Instrukcja obstugi aparatéw stuchowych serii E

Cyfrowe akumulatorowe aparaty stuchowe RIC

OSTRZEZENIE: Osoby ponizej 18. roku zycia powinny przej$é badanie lekarskie, najlepiej
laryngologiczne, przed uzyciem aparatu stuchowego. Wymagaja specjalistycznej opieki i indywidualnego
dopasowania urzadzenia. Lekarz powinien oceni¢, czy aparat jest odpowiedni dla danej osoby.

OSTRZEZENIE dla sprzedawcéw aparatéw stuchowych:

Jezeli na podstawie rozmowy, obserwaciji lub dostepnej dokumentacji stwierdzisz u potencjalnego
uzytkownika ktorekolwiek z ponizszych objawéw lub wynikéw badan, przed doborem aparatu zalecaj
niezwloczng konsultacje lekarska, najlepiej laryngologiczna:

Widoczna deformacja ucha, wrodzona lub pourazowa

Wyciek ptynu, ropy lub krwi z ucha w ciggu ostatnich 6 miesiecy

Bal lub dyskomfort w uchu

Nadmiar woskowiny lub podejrzenie obecnosci ciata obcego w przewodzie stuchowym
Zawroty glowy, zaréwno niedawne, jak i dlugotrwate

Nagta, szybko pogarszajgca sie lub zmienna utrata stuchu w ciggu ostatnich 6 miesiecy

Utrata stuchu lub dzwonienie w uszach (szumy uszne) tylko w jednym uchu lub zauwazalna réznica w
styszeniu miedzy uszami

Réznica miedzy progami przewodnictwa powietrznego i kostnego w audiometrii wynoszaca co najmniej
15 dB przy czestotliwosciach 500 Hz, 1000 Hz i 2000 Hz

OSTRZEZENIE dla sprzedawcéw aparatéw stuchowych dotyczace poziomu dzwieku powyzej 132
dB SPL

Przy wyborze i dopasowaniu aparatu o maksymalnym poziomie wyjsciowym przekraczajgcym 132 dB
SPL nalezy zachowa¢ szczeg0lng ostroznosé, poniewaz tak wysoki poziom dzwieku moze uszkodzi¢
stuch.

Uwaga: aparat stuchowy nie jest ochronnikiem stuchu.

W otoczeniu, w ktérym konieczne jest stosowanie ochronnikéw stuchu, zdejmij aparat i uzywaj
odpowiednio dobranych ochronnikéw. Aparat nie zastepuje ochrony przed gtosSnymi dzwiekami, zar6wno
krétkotrwatymi, jak i diugotrwatymi.

Uwaga: DZzwiek nie powinien powodowaé dyskomfortu ani bélu.

Jesli dzwiek jest zbyt gltosny lub powoduje bdl, zmniejsz gtosnos¢ albo zdejmij aparat. Jezeli stale musisz
zmniejszac gtosnosc, urzadzenie moze wymagac ponownego dopasowania.

Uwaga: Jesli element utknie w uchu, moze by¢ konieczna pomoc lekarska.

Jesli jakakolwiek czes¢ aparatu stuchowego, na przykfad koncéwka douszna, utknie w uchu i nie mozna
jej tatwo wyjac¢ palcami, nalezy jak najszybciej zwréci¢ sie o pomoc lekarska. Nie nalezy uzywac pesety
ani patyczkéw higienicznych, poniewaz moga one wepchngé element gtebiej do ucha, co moze powaznie
uszkodzi¢ btone bebenkowa lub przewdd stuchowy.

Uwaga: przyzwyczajenie sie do aparatu stuchowego wymaga czasu.

Aparat stuchowy moze utatwia¢ styszenie osobom z ubytkiem stuchu, ale nie przywraca prawidtowego
stuchu. Trudnosci ze styszeniem w hatasie moga nadal wystepowaé. Aparat nie zapobiega chorobom
powodujgcym ubytek stuchu ani ich nie leczy.

Przyzwyczajenie sie do aparatu moze potrwac kilka tygodni. Instruktaz, konsultacje i trening stuchowy
mogg pomaoc w petniejszym wykorzystaniu jego mozliwosci.



Przy niedostuchu obustronnym mozna uzywa¢ dwéch aparatéw jednoczesnie — po jednym w kazdym
uchu. Kazdy aparat powinien by¢ dopasowany do potrzeb danego ucha.

Uwaga: uzytkowanie aparatu przez osoby ponizej 18. roku zycia.

Osoby ponizej 18. roku zycia powinny najpierw udac sie do lekarza, najlepiej laryngologa, gdyz ich
potrzeby moga by¢ inne niz potrzeby oséb dorostych.

Lekarz oceni stan zdrowia i w razie potrzeby zaleci odpowiednie leczenie.
Lekarz moze skierowa¢ pacjenta na badanie stuchu oraz ocene mozliwosci zastosowania aparatu.

Badanie stuchu pomaga specjaliscie wybra¢ i dopasowac odpowiedni aparat.

Przed zakupem aparatu osoba ponizej 18. roku zycia powinna przejs¢ badanie lekarskie, najlepiej
laryngologiczne. Jego celem jest rozpoznanie i leczenie schorzeh wptywajacych na stuch, ktérych sam
aparat nie leczy.

Po badaniu lekarz, w razie potrzeby, wystawi pisemng ocene mozliwosci zastosowania aparatu i skieruje
pacjenta na odrebne badanie stuchu.

Specjalista oceni styszenie z aparatem i bez niego oraz dobierze ustawienia do indywidualnych potrzeb. U
dzieci i mtodziezy niedostuch moze wptywacé na rozwéj mowy, nauke i funkcjonowanie spoteczne, dlatego
konieczna jest odpowiednia opieka oraz, w razie potrzeby, rehabilitacja stuchu.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych — informacja dotyczaca rynku USA

W Stanach Zjednoczonych problemy zwigzane z aparatem nalezy niezwtocznie zgtaszac do FDA,
amerykanskiej Agencji Zywnosci i Lekéw. Zdarzenia niepozgdane moga obejmowaé podraznienie skory
ucha, skaleczenia, zadrapania, oparzenia spowodowane przegrzanym akumulatorem, utkniecie czesci
urzadzenia w uchu lub nagte pogorszenie stuchu podczas uzytkowania.

Szanowny Kliencie,

dziekujemy za wybor naszego aparatu stuchowego.

Aparat jest urzadzeniem elektronicznym przeznaczonym do kompensacji ubytku stuchu. Instrukcja opisuje
jego obstuge, konserwacje i sposoby rozwigzywania typowych problemow.

Przed pierwszym uzyciem przeczytaj instrukcje i zachowaj jg na przysztosé. W razie pytan skontaktuj sie z
centrum obstugi klienta.

1. Informacje ogodlne

Seria E obejmuje cyfrowe aparaty stuchowe RIC z akumulatorem. W konstrukcji RIC stuchawka znajduje
sie w przewodzie stuchowym, a obudowa aparatu — za uchem. Wedtug producenta gtéwne podzespoty
pochodzg z Europy i Ameryki, a proces produkcji obejmuje kontrole jakosci i testy urzadzen.

2. Cechy produktu

Cyfrowy aparat stuchowy RIC z akumulatorem wykorzystuje wielokanatowe przetwarzanie dzwieku,
adaptacyjna redukcje hatasu oraz adaptacyjne ttumienie sprzezenia zwrotnego.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania zaréwno w cichym, jak i hatasliwym otoczeniu.
Ergonomiczna konstrukcja ma zapewnia¢ wygode noszenia.

Przeznaczenie i zakres zastosowania

Urzadzenie jest aparatem stuchowym RIC dziatajagcym na zasadzie przewodnictwa powietrznego. Rodzaj
i stopien niedostuchu, dla ktérych dany model jest odpowiedni, nalezy ustali¢ na podstawie dokumentac;ji
producenta oraz indywidualnego badania stuchu. Dzieci ponizej 12. roku zycia musza uzywac urzgdzenia
pod nadzorem osoby dorostej; osoby ponizej 18. roku zycia wymagajg wczesniejszej konsultaciji
lekarskiej.



Modele produktu
FHE312, FHE312-B, FHE512, FHE512-B, FHE712, FHE712-B, FHE912, FHE912-B

Warunki pracy i przechowywania

Warunki pracy: temperatura od 0°C do +40°C (32°F do 104°F); wilgotnos¢ wzgledna 0-80%; napiecie 3,7
V DC.

Warunki przechowywania: temperatura od —20°C do +50°C (-4°F do 122°F); wilgotnos¢ wzgledna 0—
93%; ciSnienie atmosferyczne 86—106 kPa.

Wptyw na srodowisko

Aparat stuchowy jest zasilany akumulatorem litowo-jonowym. Zuzyty akumulator nalezy utylizowaé
zgodnie z lokalnymi przepisami, aby chroni¢ srodowisko.

Bezpieczenstwo

Ostrzezenie: nie wrzucaj aparatu do ognia ani nie umieszczaj go w kuchence mikrofalowej. Grozi to
wybuchem lub uszkodzeniem urzadzenia.

Niebezpieczenstwo: przechowuj aparat i drobne akcesoria poza zasiegiem matych dzieci, aby zapobiec
ich przypadkowemu potknieciu.

Tego rodzaju aparaty stuchowe sg przeznaczone wylgcznie dla oséb z ubytkiem stuchu. Inne osoby nie
powinny ich uzywac.

Jezeli przeszedites operacje przewodu stuchowego, przed zakupem i uzyciem aparatu skonsultuj sie z
lekarzem lub audiologiem.

Mozna uzywac dwdch aparatow stuchowych jednoczesnie — po jednym w kazdym uchu. Kazdy aparat
powinien by¢ dopasowany oddzielnie do potrzeb danego ucha. Rdznica w stopniu niedostuchu miedzy
uszami nie oznacza zakazu jednoczesnego uzywania dwoch aparatow.

W przypadku wycieku z akumulatora nalezy zaprzestac¢ korzystania z aparatu stuchowego i skontaktowac
sie z centrum obstugi klienta.

Zaktadaj i zdejmuj aparat ostroznie, aby koricéwka douszna nie odtgczyta sie i nie pozostata w uchu.

W aparatach dopasowywanych programowo btad transmisji danych miedzy programatorem a aparatem
nie powinien powodowac przekroczenia ustawionej wartosci OSPL90.

Konstrukcja aparatu ma zapobiega¢ niezamierzonemu narazeniu uzytkownika na poziom cisnienia
akustycznego przekraczajgcy ustawiony poziom OSPL90 podczas normalnego uzytkowania.

Uzytkowanie przez dzieci

Dzieci powinny korzystac z aparatu pod nadzorem osoby doroste;.

Przed uzyciem aparatu stuchowego nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Ostrzezenie: aparat jest przeznaczony dla oséb z ubytkiem stuchu. Uzytkownik aparatu moze
samodzielnie obstugiwac etui fadujace.

Budowa i zasada dziatania

Produkt sktada sie gtéwnie z mikrofonu, uktadu wzmacniajgcego i przetwarzajacego sygnat, stuchawki,
uktadu regulacji gtosnosci, akumulatora litowego, obudowy i oprogramowania.



Budowa

1. Wigczanie/wytgczanie zasilania

2. Regulacja gtosnosci/przetgcznik programu
3. Obudowa

4. Mikrofon

5. Przewdd stuchawki

6. Koncoéwka douszna (wyglad zalezy od modelu)



3. Specyfikacja techniczna

Dane wspdlne dla modeli FHE312, FHE312-B, FHE512, FHE512-B, FHE712, FHE712-B, FHE912 i
FHE912-B.

Parametr Warto$¢

Maksymalny OSPL90 <117 dB

HFA OSPL90 (+4 dB) 105 dB

Maksymalne wzmocnienie (<+3 dB) 35dB

HFA FOG (+5 dB) 30 dB

THD przy 500, 800 i 1600 Hz <5% dla kazdej czestotliwosci
Zakres czestotliwosci F1 <200 Hz; F2 25000 Hz
Réwnowazny szum wejsciowy (<+3 dB) 29dB

Pobér pradu <2 mA

Czas narastania (£50%) 100 ms

Czas powrotu (x50%) 500 ms

OpOznienie <6 ms

OSPL90 — wyjsciowy poziom ci$nienia akustycznego przy sygnale wejsciowym 90 dB SPL; HFA — Srednia dla wysokich
czestotliwosci; FOG — wzmocnienie przy peinym ustawieniu; THD — catkowite znieksztalcenia harmoniczne.

Charakterystyka czestotliwosSciowa
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Reference Test Gain (60dB SPL)
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4. Zaktadanie i obstuga aparatu stuchowego

a) Wiaczanie i wytaczanie

Wigczanie: przesun przetacznik W DOL, aby uruchomié aparat.

N AN

Wytgczanie: przesun przetgcznik W GORE. Zasilanie zostanie wytaczone, a aparat przestanie dziatac.
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Uwaga: podtacz jeden koniec przewodu tadowania do zasilacza, a drugi do etui fadujgcego.
Czas pracy akumulatora

Po petnym natadowaniu aparaty stuchowe moga pracowacé przez ponad 20 godzin. W petni natadowane
etui umozliwia trzykrotne natadowanie aparatow.

Etui fadujace FAC018. Wejscie: 5V DC, 200 mA. Wyjscie: 4,2 V DC, 50 mA. Akumulator; 3,7 V DC, 300
mAh, 1,1 Wh. Zasilacz: wejscie 100-240 V AC, 50/60 Hz, maks. 150 mA; wyjscie 5V DC, 1 A.

Modele aparatéw stuchowych: FHE512-B, FHE512



Etui fadujace FAC029. Wejscie: 5V DC, 200 mA. Wyjscie: 4,2 V DC, 10 mA. Akumulator: 3,7 V DC, 300
mAh, 1,1 Wh. Zasilacz: wejscie 100-240 V AC, 50/60 Hz, maks. 150 mA; wyjscie 5V DC, 1 A.

Modele aparatéw stuchowych: FHE912-B, FHE912

Etui tadujace FAC030. Wejscie: 5 V DC, 200 mA. Wyjscie: 4,2 V DC, 10 mA. Akumulator: 3,7 V DC, 400
mAh, 1,48 Wh. Zasilacz: wejscie 100-240 V AC, 50/60 Hz, maks. 150 mA; wyjscie 5V DC, 1 A.

Modele aparatéw stuchowych: FHE712-B, FHE712

Etui fadujace FACO031. Wejscie: 5V DC, 200 mA. Wyjscie: 4,2 V DC, 10 mA. Akumulator: 3,7 V DC, 400
mADh, 1,48 Wh. Zasilacz: wejscie 100-240 V AC, 50/60 Hz, maks. 150 mA; wyjscie 5V DC, 1 A.

Modele aparatéw stuchowych: FHE312-B, FHE312

b) Zaktadanie korncowki dousznej

Zdejmowanie koncowki: chwy¢ koncéwke palcami, przytrzymaj stuchawke i ostroznie roztgcz elementy.

Zakfadanie koncoéwki: wybierz rozmiar odpowiedni do przewodu stuchowego i natéz koncéwke na
stuchawke. Upewnij sig, ze jest prawidlowo osadzona i stabilnie zamocowana.
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c) Zaktadanie aparatu stuchowego
Kolejne czynnosci

Chwyc¢ stuchawke u nasady przewodu i delikatnie umies¢ koncoéwke douszng w przewodzie stuchowym.

Umies¢ aparat za uchem, blisko glowy, tak aby wygodnie spoczywat na matzowinie uszne.



d) Zdejmowanie aparatu stuchowego

1. Zdejmij aparat zza ucha.

2. Chwy¢ stuchawke u nasady przewodu i delikatnie wysun koncéwke douszng z ucha. Nie szarp ani nie

ciagnij za przewod z nadmierng sita.
\\““'%\.
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e) Regulacja gtosnosci i zmiana programu

Volume Control / Program Switch — regulacja gto$nosci i zmiana programu.

Volume Control/
Program Switch

Regulacja gltosnosci: nacisnij ,,+", aby zwiekszy¢ glosnosé, lub ,,—", aby jg zmniejszy¢.

Zmiana programu: przytrzymaj przycisk regulacji glosnosci ,+" lub ,—" przez ponad 2 sekundy. Program
zmieni sie automatycznie. Przycisk ,+” przetagcza do nastepnego programu, a ,—" do poprzedniego.

5. Rozwiazywanie problemoéw

Problem

Piszczenie

Brak dZzwieku

Zbyt cichy dzwiek

Duze zuzycie energii

Przerywany dzwigk

Przyczyna

Nieprawidtowo zatozony aparat
Nadmiar woskowiny

Wytgczone zasilanie

Niski poziom natadowania lub roztadowany
akumulator

Zablokowana koncéwka douszna lub otwor
dzwiekowy stuchawki

Zbyt mata gtosnos¢

Niski poziom natadowania akumulatora
Zawilgocenie aparatu

Zablokowany otwor dzwiekowy stuchawki lub
koricéwka douszna

Aparat pozostaje wigczony, gdy nie jest
uzywany
Zawilgocenie aparatu

Zablokowany otwor dzwiekowy stuchawki
Zabrudzone, niedrozne koncéwki douszne

Rozwigzanie

Ponownie zat6z aparat, zwracajac uwage na
prawidtowe utozenie

W przypadku nadmiaru woskowiny w uchu
skontaktuj sie ze specjalistg

Wigcz aparat
Nataduj aparat
Wyczys$¢ aparat

Zwieksz gtosnosé

Nataduj aparat

Osusz aparat w osuszaczu

Wyczys$¢ koncowke douszng i sprawdz
droznos¢ wylotu dzwieku

Whytaczaj aparat, gdy go nie uzywasz
Osusz aparat w osuszaczu

Sprawdz droznos¢ wylotu dzwieku
Wyczys$¢ koncéwki douszne

Jezeli powyzsze sposoby nie rozwigza problemu, skontaktuj sie bezposrednio z centrum obstugi klienta

naszej firmy.

6. Konserwacja aparatu stuchowego i etui tadujacego

Podczas uzytkowania woskowina gromadzi sie w przewodzie stuchowym oraz w otworze dzwiekowym
aparatu. Jej nadmiar moze pogorszy¢ dziatanie urzadzenia. Regularnie dbaj o czystos¢ uszu oraz czysc i
konserwuj aparat i etui fadujgce.

Czyszczenie koncéwek dousznych

Zdejmij koncéwki z aparatu. Usun woskowine Sciereczka albo umyj koncéwki czystg woda, a nastepnie
doktadnie je osusz. Upewnij sig, ze nie pozostaly na nich krople wody. Do usuniecia kropli mozna uzy¢
gruszki do przedmuchiwania, jesli jest dostepna.



Wymiana koncéwek dousznych

1. Zdejmowanie konncéwek

Jedna reka przytrzymaj stuchawke, a drugg chwy¢ koricowke douszng. Ostroznie roztgcz oba elementy,
nie ciagnac za przewod.

2. Zaktadanie koncéwek
Patrz punkt 4.b.
Czyszczenie aparatu i etui fadujgcego

¥¢ Czy$¢ aparat suchg, miekka Sciereczka.

¥¢ Czy$¢ aparat nad miekka powierzchnia, np. nad recznikiem roztozonym na stole, aby zapobiec
uszkodzeniu w razie przypadkowego upuszczenia.

¥¢ Pamietaj: do czyszczenia aparatu i etui fadujgcego nie uzywaj zadnych ptynéw.
Ochrona przed wstrzasami

Jesli podczas wyjscia nie uzywasz aparatu, przechowuj go w pudetku lub pokrowcu chronigcym przed
wstrzgsami.
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7. Srodki ostroznosci

a) Osuszanie

Wilgo¢ moze zakiécac dziatanie aparatu. Regularne osuszanie moze wydtuzy¢ jego zywotnos¢. Unikaj
uzytkowania i przechowywania urzgdzenia w wilgotnym otoczeniu.

b) Ochrona przed woda

Unikaj kontaktu aparatu z wodg. Zdejmuj go przed ptywaniem, prysznicem, myciem wtosow i twarzy. Jesli
aparat przypadkowo wpadnie do wody, nie susz go suszarkg do wloséw. Wytrzyj go miekka, czystg
bawetniang Sciereczka i pozostaw w przewiewnym miejscu. W razie awarii skontaktuj sie z audiologiem
lub centrum obstugi klienta.

A
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c) Ochrona przed wysoka temperatura

Nie narazaj aparatu na skrajne temperatury ani dtugotrwate dziatanie promieni stonecznych.

D)
S
&

Ochrona przed upadkiem

Nie upuszczaj aparatu ani nie uderzaj nim o twarde powierzchnie.

Srodki ostroznosci dotyczace kompatybilno$ci elektromagnetycznej

Klasyfikacja wedtug rodzaju ochrony przed porazeniem pradem: urzadzenie z zasilaniem wewnetrznym.
Klasyfikacja wedtug stopnia ochrony przed porazeniem pragdem: cze$¢ aplikacyjna typu B.

Klasyfikacja wedtug trybu pracy: urzadzenie do pracy ciggtej.

Uwaga: aparat stuchowy spetnia wymagania kompatybilnosci elektromagnetycznej norm IEC
60601-1-2 i IEC 60118-13.

Uzytkownik odpowiada za zapewnienie odpowiedniego srodowiska elektromagnetycznego,
umozliwiajgcego prawidtowg prace urzadzenia. Nalezy instalowac i uzytkowac urzadzenie zgodnie z
podanymi informacjami dotyczgacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC).

Przed uzyciem zaleca sie ocene srodowiska elektromagnetycznego, aby upewnic¢ sie, ze otoczenie nie
powoduje silnych zaktoceh elektromagnetycznych, ktdre moglyby zaktéci¢ prawidiowg prace urzgdzenia.
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Wskazowki dotyczace uzytkowania: medyczne urzadzenie elektryczne lub medyczny system elektryczny
nadaje sie do uzytkowania m.in. w placéwkach opieki zdrowotne;j.

Ostrzezenie: uzywaj wylgcznie zasilacza i akumulatora zatwierdzonych przez producenta. Nie wymieniaj
elementow ukladu tadowania na inne, aby nie uszkodzi¢ urzadzenia.

Inne urzadzenia moga zaktdcac dziatanie aparatu stuchowego nawet wtedy, gdy spetniajg wymagania
emisji odpowiednich norm krajowych.

Ostrzezenie: w warunkach domowych urzadzenie moze powodowac zaktécenia radiowe, dlatego nalezy
stosowac srodki ochronne. Nie uzywaj go w poblizu silnych zrédet promieniowania, np. nieekranowanych
zrodet fal radiowych, poniewaz moze to zaklécié jego prace.

Ostrzezenie: przenosne i mobilne urzadzenia komunikacji radiowej moga wplywac na dziatanie aparatu.
Podczas uzytkowania unikaj silnych zaktécen elektromagnetycznych, np. pochodzacych od znajdujgcych
sie w poblizu urzadzen radiowych lub kuchenek mikrofalowych.

Ostrzezenie: unikaj uzywania urzgdzenia bezposrednio obok innych urzadzen lub ustawiania ich jedno na
drugim, poniewaz moze to powodowacé nieprawidtowe dziatanie. Jezeli taki spos6b uzytkowania jest
konieczny, obserwuj oba urzadzenia, aby potwierdzi¢ ich prawidtowg prace.

Ostrzezenie: przenosne urzgdzenia komunikacji radiowej, w tym przewody antenowe i anteny
zewnetrzne, powinny znajdowac sie co najmniej 30 cm (12 cali) od kazdej czesci aparatu stuchowego,
réwniez od przewodow okreslonych przez producenta. Mniejsza odlegtos¢ moze pogorszy¢ dziatanie
urzadzenia.

Ostrzezenie: uzywanie akcesoriéw, przetwornikow i przewodéw innych niz okreslone lub dostarczone
przez producenta moze zwiekszy¢ emisje elektromagnetyczna albo zmniejszy¢ odpornosé
elektromagnetyczng urzadzenia i spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie.

Ostrzezenie: nie zblizaj sie do pracujacych urzadzen chirurgicznych wysokiej czestotliwosci ani do
systemoOw rezonansu magnetycznego w pomieszczeniach ekranowanych przed falami radiowymi, gdzie
wystepuja silne zakiocenia elektromagnetyczne.

Ostrzezenie: wszystkie akcesoria elektryczne podtgczane do aparatu muszg spetnia¢ norme IEC 60601-1.
W razie watpliwosci skonsultuj sie z serwisem technicznym lub lokalnym przedstawicielem.

Ostrzezenie: nie wolno wprowadzac nieautoryzowanych modyfikacji medycznego urzadzenia
elektrycznego.

Zgodnie z zatozeniami konstrukcyjnymi urzadzenie spetnia przepisy dotyczace EMC, w tym
dopuszczalnych pozioméw zaktécen elektromagnetycznych i wymaganej skutecznosci ekranowania
urzadzen elektronicznych.

Calkowite wyeliminowanie zaktécen elektromagnetycznych jest niemal niemozliwe, chyba ze usunie sie
wszystkie urzadzenia mogace wytwarzaé sygnaty wysokiej czestotliwosci. Nawet jesli takie urzadzenie
spetnia wymagania EMC, nie mozna zagwarantowac, ze jego nadajnik pracujgcy z duza moca w poblizu
aparatu nie zaktoci jego dziatania. Aby zapewni¢ kompatybilno$¢ elektromagnetycznag, urzadzenie nalezy
instalowac, uruchamiac i uzytkowac zgodnie z dotgczong dokumentacjg. W razie wystgpienia zaktdcen
skontaktuj sie z personelem naszej firmy.

Urzadzenie wytwarza, wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosciach radiowych. Jesli nie
zostanie zainstalowane i nie bedzie uzywane zgodnie z instrukcja, moze powodowac¢ szkodliwe
zaktocenia tgcznosci radiowej. Nie mozna jednak zagwarantowac braku zaktocen w konkretnej instalacii.
Jesli urzadzenie zaktoca odbidr radiowy lub telewizyjny, co mozna sprawdzi¢ przez jego wytgczenie i
ponowne wigczenie, zaleca sie zastosowanie co najmniej jednego z ponizszych sposobéw:

- Sciéle przestrzegaj instrukcji obstugi aparatu, aby ograniczyé jego narazenie na zaktécenia
elektromagnetyczne.

- Odsun inne urzgdzenia od aparatu, aby ograniczy¢ wptyw zakiocen.
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- Zmien kierunek lub potozenie anteny odbiorczej. Zmiana wzajemnego potozenia lub kata ustawienia
urzadzen moze ograniczy¢ zakidcenia.

- Zmien sposéb prowadzenia przewodow zasilajgcych lub sygnatowych innych urzadzen, aby ograniczy¢
zaklocenia.

- Zmien obwdd zasilania innych urzadzen, aby ograniczy¢ zaktocenia.

Tabela 1

Wytyczne i deklaracja producenta dotyczace emisji elektromagnetycznej

Aparat stuchowy jest przeznaczony do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik
powinien zapewni¢ uzytkowanie w takim srodowisku.

Badanie emis;ji

Emisje RF
CISPR 11

Emisje RF
CISPR 11

Emisje harmonicznych
IEC 61000-3-2

Wahania napiecia i
migotanie Swiatta
IEC 61000-3-3

Tabela 2

Zgodnos¢

Grupa 1

Klasa B

Klasa A

Spetnia wymagania

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Aparat wykorzystuje energie o czestotliwosci
radiowej wytacznie do funkcji wewnetrznych.
Jego emisja RF jest wiec bardzo mata i nie
powinna zaktocac pracy pobliskich urzadzen
elektronicznych.

Aparat nadaje sie do uzytku we wszystkich
obiektach, w tym mieszkalnych, oraz
bezposrednio podtgczonych do

publicznej sieci niskiego napiecia zasilajgcej
budynki mieszkalne.

Wytyczne i deklaracja producenta dotyczgce odpornosci elektromagnetycznej

Aparat stuchowy jest przeznaczony do pracy w Srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik
powinien zapewni¢ uzytkowanie w takim srodowisku.

Badanie odpornosci

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

Szybkie elektryczne stany
przejsciowe /

serie impulséw

IEC 61000-4-4

Udary napieciowe
IEC 61000-4-5

Zapady napiecia, krétkie
przerwy i zmiany napiecia

na wejsciowych przewodach

zasilajgcych
IEC 61000-4-11

Poziom badania IEC
60601

+8 kV kontaktowo
+2, 4, 8, 15 kV przez
powietrze

+2 kV dla przewodéw
zasilajacych; £1 kV dla
przewodow wejsciowych
i wyjsciowych

+1 kV w trybie
réznicowym; +2 kV w
trybie wspoinym

Zapady napiecia:

0% UT przez 0,5 okresu
przy 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°

0% UT przez 1 okres
przy 0°

Poziom zgodnosci

+8 kV kontaktowo
+2, 4, 8, 15kV przez
powietrze

12 kV dla przewodéw
zasilajgcych

+1 kV w trybie
réznicowym

Zapady napiecia:

0% UT przez 0,5 okresu
przy 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°

0% UT przez 1 okres
przy 0°
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Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe
lub pokryte ptytkami ceramicznymi. W
przypadku pokrycia materiatem
syntetycznym wilgotno$¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy



Wytyczne i deklaracja producenta dotyczgce odpornosci elektromagnetycznej

Pole magnetyczne o
czestotliwosci

sieci zasilajgcej (50 Hz / 60

Hz)
IEC 61000-4-8

70% UT przez 25
okreséw (50 Hz) lub 30
okreséw (60 Hz) przy 0°

Przerwy:

0% UT przez 250
okreséw (50 Hz) lub 300
okresow (60 Hz)

30 A/m

70% UT przez 25
okreséw (50 Hz) lub 30
okreséw (60 Hz) przy 0°

Przerwy:

0% UT przez 250
okreséw (50 Hz) lub 300
okresow (60 Hz)

30 A/m

Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci
zasilajacej powinno mie¢ poziom typowy
dla srodowiska komercyjnego lub
szpitalnego.

UWAGA: UT oznacza hapiecie przemienne sieci zasilajgcej przed zastosowaniem poziomu badawczego.

Tabela 3

Wytyczne i deklaracja producenta dotyczace odpornosci elektromagnetycznej

Aparat stuchowy jest przeznaczony do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik
powinien zapewni¢ uzytkowanie w takim srodowisku.

Badanie odpornosci

Przewodzone zaburzenia
RF
IEC 61000-4-6

Promieniowane zaburzenia

RF
IEC 61000-4-3

Poziom badania IEC
60601

0,15-80 MHz

3V RMS poza pasmami
ISM, c) 6 V RMS w
pasmach ISM i
krétkofalarskich d)

10 ViIm

80 MHz do 2,7 GHz

Poziom zgodnosci

0,15-80 MHz

3V RMS poza pasmami
ISM, c) 6 V RMS w
pasmach ISM i
krétkofalarskich d)

10 Vim

80 MHz do 2,7 GHz

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych
wptywa ich pochtanianie i odbijanie przez budynki, przedmioty i ludzi.

Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne

Przenosne i mobilne urzadzenia
komunikacji radiowej nalezy utrzymywaé w
odlegtosci od kazdej czesSci aparatu, w tym
przewodow, nie mniejszej niz zalecana
odlegtos¢ obliczona ze wzoru wlasciwego
dla czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtosé

d=1,2VP (150 kHz-80 MHz)

d=1,2VP (80-800 MHz)

d=2,3VP (800 MHz-2,5 GHz)

P oznacza maksymalng znamionowg moc
wyjéciowg nadajnika w watach (W), podana
przez jego producenta, a d — zalecang
odlegtos¢ w metrach (m).

Natezenie pola pochodzacego od statych
nadajnikéw radiowych, ustalone podczas
pomiaréw Srodowiska
elektromagnetycznego a), powinno by¢
nizsze od poziomu zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci b).

Zaktécenia moga wystepowac w poblizu
urzadzen oznaczonych ponizszym
symbolem.

( )

Q

a) Nie mozna doktadnie przewidzie¢ teoretycznie natezenia pola od statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe telefonii
komérkowej i bezprzewodowej, radiotelefony lgdowe, nadajniki krotkofalarskie, radiowe AM i FM oraz telewizyjne. W celu oceny
Srodowiska elektromagnetycznego nalezy rozwazy¢ pomiary na miejscu. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu uzytkowania
aparatu przekracza podany powyzej poziom zgodnosci RF, nalezy obserwowaé aparat, aby potwierdzi¢ prawidtowe dziatanie. W
razie nieprawidtowosci moga by¢ konieczne dodatkowe dziatania, np. zmiana orientacji lub miejsca uzytkowania aparatu.

b) W zakresie od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.

¢) Pasma ISM: 6,765-6,795 MHz; 13,553-13,567 MHz; 26,957-27,283 MHz; 40,66—40,70 MHz.

d) Pasma krotkofalarskie: 1,8-2,0 MHz; 3,5-4,0 MHz; 5,3-5,4 MHz; 7-7,3 MHz; 10,1-10,15 MHz; 14-14,2 MHz; 18,07-18,17
MHz; 21,0-21,4 MHz; 24,89-24,99 MHz; 28,0-29,7 MHz; 50,0-54,0 MHz.
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Tabela 4

Zakres czestotliwosci i poziom odpornosci na bezprzewodowe urzadzenia komunikacji radiowej

Czestotliwo$¢ badania Minimalny poziom

(MH2) Modulacja odpornosci Zastosowany poziom odpornosci (V/m)
(VIm)
385 PM 18 Hz, 50% 27 27

FM sinusoidalna 1 kHz,
450 dewiacja +5 Hz (do 28 28
potwierdzenia)

710
745 PM 217 Hz, 50% 9 9
780

810
870 PM 18 Hz, 50% 28 28
930

1720
1845 PM 217 Hz, 50% 28 28
1970

2450 PM 217 Hz, 50% 28 28

5240
5500 PM 217 Hz, 50% 9 9
5785

UWAGA:

Jezeli jest to konieczne do osiggniecia poziomu badania odpornosci, odlegtos¢ miedzy anteng nadawcza a medycznym
urzadzeniem lub systemem elektrycznym mozna zmniejszy¢ do 1 m. Norma IEC 61000-4-3 dopuszcza odlegto$¢ badania
wynoszacg 1 m.

a) Dla niektorych ustug uwzgledniono wytgcznie czestotliwosci tgcza w gore.

Tabela 5

Zalecane odlegtosci miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacji radiowej a aparatem

Aparat jest przeznaczony do uzytkowania w srodowisku, w ktérym promieniowane zaburzenia RF sa kontrolowane. Nabywca lub
uzytkownik moze zapobiegac zaktdceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegto$¢ miedzy przenosnymi i
mobilnymi urzadzeniami komunikacji radiowej (nadajnikami) a aparatem, zgodnie z ponizszymi zaleceniami i maksymalng moca
wyjéciowg nadajnika.

) Odlegtos¢ zalezna od czestotliwosci nadajnika, m (metry)
Maksymalna znamionowa

moc wyjsciowa nadajnika

W (waty) 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=1,2vP d=1,2vP d=2,3VP

0,01 Nie dotyczy 0,12 0,23

0,1 Nie dotyczy 0,38 0,73

1 Nie dotyczy 1,2 2,3

10 Nie dotyczy 3,8 7,3

100 Nie dotyczy 12 23

Dla nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegtos¢ w metrach (m)
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Zalecane odlegtosci miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacji radiowej a aparatem

mozna wyznaczy¢ za pomoca wzoru wlasciwego dla czestotliwosci nadajnika. P oznacza maksymalng znamionowa moc
wyjsciowg w watach (W), podang przez producenta nadajnika.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtos¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych
wplywa ich pochtanianie i odbijanie przez budynki, przedmioty i ludzi.

Pozostate zalecenia
Uzywaj przyciskéw prawidtowo i naciskaj je delikatnie, bez nadmiernej sity.

Specjalista dopasowujacy aparat powinien wykona¢ pomiar RECD, czyli ré6znicy poziomu cisnienia
akustycznego miedzy uchem rzeczywistym a sprzegaczem, aby odpowiednio ustawi¢ docelowy poziom
OSPL90.

Aby uzyskac¢ najlepsze efekty, uzywaj aparatow mozliwie regularnie. Sporadyczne korzystanie zwykle nie
pozwala w petni wykorzysta¢ ich mozliwoSci.

Uzywanie aparatu stanowi tylko cze$¢ rehabilitacji stuchu. Moze wymagac uzupetnienia o trening
stuchowy i nauke odczytywania mowy z ruchu warg.

Zdejmij aparat przed terapig cieplna falami krétkimi, badaniem rentgenowskim, rezonansem
magnetycznym, tomografig komputerowg i radioterapia.

Utrzymuj powierzchnie aparatu w czystosci i regularnie usuwaj woskowine z koncéwek dousznych.

Regularnie przekazuj aparat do punktu dopasowania w celu konserwaciji i kontroli, aby utrzymac go w
dobrym stanie.

W przypadku potgczen zewnetrznych podiaczaj aparat wytacznie do urzadzen spetniajacych
miedzynarodowe normy bezpieczernstwa.

8. Rozpakowanie i kontrola

Po rozpakowaniu sprawdz rodzaj i liczbe dotaczonych akcesoriow.

Sprawdz, czy model podany w instrukcji jest zgodny z modelem aparatu.

9. Przeciwwskazania

Przeciwwskazania obejmujg ostre zapalenie ucha zewnetrznego, zapalenie btony bebenkowej, przewlekle
ropne zapalenie ucha $srodkowego w fazie aktywnego zakazenia, ostre ropne zapalenie ucha srodkowego
oraz uczulenie na materiaty, z ktérych wykonano urzgadzenie. Dobor aparatu wymaga badania stuchu i
profesjonalnego dopasowania. W przypadku wymienionych schorzeh przed uzyciem aparatu skonsultu;
sie z lekarzem.
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10. Wykaz akcesoriow

Akcesorium Liczba Jednostka
Korcowki douszne 1 szt.
Instrukcja obstugi 1 szt.

Etui tadujgce 1 szt.
Przewdéd USB typu C 1 szt.
Przyrzad do czyszczenia 1 szt.
Zestaw filtréw 1 zestaw

przeciwwoskowinowych

11. Objasnienie symboli

Symbol Znaczenie
Nalezy przeczytac instrukcje obstugi
Zapoznaj sie z instrukcjg, uzytkowania

Producent

E=O

-
-
NS
-
N

Chroni¢ przed wilgocig

Ostroznie — delikatna zawarto$¢

Numer seryjny

Al Ha 3

Uwaga i ostrzezenie

Czes¢ aplikacyjna typu B

Data produkcji

IP22: pierwsza cyfra 2 oznacza ochrone przed obcymi ciatami statymi o $rednicy co najmniej 12,5 mm. Druga
cyfra 2 oznacza ochrone przed pionowo padajgcymi kroplami wody przy przechyleniu obudowy do 15°.

Termin przydatnosci do uzycia

@ w >

Zawarto$¢ substancji szkodliwych w produkcie nie przekracza wymaganych limitow.
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Znaczenie

Oznaczenie na produkcie lub w dokumentacji wskazuje, ze po zakonczeniu uzytkowania nie wolno wyrzuca¢
urzadzenia razem z odpadami domowymi. Aby zapobiec szkodom dla $srodowiska i zdrowia wynikajacym z
niekontrolowanego usuwania odpaddw, oddziel je od innych odpadow i przekaz do odpowiedzialnego recyklingu,
umozliwiajacego ponowne wykorzystanie materiatow.

Informacja

Podczas transportu i przechowywania temperatura nie powinna przez dtuzszy czas
wykracza¢ poza zakres od —20°C do +50°C.

Podczas transportu i przechowywania wilgotno$¢ wzgledna nie powinna przez dtuzszy czas wykracza¢ poza
zakres 0-93%.

Dopuszczalny zakres ci$nienia atmosferycznego: 86—106 kPa.

Wyréb medyczny

Nos$nik zawierajgcy informacje o niepowtarzalnym identyfikatorze wyrobu (UDI)

Wyréb medyczny wymagajacy ochrony przed Swiattem
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