji do aktualnej ses;ji.

Client test, test Instruments Naida I v
<S> CROS balance Mapping v Fine tuning Datalogging
MAPS + .

A Optima-S @ Previous sessions...
STRATEGY Calm situation

(R)  HiRes Optima-S ~ Speech in noise

@ Not availab Speech in loud noise

Music

PULSE WIDTH & RATE )
Acoustic phone

® Apwil v
© Comfort in noise
Not availa
Comfort in echo
FILTER TYPE
Custom program
® Extended Low ~ 2
@ Off-ear compatible
Not available

T-coil programs 4

Uzytkownik bedzie mogt wybra¢ mape, ktéra ma by¢ zaimportowana do aktualnej sesiji, z listy
map z poprzednich sesiji.

Import from previous sessions

A new map will be created using imported map parameters: map levels, strategy, pulse width & rate and filter type.
Select map for M2/ Calm situation

v Current session Naida Cl M90 / CROS P-13

A AutoSense 0530 A HiRes Optima-$ ©)

M1 Calm situation (1 HiRes Optima-$

» Session 2 Naida Cl M90 / CROS P-13
¥ Session 1 Naida Cl M90 / CROS P-13

A AutoSense OS3.0 A HiRes Optima-S

M1 Calm situation 1 HiRes Optima-$

Import Cancel

Poziomy progresywne

[Progressive levels] (Poziomy progresywne) sg stosowane w celu tworzenia map, ktére maja
przyrostowe zmiany poziomow stymulaciji. Jest to szczegolnie przydatne, gdy pacjent znajduje
sie w fazie aklimatyzacji do stymulacji Cl. Gdy [Progressive levels] (Poziomy progresywne) sg
wtgczone, wartos¢ przyrostowa bedzie stosowana w przypadku wszystkich map i programow.
Pacjent moze wyregulowac poziom progresywny, korzystajgc z kontroli manualnej urzadzenia lub
zgodnej aplikacji mobilnej.

Uzytkownik ma mozliwo$¢ wybrania rozmiaru kroku: 5 lub 10 CU. Zawsze beda stosowane

4 dodatkowe poziomy progresywne, w sumie 5 pozioméw (w tym poziom bazowy).

Ustawienie poziomu progresywnego bedzie stosowane przy wszystkich rozruchach urzgadzenia.
Oznacza to, ze je$li pacjent wytgczyt urzgdzenie na poziomie progresywnym 3, przy nastepnym
rozruchu urzadzenia programy pozostang na poziomie progresywnym 3. bez potrzeby
manualnego wprowadzania zmian przez pacjenta.
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Ustawienie [RF Lock] (Blokada RF)

Uzytkownik ma mozliwos¢ skonfigurowania poziomu RF jako szerokiego parametru urzgdzenia.
Ustawienie RF okresli sposéb komunikacji anteny zewnetrznego transmitera z implantem
wewnetrznym. Opcje ustawien RF sg nastepujace:

* [AutoVoltage]: Zapotrzebowanie mapy na zasilanie bedzie automatycznie obliczone po
przypisaniu procesora do implantu. Dotyczy to kazdej strategii stymulacii.

¢ [AutoVoltage (High)] (AutoVoltage (wys.)): Zapotrzebowanie mapy na zasilanie bedzie
automatycznie obliczone po przypisaniu procesora do implantu, ale przyjeta zostanie wyzsza
warto$¢ zapotrzebowania. Dotyczy to wytgcznie map korzystajgcych ze strategii HiRes S/P lub
Fidelity 120 S/P. Mapy wykorzystujgce strategie Optima S/P beda korzystaty z podstawowego
ustawienia AutoVoltage.

¢ [Manual] (Manualnie): Pozwala uzytkownikowi ustali¢ moc ustawienia RF. Nalezy pamietac,
ze wybor zbyt wysokiej lub zbyt niskiej wartosci w tym ustawieniu moze powodowac przerwy
w potgczeniu pomiedzy procesorem a implantem lub wyzsze niz oczekiwane zuzycie baterii.
W celu otrzymania wskazoéwek na temat ustawiania manualnego RF nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem firmy AB.

Mapowanie obustronne

[Mapping] (Mapowanie) umozliwia tatwe programowanie obustronne. Gdy implant i procesor
dzwieku zostang przypisane dla obu stron, funkcje w sekcji [Mapping] (Mapowanie) pozwolg
przewija¢ pomiedzy obiema stronami za pomoca strzatki przewijania.

ALl e P RCRIGROMOVE ] @ BU 1t il W oo & ®
Client Instruments Fitting Calm station » <) <

< 5> CROShalance | Mapping v /> | Finetuni ing  Datalogging  Device options

PULSE WIDTH & RATE

;;;;;;;;;;

Maplevels

Aby wyswietli¢ i wyregulowac obie strony jednoczesnie, nalezy potgczyC widoki, korzystajgc
z funkcji podziatu/potaczenia u gory siatki mapowania.

}“%'LLD; (((((( 08¢ B R0 8 @801 i M@ 6}

=T o -

® & ©
« OLO mma s 4 s 6785 W

Y
A

vV
YVYvvvvevwvvyyYyYY

Przetaczanie sie pomiedzy stronami, poprzez klikanie na wykres dopasowania. Kazda strona ma

niezalezne sterowanie stymulacija.
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Doktadne strojenie

Modyfikacje programow stuchania mozna wprowadzi¢ w sekcji [Fine tuning] (Doktadne strojenie).
Zmiany wprowadzone w tej sekcji bedg miaty wptyw na wszystkie podtgczone urzgdzenia.

AL DR e P O0RC & Tu @ 09 1 il # oo @ ®

Mapping | Fine tuning . v Datalogging  Device options

AAAAAAAAA

Progamoptions  SoundRecover?

Zarzadzanie programami

Lewa strona ekranu jest uzywana do wybierania programow do regulaciji. Klikng¢ opcje

[All programs] (Wszystkie programy), aby jednoczes$nie wyregulowac¢ wszystkie programy.
Klikng¢ [AutoSense OS 3.0] w celu zmodyfikowania wszystkich programoéw stuchowych

w dopasowaniu automatycznym. W celu zmodyfikowania pojedynczego programu nalezy klikng¢
go na liscie oraz wyregulowac w zaleznosci od potrzeb.

Aby dodac¢ dodatkowe programy manualne, nalezy klikna¢ przycisk [+Add programs]
(+ Dodaj programy) lub ikone [+].

Programami mozna zarzadzac, klikajgc opcje [Program Manager] (Menedzer programow) nad
listg programéw. Pozwoli to na dalszg modyfikacje struktury programow urzgdzenia.

Opcje mapowania

Sekcja [Map options] (Opcje mapowania) pozwala wprowadzac¢ zmiany w konkretnych parametrach
elektrycznych zaleznych od danego programu, na przyktad IDR, ClearVoice czy SoftVoice.

Te opcje sa potgczone ze wszystkimi programami automatycznymi, w tym AutoSense OS 3.0,
AutoSense OS 3.0 strumieniowy oraz programow strumieniowych.

Dodatkowe programy manualne moga miec¢ spersonalizowane wartosci opcji mapowania.

Opcje mapowania i zgodne urzadzenia podano ponizej:

OPCJE MAPOWANIA PrRemiUM EssENTIAL
ClearVoice Redukcja hatasu o ° o
(Wytacznie w poszczegolnych kanatach,
Sciezka ktéra poprawia zrozumienie
elektryczna) mowy w obecnosci statego

hatasu w tle.
SoftVoice Algorytm redukcji dla hatasu o o o
(Wytacznie 0O niskiej intensywnosci w
Sciezka poszczegolnych kanatach,
elektryczna) opracowany w celu poprawienia

styszalnosci dzwiekow cichych

I MOwy poprzez utworzenie

dogodnego SNR, nawet w ciszy.
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OPCJE MAPOWANIA PRremium EsseNTIAL

IDR Szeroki zakres dynamiczny o o o
(Wytacznie zapewnia petny zakres

Sciezka intensywnosSci rejestracii

elektryczna) dzwiekdw otoczenia.

Mapowanie wzmocnienia wejscia

Pozwala na regulowanie gtosnosci programu bez zmiany pozioméw stymulacji. Opcja [Map input
gain] (Mapowanie wzmocnienia wejscia) jest potaczona ze wszystkimi programami automatycznymi,
w tym AutoSense OS 3.0, AutoSense OS 3.0 streaming oraz programami strumieniowymi.

Dodatkowe programy manualne moga mie¢ spersonalizowane wartosci wzmocnienia wejscia.

Opcje programu

Sekcja [Program options] (Opcje programu) obejmuje wszystkie konfiguracje przetwarzania
sygnatéw dochodzgcych z przodu i trybu mikrofonu w programie. Opcje programu sg w petni
personalizowane w przypadku kazdego programu. Wartosci domys$ine sg podane, a uzytkownik
moze dostosowac wartosci opcji programu w okreslonym zakresie.

Programy oraz dostepne opcje programow podano ponizej:

PROGRAM LUB FUNKCJA

AutoSense OS™ 3.0/AutoSense Sky OS 3.0: o o o
Calm Situation Utatwia rozumienie mowy J J J
(Spokojna sytuacja i zapewnia komfort styszenia

stuchowa) w konwersacjach 1:1 oraz

w cichym otoczeniu.

Mowa w warunkach Utatwia rozumienie mowy . . .
hatasu I zapewnia komfort styszenia

w hatasliwych miejscach oraz

grupie.
Komfort styszenia Pomaga zapewni¢ komfort o o
w hatasie styszenia w gtoSnym otoczeniu,

gdzie nie jest prowadzona

rozmowa.
Muzyka Ustawienia programu o o

zapewniajgce bardziej naturalne
brzmienie muzyki.

Mowa w duzym Utatwia rozumienie mowy o o
hatasie w gtosnych i zattoczonych
miejscach. Funkcja StereoZoom
programu pozwala skupic sie
na konkretnym zrodle dzwieku
znajdujgcym sie z przodu
stuchacza.
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PROGRAM LUB FUNKCJA PRrEMIUM EssENTIAL Sky
Mowa Zoptymalizowane ustawienia o o
w samochodzie opracowane pod katem stabilnego
otoczenia w samochodzie
(zwiekszenie uwagi).
Komfort w pogtosie Program jest przeznaczony o o
do redukcji znieksztatcen i do
komfortowego zrozumienia
mowy w Srodowiskach, w ktorych
wystepuje echo/pogtos.
Mowa strumieniowa Ustawienie uzywane podczas o o o
streamingu mowy z A2DP lub
Airstream.
Muzyka Ustawienie uzywane podczas o o o
strumieniowa streamingu muzyki z A2DP lub
Airstream.
Dodatkowe programy manualne:
Maks. liczba dodatkowych programow 4 4 4

Mowa z 360°

Ten program umozliwia wybor
wtasciwego kierunku stuchania

W sytuaciji, w ktorej zrodto dzwieku
nie znajduje sie z przodu.
Kierunek stuchania moze by¢ staty
lub dobierany automatycznie.

Telefon akustyczny

Kluczowa funkcja DuoPhone (tylko
IM9O0/Sky) strumieniowo przesyta
sygnat w czasie rzeczywistym do
drugiego ucha. Dzieki temu gtos
rozmowcy stychac w obu uszach
bez koniecznosci stosowania
dodatkowych akcesoriow.

Niestandardowy
program

Program poza
uchem

Tego programu nalezy uzyc, gdy
urzadzenie jest skonfigurowane
do noszenia poza uchem przy
uzyciu mikrofonu transmitera.

Programy strumienio

we:

RogerDirect +
mikrofon

t gczy sygnat wejsciowy ze zrodta
mikrofonu Roger z mikrofonami
urzgdzenia.
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PROGRAM LUB FUNKCJA

Telefoniczne +
mikrofon

taczy sygnat wejsciowy ze
zrodta strumieniujacego telefonu
z mikrofonami urzgdzenia.

Premium

EssenTiAL

Sky

PartnerMic +

taczy sygnat wejsciowy ze

mikrofon zrédta PartnerMic z mikrofonami
urzgdzenia.
Znane funkcje:
UltraZoom UltraZoom to adaptacyjna o o o

wielokanatowa technologia
ksztattowania wigzki, ktdra
poprawia zrozumiatos¢ mowy
w gfosnych miejscach.

UZ + SNR-Boost

Opcja opracowana w celu
udoskonalenia SNR w programie
UltraZoom poprzez redukcie
gtosnosci dzwiekow
dochodzacych z tytu.

StereoZoom

StereoZoom to adaptacyjna
wielokanatowa technologia
ksztattowania wigzki, ktora
dostosowuje sie do ruchomych
I asymetrycznych zrodet hatasu.
Wymaga zgodnego urzadzenia
obustronnego.

DuoPhone

Automatycznie strumieniuje gtos
rozmowcy do drugiego ucha,
aby byt styszalny w obu uszach
jednoczesnie.

Real Ear Sound

Opcija Real Ear Sound symuluje
charakterystyke pracy mikrofonu
T-Mic.

WindBlock

WindBlock korzysta z systemu
identyfikaciji i klasyfikacji wiatru.
Ten zaawansowany i adaptacyjny
algorytm automatycznie ttumi
odgfosy wiatru.
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PROGRAM LUB FUNKCJA

EchoBlock

Opcije EchoBlock opracowano

z myslg o takich srodowiskach

z pogtosem, jak duze hale, obiekty
religijne oraz pomieszczenia

z powierzchniami odbijajgcymi
fale dzwiekowe.

EchoBlock dziata poprzez
natychmiastowe usuwanie
odbitych dzwiekow.

Premium

EssenTiAL

Sky

SoundRelax

Opcja SoundRelax btyskawicznie
i precyzyjnie identyfikuje dzwieki
impulsowe oraz stosuje redukcije
wzmocnienia wzgledem
oryginalnej charakterystyki
sygnatu szczytowego.
SoundRelax ttumi nieprzyjemne
dzwieki impulsowe.

QuickSync

Jedno dotknigcie steruje dwoma
aparatami. Natychmiastowy
szerokopasmowy transfer
danych pomiedzy dwoma
urzgdzeniami gwarantuje balans
I synchronizacje gtosnosci

I ustawien programu. Jedno
dotkniecie przycisku wyboru
programu lub regulatora gtosnosci
powoduje natychmiastowg
identyczng zmiane w obu
urzadzeniach.

Balans srodowiskowy

Mozliwos¢ modyfikacii gtosnosci,
ktéra pozwala pacjentom
zmieniaC glosnos¢ przesytanego
strumieniowo sygnatu

w odniesieniu do dzwiekdw
otoczenia za nacisnieciem
regulatora gtoSnosci.

Ustawienia programu dla dzieci
Doswiadczeni audiolodzy pediatryczni zajmujgcy sie implantami Slimakowymi zalecili domys$ine
ustawienia programu. Chociaz te domys$lne ustawienia mozna modyfikowa¢ w sekcji preferencii
oprogramowania dopasowujgcego za pomocg opcji trybu Junior, dostosowania powinny opierac
sie na informacjach zwrotnych od dzieci lub opiekundw, ktdérzy uwaznie monitorujg rozwoj dzieci
za pomocg implantéw slimakowych zgodnie z etapami rozwoju.

W Stanach Zjednoczonych zastosowanie funkcji przetwarzania przéd — tyt i ustawien programu,
ktére mozna znalez¢ w sekcji Dostrajanie precyzyjne oprogramowania dopasowujgcego, zostato

zatwierdzone do uzytku u dorostych i dzieci w wieku powyzej szeSciu lat.
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DatalLogging

Sekcja [DataLogging] przedstawia informacije na temat uzytkowania urzgdzenia pacjenta pomiedzy
wizytami. Dziennik danych zresetuje sie za kazdym razem, gdy urzadzenie uzyska potaczenie

z programem do dopasowania. Dane sg rejestrowane w sposob ciggty, ale przechowywane
dtugoterminowo w godzinnych interwatach. Rejestrowanie danych nie jest narzedziem diagnostycznym,
ale moze zapewni¢ informacje dotyczgce uzytkowania urzgdzenia pomiedzy sesjami dopasowania.

Fitting i stuat

nnnnnn »02P & 920 4 @ QD t i h ol @ ®

zzzzzzzzzzzz

Average daily usage time (h/d) Average daily usage time (h/d)

169 S
125 125

95 204 95

I I ] I

Opcje urzadzenia

Sekcja [Device options] (Opcje urzadzenia) umozliwia indywidualng konfiguracje elementéw
sterujgcych i alertow urzadzenia.

Kontrola manualna

Pozwala na indywidualng konfiguracje elementéw sterujgcych urzgdzenia w przypadku uzytku
standardowego, jak i strumieniowania.

Bluetooth i strona Bluetooth

Pozwala doda¢ wtasng nazwe urzgdzenia wyswietlanego na ekranie wyszukiwania urzadzen
Bluetooth oraz wybdér rozméw telefonicznych przez Bluetooth z adaptacyjng lub ustalong
szerokoscig pasma. Adaptacyjna szeroko$¢ pasma moze zapewni¢ ulepszong jakos¢ dzwieku.
Uwaga: adaptacyjna szeroko$¢ pasma moze nie by¢ obstugiwania przez wszystkie telefony.

Strona Bluetooth wyznacza urzadzenie, ktére bedzie prowadzi¢ potgczenie z urzgdzeniem
koncowym Bluetooth. Bedzie to tez urzadzenie, ktére postuzy jako nosnik do funkcji odbioru
witasnym gtosem (OVPU). Jesli urzadzenie wyznaczone jako strona Bluetooth nie bedzie obecne
na miejscu ani wtgczone, potgczenie Bluetooth z obydwoma urzgdzeniami bedzie niedostepne.

Sygnaty i alerty
Pozwala skonfigurowac alarmy wewnetrzne urzgdzenia. Te alerty sg styszalne tylko przez odbiorce.

Wskaznik swietlny

Pozwala na indywidualng konfiguracje wbudowanych diod LED oraz demonstracje diod LED
w trybie dopasowania. Gdy wodoodporny akumulator jest uzywany, ustawienie diody LED
[device on] (Urzadzenie wtgczone) spowoduje wtgczenie zewnetrznego alarmu dzwiekowego.

Uruchamianie

Mozliwos¢ ustawienia takich parametréw uruchamiania urzadzenia jak program poczatkowy czy opdznienie
startu. Program poczatkowy jest dostepny wtedy, gdy istnieje wiele programow w kolejnosci przetgczania
urzgdzen. Spowoduje do przypisanie programu, ktéry ma by¢ uzyty przy uruchomieniu urzgdzen.

Opdznienie startu doda czas pomiedzy rozruchem a rozpoczeciem pracy urzadzenia.

Datalogging (Rejestracja danych)

Ta sekcja pozwala wtgczy¢ lub wytgczy¢ funkcje rejestrowania danych.
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Konczenie sesiji

Zapisywanie sesji

Sesje mozna zapisa¢ w dowolnym momencie, klikajac ikone dyskietki w prawym gérnym rogu paska
narzedzi oprogramowania. Wyswietli sie monit, aby wybrac¢, gdzie zapisac sesje: na potgczonych
urzadzenia i/lub w bazie danych.

Uwaga: Podczas zapisywania sesji na urzadzeniu zaleca sie zapis rowniez w bazie danych. Dzieki
temu bedzie mozna zagwarantowac¢ zgodnosc¢ pomiedzy urzadzeniem a rejestrem klinicznym.

Przeprowadzenie estymacji czasu pracy na zrodle zasilania

Estymacja czasu pracy na zrédle zasilania jest dostepna po wybraniu opciji [Save] (Zapisz) lub
[Save & close] (Zapisz i zamknij). Dostep do estymaciji czasu pracy na zrédle zasilania mozna
rowniez uzyskac z sekcji [Fitting] (Dopasowanie) w pasku menu. Spowoduje to wyswietlenie
opcji [Battery estimation] (Estymacja czasu pracy na zrédle zasilania).

Estymacija czasu pracy na zrodle zasilania jest oparta na ustawieniach mapy i programu oraz
jest wysSwietlana w przypadku obstugiwanych typow baterii. W ramach tej estymacii jest brany
pod uwage standardowy profil przesytania strumieniowego. Estymacija czasu pracy na zrodle
zasilania jest zapisywana w sesji i mozna jg przegladac.

Battery Estimation (hours)

® Naida Cl M90 Zinc-Air Small Medium Large Standard Waterproof
A AutoSense 0S 3.0 A -- 9-11 15 - 16+ 16+ 14 - 16+ 16+

Measured on: 04/27/2022 08:38:57

(D Naida Link M

Run battery estimation... Close

Aby przeprowadzi¢ ocenianie stanu baterii i kontynuowac sesje, nalezy zamkna¢ okno dialogowe
oceny stanu baterii i anulowac proces zapisu, wybierajac opcje [Cancel] (Anuluj). Spowoduje to
wznowienie przeptywu pracy dopasowania.

Zapisywanie i zamykanie sesji

Gdy uzytkownik bedzie gotowy zakonczy¢ sesje, moze wybrac¢ opcje [Save & close] (Zapisz

i zamknij). Wyswietli sie okno dialogowe, aby zapisac sesje na urzadzeniach i/lub w bazie danych.
Usuniecie zaznaczenia tych opcji spowoduje, ze informacje w aktywnej sesji nie zostang zapisane.

Po ukonczeniu zapisu oprogramowanie powréci do ekranu startowego.

Praca z rozkiem akustycznym

Aktywowanie rozka akustycznego pozwoli na dostep do wszystkich parametrow potrzebnych
do dopasowania trybu akustycznego procesora dzwieku. Rozek akustyczny pozwala odbiorcy
korzystaC z uzytecznego styszenia na drodze akustycznej w uchu zaimplantowanym.

Rozek akustyczny jest zgodny wytacznie z procesorami dzwieku Naida Cl MO0 i Sky Cl M90.
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Parametry akustyczne

Klikna¢ kolejno [Instruments] (Aparaty) > [Acoustic parameters] (Parametry akustyczne). Zmieni¢
wybdr na liscie rozwijane] [Attachments] (Komponenty) na [Acoustic Earhook] (Rozek akustyczny). Po
dokonaniu tego wyboru wysSwietlg sie dodatkowe opcje parametrow akustycznych wkiadki. Aby uzyskac
optymalne dopasowanie, nalezy wybrac opcje [Earpiece] (Wktadka) i uzywane opcje wentylaciji.

rg]' l_&)@ Connect w i %@ @' ajj’ Q

Client test, test Instruments Naida C1 M90 / Naida Link M

lS|= Hearing instruments Acoustic parameters Details Accessories

® Naida Cl M90 (P) sn: sn7a068650

Acoustic code XXXXXX
Earpiece Vented dome &
Dome size Small

Attachment Acoustic earhook

4 4 4 4

Wire length 00Acoustic earhock R

Dane audiogramu

Audiogram pacjenta pozwoli okreslic wstepne kalkulacje wzmocnienia dla akustycznego
komponentu dopasowania. Audiogram pacjenta, jesli jest dostepny, mozna wprowadzi¢ w menu
[Client] (Pacjent) > [Audiogram] (Audiogram). W przypadku pracy w systemie Noah dane
audiogramu bedag automatycznie importowane i uwzgledniane we wstepnej kalkulacji.

Jesli audiogram nie jest dostepny, nalezy uzy¢ funkcji [AudiogramDirect] (Audiogram bezposredni)
w sekcji dopasowania w celu okreslenia audiogramu wyjsciowego.

Opcjonalne dane pacjenta

Réznica miedzy uchem rzeczywistym a sprzegaczem (RECD)

RECD oznacza réznice we wzmochieniu pomiedzy uchem rzeczywistym pacjenta a sprzegaczem
komory pomiarowej. Roznice te mozna zmierzy¢ z uzyciem sprzetu innego producenta

i wprowadzi¢ w sesji dopasowania. Wprowadzanie RECD jest krokiem opcjonalnym. Jesli RECD
nie wprowadzono manualnie, w kalkulacjach wzmocnienia uzyta zostanie Srednia wartos¢ RECD.
Aby wprowadzi¢ wartosci [RECD], nalezy klikna¢ [Enter RECD], (Wprowadz RECD) ustawic
odpowiednie opcje oraz wprowadzi¢ wartosci . Moze wyswietli¢ sie monit, aby ponownie obliczy¢
wzmocnienie po wprowadzeniu tych wartosci w celu zastosowania zmian.

Wzmocnienie ucha rzeczywistego (REUG)

REUG oznacza wzmocnienie sygnatu, jakie daje ucho zewnetrzne bez uzycia zadnego urzadzenia.
Roznice te mozna zmierzy¢ z uzyciem sprzetu innego producenta i wprowadzi¢ w sesji dopasowania.
Wprowadzanie REUG jest krokiem opcjonalnym. Jesli REUG nie wprowadzono manualnie,
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w kalkulacjach wzmocnienia uzyta zostanie Srednia wartos¢ REUG. Aby wprowadzi¢ wartosci REUG,
nalezy klikng¢ wykres i doda¢ punkty danych. Moze wyswietli¢ sie monit, aby ponownie obliczy¢
wzmocnienie po wprowadzeniu tych wartosci w celu zastosowania zmian.

Dopasowanie rozka akustycznego z wyjsciem w trybie
akustycznym

Test sprzezenia i ucha rzeczywistego

Test sprzezenia mozna przeprowadzi¢ w jednym lub w obu uszach. Klikng¢ opcje [R] / [Start both]
(Start dla obu) / [L], aby rozpocza¢ test. Nastepnie nalezy postepowac zgodnie z komunikatami na
ekranie.

Aby uzy¢ wynikow testu w celu obliczenia przewidywanego RECD i ustawien parametrow
akustycznych, nalezy zaznaczy¢ pole wyboru [Use estimated RECD & vent] (Uzyj oszacowane;
RECD i wentylaciji). Pole wyboru bedzie dostepne tylko wtedy, gdy system moze przeprowadzic
oszacowanie RECD i wentylaciji.

AudiogramDirect

AudiogramDirect pozwala mierzy¢ audiogram za posrednictwem rozka akustycznego. Potwierdzi¢, ze
[Feedback & real ear test] (Test sprzezenia i ucha rzeczywistego) przeprowadzono przed uzyciem
opcji AudiogramDirect. Aby uzy¢ opcji AudiogramDirect, nalezy klikng¢ kolejno [AudiogramDirect]
> [Start] i postepowac zgodnie z komunikatami na ekranie w celu przeprowadzenia testu progéw
styszenia i UCL za pomoca potgczonych aparatéow stuchowych. W przypadku progéw dla
przewodnictwa powietrznego dostepna jest opcja pulsed signals (sygnaty pulsujace).

Poprzednie testy stuchu mozna poréwnywac i sprawdzac, klikajgc opcje [History] (Historia).
Aby zmieni¢ domysine dziatanie pomiaréw AC i UCL, nalezy wybrac kolejno [Startup] (Poczatkowe)
> [Fitting session] (Sesja dopasowania) > [AudiogramDirect] (AudiogramDirect).
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Strojenie globalne

Z sekcji [Global tuning] (Strojenie globalne) nalezy potwierdzi¢, ze [Fitting formula] (Formuta
dopasowania) zostata ustawiona prawidtowo. Domysina [Fitting formula] (Formuta dopasowania)
dla trybu akustycznego to opatentowana formuta dopasowania [Adaptive Phonak Digital Bimodal].
Formuta ta byta oznaczona jako ,AB-Phonak” we wczesniejszych wersjach programu do
dopasowania.
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Dodatkowe opcjonalne parametry dopasowania sg dostepne w sekcji [Global tuning] (Strojenie
globalne).

Poziom wzmochnienia

Daje dostep do ogolnej redukciji wzmochienia na podstawie zalecen. Wartos¢ domysina
docelowego wzmocnienia to 100%.

Kompensacja okluzji
Modyfikuje wzmocnienie niskich czestotliwosci w razie zgtoszenia przez odbiorce efektéw okluzji.

Kompresja
Modyfikacja algorytmu kompresji spowoduje zmiane zaleconego wzmocnienia w przypadku
cichych, srednich i gtosnych sygnatéw wejsciowych.

Wzmochnienie niskich tonow

Zapewnia dodatkowe wzmocnienie niskich czestotliwosci, zaleznie od parametréw usznych rozka
akustycznego.

Kwestie do rozwazenia w przypadku mapowania trybu akustycznego
Parametry elektryczne powinny by¢ ustawiane z karty ustawiania poziomow.

Karta akustyczna

Gdy w sekcji parametry akustyczne karty aparaty wybrany zostanie rozek akustyczny, w przeptywie
pracy mapowania wyswietli sie karta akustyczna. Na tej karcie ustawiane sg czestotliwosSci odciecia
modutu akustycznego i elektrycznego.

Zmiana czestotliwosci odciecia spowoduje zmiane przypisania czestotliwosci dla elektrod w mapie.

Opcje stymulaciji trybu akustycznego

Gdy tryb akustyczny jest aktywny, oprogramowanie udostepnia opcje stymulacji mowy na zywo.
Korzystajac z listy rozwijanej obok ikony wyciszenia/anulowania wyciszenia, uzytkownik moze
wybrac, czy rozpoczac¢ stymulacje tylko akustyczna, tylko elektryczng, czy obie. Uzyj mowy na
zywo w celu zweryfikowania jakosci dzwieku i komfortu, jakie zapewnia program.
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Doktadne strojenie trybu akustycznego

Wzmochnienie i MPO

Wzmocnienie akustyczne i maksymalng moc wyjsciowg rozka akustycznego mozna modyfikowac
na karcie [Gain & MPO] (Wzmocnienie i MPO). Moze wyswietli¢ sie wzmocnienie ujemne,

ktére wskazuje, ze te czestotliwosci wykraczajg poza odciecie akustyczne ustalone na karcie
[Mapping] (Mapowanie).
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Wartosci wzmocnienia nalezy regulowac za pomoca kursora. Wartosci wzmocnienia sg
regulowane dla dzwiekéw cichych, umiarkowanych i gtosnych. Optymalny zakres dopasowania
jest dostepny, jesli w audiogramie pacjenta wprowadzono poszczegodlne wartosci UCL.

Aby zmodyfikowa¢ MPO jednoczes$nie we wszystkich kanatach, nalezy klikna¢ opcje [MPO] po lewe;
stronie wartosci MPO. t.gczne wzmocnienie mozna zmienic, klikajac opcje [Gain] (Wzmocnienie).

Wspotczynnik kompresji kazdego kanatu jest widoczny w wierszu bezposrednio ponizej wartosci
wzmocnienia.

Opcje programu w trybie akustycznym

Po aktywowaniu rozka akustycznego wyswietlg sie dwie dodatkowe opcje programu.

WhistLEBLOCK WhistleBlock odroznia autentyczne sprzezenie od
(WYLACZNIE SCIEZKA AKUSTCZNA) naturalnych dzwiekow, ktére sg do niego podobne.
Oznacza to zwigkszone wzmocnienie z mniejszym
sprzezeniem. Ta funkcja jest dostepna, jesli
uruchomiono test sprzezenia i ucha rzeczywistego.

NoiseBLock Blokada szumow redukuje niekomfortowe hatasy
(WYLACZNIE SCIEZKA AKUSTYCZNA) otoczenia. Rozpoznaje subtelne réznice pomiedzy
mowa a innymi dzwiekami i usuwa szumy,
utrzymujac styszalnosc.

Nalezy postepowac zgodnie z pozostatymi krokami dopasowania podanymi w sekcji
Dopasowanie implantu Slimakowego.
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Sekcja 3: Dopasowanie aparatu stuchowego

Ta sekcja instrukcji dopasowywania przedstawia informacje dotyczgce dopasowania aparatow
stuchowych Naida Link M90, Sky Link M90 oraz Naida Link CROS P-13. Informacje zwigzane

z dopasowaniem procesora dzwieku implantu slimakowego znajdujg sie w Sekcji 2: Dopasowanie
implantu slimakowego.

Praca w sekcji Pacjent

Dane audiogramu

Wstepne kalkulacje wzmocnienia bedg okreslane na podstawie audiogramu pacjenta. Wprowadzi¢
audiogram pacjenta, jesli jest dostepny na karcie [Audiogram]. W przypadku pracy w systemie
Noah dane audiogramu bedg automatycznie importowane i uwzgledniane we wstepnej kalkulaciji.

Jesli audiogram nie jest dostepny, nalezy uzy¢ funkcji [AudiogramDirect] (Audiogram
bezposredni) w sekcji dopasowania w celu okreslenia audiogramu wyjsciowego.

Réznica miedzy uchem rzeczywistym a sprzegaczem (RECD)

[RECD] oznacza réznice we wzmocnieniu pomiedzy uchem rzeczywistym pacjenta

a sprzegaczem komory pomiarowej. Réznice te mozna zmierzyC z uzyciem sprzetu innego
producenta i wprowadzi¢ w sesji dopasowania. Wprowadzanie RECD jest krokiem opcjonalnym.
Jesli RECD nie wprowadzono manualnie, w kalkulacjach wzmocnienia uzyta zostanie $rednia
wartos¢ RECD. Aby wprowadzi¢ wartosci [RECD], nalezy klikng¢ [Enter RECD], (Wprowadz
RECD) ustawi¢ odpowiednie opcje oraz wprowadzi¢ wartosci. Moze wyswietli¢ sie monit, aby
ponownie obliczy¢ wzmocnienie po wprowadzeniu tych wartosci w celu zastosowania zmian.

Wzmocnienie ucha rzeczywistego (REUG)

[REUG] oznacza wzmocnienie sygnatu, jakie daje ucho zewnetrzne bez uzycia aparatu stuchowego.
Roznice te mozna zmierzy¢ z uzyciem sprzetu innego producenta i wprowadzi¢ w sesji dopasowania.
Wprowadzanie REUG jest krokiem opcjonalnym. Jesli REUG nie wprowadzono manualnie,

w kalkulacjach wzmocnienia uzyta zostanie Srednia wartos¢ REUG. Aby wprowadzi¢ wartosci REUG,
nalezy klikna¢ wykres i dodac punkty danych. Moze wyswietli¢ sie monit, aby ponownie obliczy¢
wzmocnienie po wprowadzeniu tych wartosci w celu zastosowania zmian.

Praca w sekcji Urzadzenia

Wybor protezy stuchowej

Wybrac¢ proteze stuchowa z listy. Pojedyncze klikniecie urzgadzenia spowoduje wyswietlenie
szczegotow funkcji urzgdzenia w celu ich tatwego poréwnania.
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Urzadzenie powinno by¢ przypisane do ucha prawego lub lewego albo obu uszu. W przypadku
wybrania dwoch niezgodnych urzgdzen oprogramowanie wyswietli ostrzezenie. Aby usungc
urzgdzenie z sesji, nalezy klikng¢ niewielkg ikone kosza. Alternatywnie mozna przypisa¢ nowe
urzgdzenie. W takiej sytuacji wyswietli sie monit o zaktualizowanie sesji.

Uzyskiwanie potaczenia z aparatem stuchowym

Otworzy¢ sesje dopasowania i sprawdzi¢, czy widoczne jest prawidtowe urzgdzenie do
dopasowania. Klikng¢ przycisk [Connect] (Potacz), aby zaczg¢ dopasowywanie. Potgczone
aparaty stuchowe bedg widoczne na pulpicie.

Uwaga: Aparaty Naida Link M90, Sky Link MO0 i Naida Link CROS sg zgodne wytgcznie
z interfejsem do dopasowywania Noahlink Wireless.

W przypadku urzgdzen z tgcznoscig bezposrednia:

e Automatycznie wyswietlg sie urzgdzenia dostepne do parowania.

e Jedli dane urzadzenie nie zostanie znalezione, nalezy otworzy¢/zamkng¢ komore baterii lub
wytgczyc¢/wigczy¢ aparaty stuchowe, aby przestawi¢ je w tryb parowania.

¢ Nacisng¢ na aparacie stuchowym przycisk lub przycisk wielofunkcyjny, aby zaznaczy¢
urzadzenie na liscie, gdy dostepnych jest wiele urzgdzen lub aby potwierdzi¢ strone do
przypisania do pacjenta.

e Urzadzenia, ktére wczesniej dopasowano razem, sg widoczne jako potgczona para.

W przypadku wszystkich nowych dopasowan zaoferowany zostanie sugerowany poziom
doswiadczenia pacjenta na podstawie informaciji z sesji dopasowania. Poziom doswiadczenia
podyktuje poczagtkowe zalecenie odnosnie do wzmochienia urzgdzenia. Ustawienie to mozna zmienic
w dowolnym czasie podczas dopasowywania w sekcji [Global tuning] (Strojenie globalne).

Parametry akustyczne

Program Target Cl automatycznie taczy ze sobg parametry akustyczne, gdy sa takie same w réznych
urzadzeniach. Parametry akustyczne mozna sprawdzac, zmienia¢ lub roztgcza¢ w dowolnej chwili.

Klikna¢ kolejno karty [Instruments] (Aparaty) > [Acoustic parameters] (Parametry akustyczne).
Wprowadzi¢ lub potwierdzi¢ prawidtowe informacje dotyczace parametrow akustycznych.
Wprowadzone w tym miejscu informacje o parametrach akustyczych nalezy obliczy¢ ponownie,
aby prawidtowo dostosowac¢ wzmocnienie. Gdy wyswietli sie monit, nalezy wybrac¢ opcje
[Recalculate] (Oblicz ponownie).
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Zarzadzanie akcesoriami

Jesli pacjent korzysta z dodatkowego akcesorium, mozna je dodac¢ do sesji. Jest to krok
opcjonalny, niewymagany do korzystania z akcesorium.
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Dopasowanie aparatu stuchowego

Klikna¢ karte [Fitting] (Dopasowanie), aby rozpocza¢ proces dopasowywania.

Test sprzezenia i ucha rzeczywistego

Test sprzezenia mozna przeprowadzi¢ w jednym lub w obu uszach. Klikng¢ opcje [R] / [Start both]
(Start dla obu) / [L], aby rozpoczac test. Nastepnie nalezy postepowac zgodnie z komunikatami na
ekranie.

Aby uzy¢ wynikow testu w celu obliczenia przewidywanego RECD i ustawien parametréow
akustycznych, nalezy zaznaczy¢ pole wyboru [Use estimated RECD & vent] (Uzyj oszacowane;
RECD i wentylaciji). Pole wyboru bedzie dostepne tylko wtedy, gdy system moze przeprowadzi¢
oszacowanie RECD i wentylaciji.

AudiogramDirect

AudiogramDirect pozwala mierzy¢ audiogram za posrednictwem aparatu stuchowego.
Potwierdzi¢, ze [Feedback & real ear test] (Test sprzezenia i ucha rzeczywistego)
przeprowadzono przed uzyciem opcji AudiogramDirect. Aby uzy¢ opcji AudiogramDirect, nalezy
klikng¢ kolejno [AudiogramDirect] > [Start] i postepowac zgodnie z komunikatami na ekranie

w celu przeprowadzenia testu progoéw styszenia i UCL za pomocag potagczonych aparatéw
stuchowych. W przypadku progéw dla przewodnictwa powietrznego dostepna jest opcja pulsed
signals (sygnaty pulsujace).

Poprzednie testy stuchu mozna poréwnywac i sprawdzac, klikajgc opcje [History] (Historia).
Aby zmieni¢ domysine dziatanie pomiaréw AC i UCL, nalezy wybrac¢ kolejno [Startup]
(Poczatkowe) > [Fitting session] (Sesja dopasowania) > [AudiogramDirect] (AudiogramDirect).
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Strojenie globalne
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Regulacje ustawien [Fitting Formula] (Formuta dopasowania), [Gain level] (Poziom wzmocnienia),
[Occlusion compensation] (Kompensacja okluzji) lub [Compression] (Kompresja) mozna

wprowadzac¢ w sekcji [Initial fitting] (Poczatkowe dopasowanie). Ustawienia poziomu wzmocnienia
i kompresji bazujg na doswiadczeniu pacjenta i wybranej [Fitting formula] (Formuta dopasowania).

Auto aklimatyzacja

Potwierdzi¢, ze [Feedback & real ear test] (Test sprzezenia i ucha rzeczywistego) przeprowadzono
przed uzyciem auto aklimatyzacji. Wybra¢ opcje [Auto acclimatization] (Auto aklimatyzacja)
w menu Poziom wzmocnienia na karcie [Initial fitting] (Poczatkowe dopasowanie).

Klikng¢ [...], aby okresli¢ Poziom poczatkowy, Poziom korcowy oraz czas, w ktérym wzmocnienie
w aparacie stuchowym bedzie automatycznie zwiekszane do ustawionego poziomu koncowego.

Auto acclimatization

START LEVEL END LEVEL
90% ¥ 100%

3 e
Duration | 30  days

OK

Doktadne strojenie
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Map options Map input gain Gain & MPO. Program options SoundRecover2 KA (Gain 35 dB

Lewa strona ekranu [Fine tuning] (Doktadne strojenie) stuzy do obstugi programoéw. Klikng¢
opcje [All programs] (Wszystkie programy), aby jednoczesnie wyregulowac wszystkie programy.
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Klikna¢ [AutoSense OS 3.0] w celu zmodyfikowania wszystkich programow akustycznych

lub [AutoSense OS 3.0 (streaming)], aby zmodyfikowac system AutoSense OS pod katem
przesytania strumieniowego.

W celu zmodyfikowania pojedynczego programu nalezy klikng¢ go na liscie, np. [Calm situation]
(Spokojne sytuacje) oraz wyregulowac¢ w zaleznosci od potrzeb. Klikng¢ ikone [+], aby dodac¢
kolejny program manualny.

Programami mozna zarzadzac, klikajac opcje [Program manager] (Menedzer programéw) nad
programami. Mozliwe bedzie prowadzanie dalszych zmian w programach.

Funkcja cofania/ponownego wykonania znajduje sie w pasku menu u goéry ekranu. Mozna jej
uzy¢ do cofniecia lub ponownego wykonania krokoéw na ekranie doktadnego strojenia.

Karty u dotu ekranu dajg dostep do narzedzi do dopasowywania. Kazde z nich zapewnia
okreslone modyfikatory doktadnego strojenia aparatu stuchowego.

Wzmocnienie i MPO

Wartosci wzmocnienia nalezy regulowac¢ za pomoca kursora. Wartosci wzmocnienia sg
regulowane dla dzwiekdéw cichych, umiarkowanych i gtosnych. Optymalny zakres dopasowania
jest dostepny, jesli w audiogramie pacjenta wprowadzono poszczegdine wartosci UCL.

Aby zmodyfikowa¢ MPO jednoczes$nie we wszystkich kanatach, nalezy klikna¢ opcje [MPO] po lewe;
stronie wartosci MPO. t.gczne wzmocnienie mozna zmienic, klikajac opcje [Gain] (Wzmocnienie).

Wspotczynnik kompresji kazdego kanatu jest widoczny w wierszu bezposrednio ponizej wartosci
wzmocnienia.

Opcje programu
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Sekcja [Program options] (Opcje programu) obejmuje wszystkie konfiguracje przetwarzania
sygnatow "front end signal processing" i trybu mikrofonu w programie. [Program options]

(Opcije programu) sg w petni personalizowane w przypadku kazdego programu. Wartosci domysine
sg podane, a uzytkownik moze dostosowac wartosci opcji programu w okreslonym zakresie.
[Program options] (Opcje programu) kazdej strony mozna potgczy¢ w celu symetrycznego
dopasowania lub roztgczy¢, gdy zaistnieje potrzeba zastosowania wartosci asymetrycznych.

W przypadku aparatéw stuchowych z tgcznoscig bezposrednig mozna zmodyfikowa¢ domysine

dziatanie przetagczania w celu uzyskania dostepu do przesytania strumieniowego (np. TV Connector,
Roger™, Phonak PartnerMic™):

¢ [Automatic] (Automatycznie) — aparaty stuchowe bedg sie przetacza¢ automatycznie
i odbiera¢ sygnat przestany strumieniowo (domyslnie).

¢ [Manual (with beep] (Manualnie (z bipem)) — sygnat ,bip” jest styszany w aparacie
stuchowym, a pacjent manualnie akceptuje odbidér sygnatu przestanego strumieniowo.

¢ [Manual] (Manualnie) — brak sygnatu ,bip”, a program zostanie dodany jako ostatni.

Te dziatania sg dostepne w przypadku programow TV Connector, Roger i Phonak PartnerMic.
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SoundRecover2
Ly ||| Em ¥-02C & 1 @ QY t Wb @ ®

Client Instruments Fitting calm situat

<5 > Feedback&realeartest  ECLD  AudiogramDirect  Globaltuning  Mapping  Finetuning v Datalogging  Device options

Program manager ® Gain- insertion gan © Gun-inseciongain ¥

Map options Map input gain Gain & MPO Program options SoundRecover2 TK/Gain 35 d8

[SoundRecover2] ma na celu zwiekszanie styszalnosci dzwiekdw o wysokiej czestotliwosci
poprzez zastosowanie nieliniowe] kompresji czestotliwosci. Istnieje mozliwos¢ doktadnego
strojenia poszczegdlnych ustawien SoundRecover?2 skonfigurowanych przez kalkulacje wstepna.
W przypadku dopasowan obuusznych czestotliwo$¢ odciecia oraz wspotczynnik kompresii
czestotliwosci sg liczone w oparciu o sprawniejsze ucho.

Jesli w trakcie jednej sesji majg by¢ dopasowane dwa niezgodne aparaty stuchowe, nalezy
sprawdzi¢ ustawienia SoundRecover?2.

Ustawi¢ site dziatania SoundRecover2 zgodnie z preferencjami pacjenta dotyczgcymi ustawienia
Styszalnos¢ lub Rozréznienie:

e Styszalnos$¢ zwieksza styszalnos¢ dzwiekdw o wysokiej czestotliwosci poprzez przenoszenie
ich w obszar dzwiekow o niskiej czestotliwosci. Rozroznienie zwieksza mozliwose¢ rozrézniania
styszalnych dzwiekéw o wysokiej czestotliwosci, np. S czy SZ.

e W zaleznosci od ustawien opciji Styszalnos¢ i Rozréznienie nalezy dostosowac ustawienia opcji
Wyrazistos¢ i Komfort.

e Komfort sprawia, ze dzwieki takie jak gtosy meskie, wtasny gtos oraz muzyka brzmig
bardziej naturalnie. Wyrazisto$¢ dostosowuje styszalnos¢ i rozroznienie dzwiekdw o wysokiej
czestotliwosci, jesli brzmig nienaturalnie.

Balans CROS

Klikna¢ karte [Fitting] (Dopasowanie), aby rozpoczg¢ proces dopasowywania.

Aby dostosowac stosunek gtosnosci miedzy urzadzeniem CROS a procesorem dzwieku, kliknaé
opcje [CROS Balance] (Balans CROS).

& L D oneal B 0BG B- H & @ B9 1 il i oo N @
Client Instruments Fitting caim siwuation A <)

<5 > CROSbaknce | Mapping  Finetuning  Datalogging  Device options:

uuuuuuuuuuuuu
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DatalLogging

Sekcja Datal.ogging przedstawia informacije o uzytkowaniu urzadzenia pacjenta pomiedzy wizytami.
Dziennik danych zresetuje sie za kazdym razem, gdy urzadzenie uzyska potgczenie z programem
do dopasowania. Rejestracja danych DatalL.ogging nie jest narzedziem diagnostycznym, ale moze
zapewnic¢ informacje na temat uzytkowania urzgdzenia pomiedzy sesjami dopasowania.

Opcje urzadzenia

Klikajac opcje [Device options] (Opcje urzadzenia), mozna skonfigurowac takie opcje aparatu
stuchowego jak dziatanie przycisku lub przycisku wielofunkcyjnego, sygnaty i ostrzezenia,
rozruch lub rejestrowanie danych. Dodatkowe ustawienia takie jak konfiguracja nazwy Bluetooth,
strona czy zarzadzanie parami mozna znalezc¢, klikajgc karte [Bluetooth].

Konczenie sesji dopasowania

Sesje mozna zamkna¢ w dowolnej chwili, klikajac opcje [Save & close session] (Zapisz i zamknij
sesje) w prawym gornym rogu ekranu. Wybra¢ pozycje do zapisania. Standardowe okno
dialogowe zapisu potwierdzi zapis aparatow stuchowych i akcesoriow.

Po ukonczeniu zapisu program Target Cl powrdéci do ekranu startowego.

Kwestie do rozwazenia w przypadku dopasowania
bimodalnego

Program Target Cl umozliwia kompleksowe dopasowanie procesora dzwieku Naida Cl lub Sky ClI
oraz zgodnego aparatu stuchowego w uchu kontralateralnym.

Zgodnos¢é
Ponizej podano zgodne kombinacje sesji dopasowania, ktére umozliwig aktywacje wszystkich
funkcji obuusznych.

PROTEZA SstucHowA

Procesor dzwieku Naida Link MO0 Sky Link M90 CROS P-13
Naida ClI MO0 o °
Sky CI' M90 o o

Nawigzywanie potaczenia z urzadzeniami bimodalnymi

Interfejs dopasowania Noahlink Wireless jest zgodny zarowno z procesorami dzwieku Cl, jak
I aparatami stuchowymi. Aby jednoczesnie dopasowac zarowno procesor dzwieku, jak i aparat
stuchowy, nalezy skorzystac z tego interfejsu dopasowania.

Przeptyw pracy podczas dopasowywania bimodalnego

Gdy urzadzenia zostang jednoczes$nie wybrane w sesji, wszystkie opisane w tej instrukcji funkcje
dopasowania beda dostepne zarbwno dla procesora dzwieku, jak i aparatu stuchowego. Gdy
konkretne urzgdzenie nie obstuguje danej funkcji dopasowywania (np. mapowania aparatu
stuchowego), w oprogramowaniu wyswietli sie komunikat ,Niedostepne” dla danego elementu
sterujgcego. Nie bedzie to miato wptywu na funkcje w ustawionym urzadzeniu.
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Przygotowywanie sie na przyszie dopasowania bimodalne, gdy

aparat stuchowy jest niedostepny

Nie ma koniecznos$ci nawigzywania potgczenia z aparatem stuchowym w celu przygotowania
procesora dzwieku Cl do przysztego dopasowania bimodalnego. Moze to by¢ szczegdinie
przydatne w przypadkach, gdy przyszte dopasowanie aparatu stuchowego bedzie
przeprowadzane w innej lokalizacji. Jednakze konieczne jest przypisanie aparatu stuchowego
do sesji dopasowania w celu zapisania odpowiednich danych w procesorze dzwieku, aby
przygotowac go na przyszte zgodne aparaty bimodalne.

Aby przygotowac procesor na przyszte dopasowanie bimodalne, nalezy wykona¢ nastepujgce kroki:
-Na karcie [Instruments] (Urzadzenia) wybra¢ odpowiedni aparat stuchowy dla strony

kontralateralnej do implantu. Wys$wietli sie monit, aby nawigzac potgczenie z urzgdzeniem, ale
nie trzeba tego robic.

-Nalezy ukonczy¢ standardowy przeptyw pracy Cl poprzez nawigzanie potgczenia z procesorem
Naida CI M9O0 lub Sky CI M0 i dopasowanie go.

- Wyswietlg sie wszystkie parametry dopasowanie dostepne dla danego aparatu stuchowego.
Mozna zostawi¢ ich warto$ci domysine, chyba ze ulegty zmianie w wyniku dopasowania Cl.

- Jesli aparat stuchowy zostanie podtaczony do sesji w pozniejszym terminie, wyswietli sie opcja
do zastosowania w urzgdzeniu informacji o sesji.
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Sekcja 4: Zdalne wsparcie

Ta sekcja instrukcji dopasowania zawiera informacje na temat zdalnego dopasowania procesorow
Naida ClI M i Sky Cl M oraz aparatow stuchowych Naida Link M, Sky Link M i CROS P-13.

W celu przeprowadzenia sesji zdalnego wsparcia nalezy zainstalowa¢ oprogramowanie
dopasowujgce Target Cl w wersiji 1.5 lub nowszej. Funkcja zdalnego wsparcia jest obstugiwana
wytgcznie w okreslonych regionach. Aby uzyskac¢ dostep do mozliwosci zdalnego wsparcia
nalezy przeprowadzi¢ wstepng sesje dopasowania.

Komputer wykorzystywany przez specijaliste ds. programowania musi by¢ wyposazony

w zintegrowang kamere internetowa i mikrofon lub zewnetrzng kamere internetowa i mikrofon
podtgczone do komputera. Zapewnia to dostep do zintegrowanych funkcji audio/wideo
oprogramowania.

W celu zapewnienia optymalnego procesu dopasowywania zaleca sie, aby specijalista ds.
programowania i pacjent posiadali stabilne tacze internetowe (Wi-Fi, LAN lub 4G) o predkosci
wysytania i pobierania danych co najmniej 5 Mbit/s. Jako$¢ potgczenia internetowego mozna
sprawdzi¢ w programie Target Cl. Pacjenci korzystajacy z sieci 4G moga ponosi¢ dodatkowe
optaty za transfer danych w zaleznosci od ich umowy z operatorem.

Przygotowanie do sesji zdalnego wsparcia

Rozpoczynajac sesje zdalnego wsparcia w programie Target Cl po raz pierwszy na komputerze,
nalezy uruchomic test potgczenia do zdalnego wsparcia: [Setup] (Ustawienia) > [Internet]

> [Internet services] (Ustugi internetowe) > [Test Remote Support connection] (Przetestuj
potgczenie do zdalnego wsparcia). Po ukonczeniu testu wyswietli sie stan potgczenia.

Wybrac¢ pacjenta do zdalnego wsparcia.

Konieczne jest przeprowadzenie wstepnej sesji programowania, aby umozliwi¢ zdalne
wsparcie. Po kliknieciu opcji [Save & close session] (Zapisz i zamknij sesje) zdalne wsparcie
zostaje aktywowane. Pacjent musi pobrac¢ zgodng aplikacje do zdalnego wsparcia i sparowac
urzgdzenie (urzgdzenia) z aplikacjg na swoim urzgdzeniu obstugujgcym transmisje danych
Bluetooth, zanim sesja zdalnego wsparcia bedzie mogta mie¢ miejsce. Po zakonczeniu
parowania aplikacji w oprogramowaniu Target Cl wysSwietli sie stan pacjenta.

eSolutions

Paired to phone

Otwierajgc istniejgca sesje, uzytkownik bedzie mogt rozpoczgc¢ prace od wybranej sesji
dopasowania. Wszystkie informacje na temat dopasowania, w tym mapy, doktadne strojenie
oraz konfiguracje programu i urzgdzenia, beda dostepne od wybranej daty. Uzytkownik moze
dokonac regulaciji szczegotéw dopasowania po potgczeniu za posrednictwem sesji zdalnej.
Wraz z zapisaniem sesji dopasowania utworzona zostanie nowa data sesji ze zmianami.
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Rozpoczynanie wideorozmowy w ramach zdalnego wsparcia

w programie Target ClI
W terminie wizyty klikng¢ opcje [Start Remote Support] (Rozpocznij zdalne wsparcie).

S ot ppon ©

Specijalista ds. programowania i pacjent zostana potgczeni poprzez wideorozmowe. Aby méc sie
potaczy¢, pacjent musi otworzy¢ sesje zdalnego wsparcia za pomoca aplikacji AB Remote Support.

[y e D)

Uwaga: Przetgczac sie miedzy zintegrowanym a zewnetrznym mikrofonem lub kamerg
internetowg mozna przed lub w trakcie sesji. W tym celu nalezy klikng¢ ikone ustawien, ktéra
znajduje sie w prawym goérnym rogu ekranu zdalnego wsparcia.

Gdy pacjent otworzy sesje zdalnego wsparcia i zaakceptuje prosbe o udostepnienie kamery
i mikrofonu na smartfonie, na ekranie wyswietlg sie oba obrazy wideo.

Rozpoczynanie sesji kontrolnej zdalnego wsparcia

Zaleca sie, aby przed potgczeniem sie z sesjg zdalnego wsparcia klient miat w petni natadowane
akumulatory w swoich protezach stuchowych.

Klikna¢ opcje [Open fitting session] (Otworz sesje dopasowania), aby otworzy¢ sesje dopasowania
pacjenta w programie Target Cl. Poinformowac pacjenta, ze protezy stuchowe zostang potgczone.

e Klikng¢ [Connect] (Potacz), aby uzyska¢ potaczenie z protezami stuchowymi.

e Protezy stuchowe zostang tymczasowo wyciszone.

e Po potfgczeniu protez stuchowych nalezy uzywac programu Target Cl tak samo, jak podczas
typowej sesji kontrolnej.

e Protezy stuchowe sg aktywne i wszelkie dokonywane regulacje sg wysytane w czasie
rzeczywistym.

Ponizej przedstawiamy pewne kwestie, ktére nalezy wzig¢ pod uwage podczas dopasowywania
parametrow akustycznych:

¢ Podczas sesji zdalnego wsparcia nie mozna przeprowadzi€ testu sprzezenia i ucha rzeczywistego.

¢ Nie jest mozliwe zakonczenie wideorozmowy zdalnego wsparcia z pacjentem, dopoki sesja
dopasowania w programie Target nie zostanie zapisana i zamknieta.
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* W przypadku przerwania potgczenia miedzy protezami stuchowymi pacjenta a programem
Target Cl podczas aktywnej sesji zdalnego wsparcia, protezy stuchowe uruchomia sie
ponownie i zachowajg ostatnie prawidtowe dopasowanie. Jesli potgczenie zostanie utracone,

specjalista bedzie musiat ponownie ustanowi¢ potgczenie z urzgdzeniami, aby wznowic
programowanie.
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Sekcja 5: Badania kliniczne

Wyniki badan klinicznych zdalnego programowania

Wynik badania klinicznego

Firma Advanced Bionics zakonczyta wieloosrodkowe badanie kliniczne dotyczace zdalnego
programowania procesora dzwieku przy uzyciu procesora dzwieku Naida Cl M0 |
oprogramowania do programowania Target Cl 1.5. Podsumowano wyniki badania klinicznego.

Siedemnastu uczestnikéw w wieku od 15 do 84 lat ukonczyto badanie kliniczne. Tryb stuchania
dla dwunastu z tych uczestnikow polegat wytgcznie na stymulaciji elekirycznej, pozostatych pieciu
nosito rozki akustyczne Advanced Bionics w celu potaczonej stymulaciji elektrycznej i akustycznej.

Ponizsza tabela podsumowuje poréwnanie rozumienia mowy w ciszy po dopasowaniu klinicznym
w gabinecie i zdalnym dopasowaniu klinicznym. Rozumienie mowy byto podobne w obu typach
dopasowania implantu slimakowego.

Srednia ocena zdania AzBio (%), | Srednia ocena zdania AzBio
dopasowanie w gabinecie (%), dopasowanie zdalne

N 17 17

Srednia (SD) 89,04 (10,964) 90,99 (8,613)

Mediana 93,90 93,80

Podobienstwo w rozumieniu mowy po dopasowaniu implantu slimakowego w gabinecie i zdalnym
pokazuje, ze zdalne dopasowanie implantu slimakowego nie spowodowato gorszego rozumienia
mowy.

Kwestionariusze badan klinicznych

Odpowiedzi uczestnikéw

Uczestnicy tego badania wypetnili kwestionariusze, w ktérych pytano o ich subiektywne wrazenia
podczas zdalnego programowania. Ponizsze tabele przedstawiajg tgczng liczbe odpowiedzi na kazde
z 10 pytan. Ogdlnie rzecz biorgc, odpowiedzi na kwestionariusz dotyczacy zdalnego dopasowania
byty zgodne. Zdalne dopasowanie zostato zaakceptowane przez badanych i porbwnywalne z wizytg
w klinice. Oczekiwano ograniczen technicznych zwigzanych z bezprzewodowa tgcznoscig internetowa,
poniewaz sg one czescig kazdego systemu podtgczonego do Internetu.

1. Podczas tej sesji komunikacja miedzy stronami byta na akceptowalnym poziomie

1 - Zdecydowanie| 2 - Nie 3 - Nie mam zdania | 4 -Zgadzamsie | 5-Zdecydowanie
sie nie zgadzam | zgadzam sie sie zgadzam
0 0 0 3 14

2. Technologia byta tatwa w uzyciu podczas tej sesji dopasowania

1-Zdecydowanie| 2 - Nie 3 - Nie mam zdania | 4-Zgadzamsie | 5-Zdecydowanie
sie nie zgadzam | zgadzam sie sie zgadzam
1 2 0 4 10
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3. Udato mi sie ukonczyc¢ te sesje dopasowania bez dodatkowej pomocy technicznej

1 - Zdecydowanie| 2 - Nie 3 - Nie mam zdania | 4-Zgadzamsie | 5-Zdecydowanie
sie nie zgadzam | zgadzam sie sie zgadzam
1 3 0 2 11

4. Ten typ dopasowania jest dopuszczalny

1 - Zdecydowanie| 2 - Nie 3 - Nie mam zdania | 4 - Zgadzam sie 5 - Zdecydowanie
sie nie zgadzam | zgadzam sie sie zgadzam
0 0 5 2 10

5. Wszystkie moje potrzeby mogty zostaC uwzglednione podczas tej sesji dopasowania

1 - Zdecydowanie| 2 - Nie 3 - Nie mam zdania | 4 - Zgadzam sie 5 - Zdecydowanie
sie nie zgadzam | zgadzam sie sie zgadzam
0 0 1 4 12

6. Zapewniono mi ten sam poziom opieki podczas tej sesji dopasowania

1 - Zdecydowanie| 2 - Nie 3 - Nie mam zdania | 4 - Zgadzam sie 5 - Zdecydowanie
sie nie zgadzam | zgadzam sie sie zgadzam
0 1 0 1 15

7. Moja interakcja z audiologiem jest podobna podczas tego typu sesji dopasowywania

1 - Zdecydowanie
sie nie zgadzam

2 - Nie
zgadzam sie

3 - Nie mam zdania

4 - /gadzam sie

5 - Zdecydowanie
sie zgadzam

0

1

11

8. Chce w przysztosci regularnie korzystac z tego typu dopasowania

1 - Zdecydowanie| 2 - Nie 3 - Nie mam zdania | 4 - Zgadzam sie 5 - Zdecydowanie
sie nie zgadzam | zgadzam sie sie zgadzam
0 2 4 2 9.

9. Chce w przysztosci uzywac tego typu dopasowania tylko wtedy, gdy inne opcije okaza sie niepraktyczne

1 - Zdecydowanie| 2 - Nie 3 - Nie mam zdania | 4 - Zgadzam sie 5 - Zdecydowanie
sie nie zgadzam | zgadzam sie sie zgadzam
1 0 5 3 8
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10. Polecam ten typ dopasowania przyjaciotom lub rodzinie, ktérzy uzywajg implantéw slimakowych

1-Zdecydowanie| 2 - Nie 3 - Nie mam zdania| 4 -Zgadzam | 5-Zdecydowanie | Nie
sie nie zgadzam | zgadzam sie sie sie zgadzam dotyczy
0 0 2 4 10 1

Odpowiedzi badaczy

Badacze wypetnili kwestionariusze, w ktorych pytano o ich subiektywne wrazenia podczas
zdalnego programowania. Ponizsze tabele przedstawiajg tgczng liczbe odpowiedzi na kazde
z 10 pytan. Ogdlnie rzecz biorgc, odpowiedzi badaczy na kwestionariusz dotyczacy zdalnego
dopasowania byty zgodne. Zdalne dopasowanie zostato zaakceptowane przez badaczy

i uznane za tatwe w uzyciu. Ograniczenia techniczne zwigzane z bezprzewodowa tgcznoscig
internetowg byty oczekiwane i rozwigzano je w duze| mierze bez pomocy technicznej. Zgodnie
z oczekiwaniami, niektore odpowiedzi badaczy wskazujg, ze zdalne programowanie nie
bedzie rozwigzaniem dla wszystkich pacjentow lub wszystkich wizyt, ale bytoby zalecane jako
alternatywa dla niektorych wizyt w klinice.

1. Podczas tej sesji komunikacja miedzy stronami byta na akceptowalnym poziomie

1 - Zdecydowanie| 2 - Nie 3 - Nie mam zdania | 4-Zgadzamsie | 5-Zdecydowanie
sie nie zgadzam | zgadzam sie sie zgadzam
1 2 0 6 8

2. Technologia byta tatwa w uzyciu podczas tej sesji dopasowania

1 - Zdecydowanie| 2 - Nie 3 - Nie mam zdania | 4 -Zgadzamsie | 5-Zdecydowanie
sie nie zgadzam | zgadzam sie sie zgadzam
1 1 0 7 8

3. Udato mi sie ukonczyc¢ te sesje dopasowania bez dodatkowej pomocy technicznej

1 - Zdecydowanie| 2 - Nie 3 - Nie mam zdania | 4-Zgadzamsie | 5-Zdecydowanie
sie nie zgadzam | zgadzam sie sie zgadzam
1 1 0 6 9

4. Udato mi sie przezwyciezy¢ wszelkie problemy techniczne napotkane podczas sesji
(np. opdznienia sygnatu, predkosc¢ internetu, problemy z potgczeniem).

1 - Zdecydowanie| 2 - Nie 3 - Nie mam zdania | 4 -Zgadzamsie | 5-Zdecydowanie
sie nie zgadzam | zgadzam sie sie zgadzam
0 0 1 9 7
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5. Ten typ dopasowania jest dopuszczalny

1-Zdecydowanie | 2 - Nie 3 - Nie mam zdania | 4 - Zgadzam sie 5 - Zdecydowanie
sie nie zgadzam | zgadzam sie sie zgadzam
1 2 2 3 9

6. Wszystkie potrzeby moich pacjentéw mogty zosta¢ uwzglednione podczas tej sesji dopasowania

1 - Zdecydowanie| 2 - Nie 3 - Nie mam zdania | 4 - Zgadzam sie 5 - Zdecydowanie
sie nie zgadzam | zgadzam sie sie zgadzam
1 2 3. 4 7

7. Mozna byto zapewni¢ ten sam poziom opieki podczas te| sesji dopasowania

1-Zdecydowanie | 2 - Nie 3 - Nie mam zdania | 4 - Zgadzam sie 5 - Zdecydowanie
sie nie zgadzam | zgadzam sie sie zgadzam
1 5 0 8 3

8. Moja interakcja z pacjentem jest podobna podczas tego typu sesji dopasowywania

1 - Zdecydowanie| 2 - Nie 3 - Nie mam zdania | 4 - Zgadzam sie 5 - Zdecydowanie
sie nie zgadzam | zgadzam sie sie zgadzam
1 7 1 7 1

9. Chce w przysztosci regularnie korzystac z tego typu dopasowania

1 - Zdecydowanie| 2 - Nie 3 - Nie mam zdania | 4 - Zgadzam sie 5 - Zdecydowanie
sie nie zgadzam | zgadzam sie sie zgadzam
0 3 4 4 6

10. Chce w przysztosci uzywac tego typu dopasowania tylko wtedy, gdy inne opcje okaza sie

niepraktyczne

1 - Zdecydowanie| 2 - Nie 3 - Nie mam zdania | 4 - Zgadzam sie 5 - Zdecydowanie
sie nie zgadzam | zgadzam sie sie zgadzam
1 4 2 6 4

11. Polecam ten typ dopasowania moim pacjentom, ktérzy uzywajg implantéw slimakowych

1 - Zdecydowanie| 2 - Nie 3 - Nie mam zdania | 4 - Zgadzam sie 5 - Zdecydowanie
sie nie zgadzam | zgadzam sie sie zgadzam
0 4 1 5 7
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Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa
i skutecznosci klinicznej

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) jest dostepne
w Europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed), w ktdrej powigzane jest
z podstawowym identyfikatorem Basic UDI-DI: - 08400944CI16057Y7

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

UWAGA: Uzytkownicy programu do dopasowania Target Cl w Unii Europejskiej powinni
zgtosi¢ kazde zdarzenie o powaznym charakterze wtasciwemu organowi lokalnemu i firmie

Advanced Bionics.
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