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WYMAGANE INFORMACJE O APARACIE SLUCHOWYM

Ponizsze dodatkowe informacje zostaty podane zgodnie
z przepisami Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw
(FDA):

A\ OSTRZEZENIE: Osoby ponizej 18 roku zycia po-
winny skonsultowaé sie z lekarzem przed uzyciem tego
produktu.

A Osoby ponizej 18 roku zycia wymagaja specjalistycz-
nej opieki, a korzystanie z niej bez oceny medycznej moze
wptynac na stan stuchu.

A\ Zalecane jest by uzytkownik aparatu stuchowego,
ktéry nie ukoniczyt 18 lat, poddat sie ocenie medycznej
przeprowadzonej przez lekarza (laryngologa, audiologa).

/\ OSTRZEZENIE: dla dystrybutoréw aparatéw stucho-
wych:

Nalezy doradzi¢ potencjalnemu uzytkownikowi aparatu
stuchowego, aby niezwtocznie skonsultowat sie z lekarzem,
najlepiej specjalistg laryngologiem, przed wydaniem apa-
ratu stuchowego, jesli na podstawie zapytania, obserwacji
lub przegladu innych dostepnych informacji dotyczacych
potencjalnego uzytkownika okaze sig, ze wystepuje ktory-
kolwiek z ponizszych standw:

*  Widoczna deformacja ucha, wrodzona lub urazowa
*  Plyn, ropa lub krew wyptywajace z ucha w ciggu
ostatnich 6 miesiecy
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e Bl lub dyskomfort w uchu

e Nadmierna ilo$¢ woskowiny lub podejrzenie, ze cos
znajduje sie w przewodzie stuchowym

*  Zawroty gtowy, niedawne lub dtugotrwate

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

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

®  Rezerwa $limakowa réwna lub wieksza 15 dB na
czestotliwosciach 500 Hz, 1000 Hz i 2000 Hz.

/\ OSTRZEZENIE: dla aparatéw stuchowych, MPO
powyzej 132 dB SPL:

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé przy wyborze i
dopasowywaniu aparatu stuchowego o maksymalnej mocy
wyjéciowej przekraczajacej 132 dB SPL, poniewaz moze to
wptynaé na stan stuchu uzytkownika aparatu stuchowego

/N UWAGA: To nie jest ochrona stuchu.

Nalezy zdjaé to urzadzenie, jesli wystepuja zbyt gtosne
dzwieki, zaréwno krétkotrwate, jak i dtugotrwate. Jedli znaj-
dujesz sie w gtosnym miejscu, uzyj odpowiedniego rodzaju
ochronnikéw stuchu (zamiast korzystac z tego urzadzenia).
Jesli chcesz uzywad zatyczek do uszu w gtosnym miejscu,
powiniene$ zdja¢ aparat i uzywac zatyczek do uszu.

A\ UWAGA: Dzwiek nie powinien byé niekomfortowy.

Jedli dzwigk jest nieprzyjemnie gtosny lub bolesny, nalezy
zmniejszy¢ gtosnosé lub wytaczy¢ urzgdzenie. Jesli stale
musisz z mniejszaé gto$nos¢, moze by¢ konieczna ponowna
regulacja aparatu.
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/\ PRZESTROGA: Jesli element utknie w uchu, moze
byé potrzebna pomoc medyczna.

Jesli jakakolwiek cze$¢ aparatu stuchowego, jak np. nasadka
lub wktadka, utknie w uchu i nie mozna jej tatwo usunaé
palcami, nalezy jak najszybciej uzyska¢ pomoc medyczna.
Nie powinienes probowacd uzywaé pesety lub wacikéw ba-
wetnianych, poniewaz moga one wepchnaé czeséé dalej do

ucha, uszkadzajac btone bebenkowg lub przewdd stuchowy.

A uwaaa: Czego mozna sie spodziewac po rozpo-
czeciu korzystania z aparatu stuchowego.

Aparat stuchowy moze przynies$é korzysci wielu osobom z
ubytkiem stuchu. Nalezy jednak pamigta¢, ze nie przywréci
on normalnego stuchu i nadal moga wystepowad pewne
trudnosci ze styszeniem w hatasie. Co wigcej, aparat stucho-
wy nie zapobiegnie ani nie poprawi stanu zdrowia, ktéry
powoduje utrate stuchu.

Osoby, ktére zaczynaja korzystac z aparatéw stuchowych,
czasami potrzebuja kilku tygodni, aby sie do nich przyzwy-
czai¢. Wielu specjalistéw i uzytkownikéw potwierdza, ze
trening oraz doradztwo moze pomdéc lepiej wykorzystaé
aparaty stuchowe.

Jesli masz ubytek stuchu w obu uszach, mozesz uzyskac
wiecej korzysci z uzywania aparatéw stuchowych w obu
uszach, szczegdlnie w sytuacjach, ktére powodujg zmecze-
nie stuchowe - na przyktad w hatasliwym otoczeniu.

A\ UWAGA: Nalezy poinformowaé FDA o urazach,
nieprawidlowym dziataniu lub innych zdarzeniach
niepozadanych.

Aby zgtosi¢ problem zwigzany z aparatem stuchowym, na-
lezy przestac informacje do FDA tak szybko, jak to mozliwe
po wystapieniu problemu. FDA nazywa je ,zdarzeniami nie-
pozadanymi” i moga one obejmowac: podraznienie skéry
w uchu, obrazenia spowodowane przez urzadzenie (takie
jak skaleczenia lub zadrapania lub oparzenia spowodowane
przegrzana baterig), utkniecie fragmentéw urzadzenia w
uchu, nagte pogorszenie utraty stuchu w wyniku korzystania
z urzgdzen itp.

Instrukcje dotyczace zgtaszania sg dostepne na stronie
https://www.fda.gov/Safety/ MedWatch lub pod numerem
telefonu 1-800-FDA-1088. Mozna réwniez pobrac formularz
do wystania pocztg elektroniczng do FDA.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem
Starkey oraz Audibel nalezy zgtasza¢ lokalnemu przedstawi-
cielowi firmy Starkey

/\ UWAGA: Utrata stuchu u oséb ponizej 18. roku
zycia.

e  Zalecane jest by osoby do 18 roku zycia przebyty
konsultacje medyczng u lekarza laryngologa,
audiologa lub otolaryngologa poniewaz mogag mie¢
inne potrzeby niz osoby doroste.

e Lekarz zidentyfikuje i bedzie odpowiednio leczyt
schorzenia, jesli wystapi taka koniecznosé.

e Lekarz zidentyfikuje i bedzie odpowiednio leczyt
schorzenia, jesli wystgpi taka koniecznos¢.

e Ocena aparatu stuchowego pomoze protetykowi
stuchu wybraé dopasowaé odpowiedni aparat
stuchowy.
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Osoba, ktéra ma mniej niz 18 lat i ma ubytek stuchu,

przed zakupem aparatu stuchowego powinna przej$é
ocene medyczng przeprowadzong przez lekarza, najlepiej
laryngologa. Celem oceny medycznej jest zidentyfikowanie
i leczenie schorzen, ktére moga wptywad na stuch, ale
ktérych aparat stuchowy sam nie wyleczy.

Po przeprowadzeniu oceny medycznej i w razie potrzeby
lekarz wyda pisemne o$wiadczenie, ze ubytek stuchu
zostat poddany ocenie medycznej i dana osoba jest
kandydatem do aparatu stuchowego i nie wymaga
leczenia farmakologicznego lub/i inwazyjnego. Lekarz
moze skierowaé dang osobe do protetyka stuchu w celu
oceny i doboru aparatu stuchowego, ktéra rézni sie od
oceny medycznej i ma na celu okreslenie korzysci z aparatu
stuchowego.

Protetyk stuchu przeprowadzi ocene aparatéw stuchowych,
aby zweryfikowac zdolnosc styszenia z aparatem stuchowym
i bez niego. Umozliwi to wybér i dopasowanie aparatu
stuchowego do indywidualnych potrzeb danej osoby.
Protetyk stuchu moze réwniez przeprowadzi¢ ocene i
rehabilitacje, poniewaz u oséb ponizej 18 roku zycia ubytek
stuchu moze powodowaé problemy w rozwoju umiejetnosci
jezykowych oraz rozwoju edukacyjnym i spotecznym.

Protetyk stuchu posiada odpowiednie kwalifikacje i
doswiadczenie do oceny i rehabilitacji ubytku stuchu u oséb
ponizej 18 roku zycia.
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WAZNA INFORMACJA dla potencjalnych uzytkownikéw
aparatéw stuchowych:

Dobra praktyka zdrowotng dla oséb z ubytkiem stuchu jest
przeprowadzenie oceny medycznej przez lekarza specjaliste
z zakresu laryngologii, audiologii, otolaryngologii. Celem
oceny medycznej jest upewnienie sie, ze wszystkie mozliwe
do leczenia schorzenia, ktére mogg mieé wptyw na stuch,
zostaty zidentyfikowane i wyleczone przed zakupem aparatu
stuchowego.

Protetyk stuchu przeprowadzi ocene aparatu stuchowego,
aby zweryfikowac zdolnos¢ styszenia z aparatem stuchowym
i bez niego. Ocena aparatu stuchowego umozliwi
protetykowi dobranie i dopasowanie aparatu stuchowego
do indywidualnych potrzeb uzytkownika.

Aparat stuchowy nie przywrdci normalnego stuchu i nie
zapobiegnie ani nie poprawi stanu stuchu wynikajgcego ze
schorzen o podtozu biologicznym. Korzystanie z aparatu
stuchowego jest tylko czescig rehabilitacji stuchu i moze
wymagac uzupetnienia o trening stuchowy i umiejetnosé
czytania z ruchu warg. W wiekszosci przypadkow

rzadkie korzystanie z aparatu stuchowego nie pozwala
uzytkownikowi na osiggniecie petnych korzysci.

Niektdrzy uzytkownicy aparatéw stuchowych zgtaszali
dzwiek brzeczenia w aparatach stuchowych podczas
korzystania z telefonéw komorkowych, co wskazuje, ze
telefon komérkowy i aparat stuchowy nie sa kompatybilne.
Telefony komdrkowe sg potencjalnym zrédtem hatasu dla
aparatéw stuchowych. Aparaty stuchowe Starkey/Audibel
zostaty przetestowane pod katem zgodnosci z dwoma
normami okreslajacymi odpornosé aparatéw stuchowych na
cyfrowe urzadzenia bezprzewodowe i spetniajg wymagania
normy ANSI C63.19-2019, a takze kryteria kompatybilnosci
uzytkownika okreslone w normie IEC 60118-13:2019.



8 | Ostrzezenia, przestrogi i uwagi

Spis tresci | 9

Aparaty stuchowe objete niniejsz3 instrukcja obstugi:

[ ] ncnw

[ ] cicnw

Numer seryjny

Po lewej:

Po prawej:

Méj aparat stuchowy uzywa

[] baterii o rozmiarze 10 (IIC NW) — 26ty

[] baterii o rozmiarze 10 (CIC NW) — 26ty

[] baterii o rozmiarze 312 (CIC NW) — brazowy

Ostrzezenia, przestrogi i uwagi ...........c.c.cooeveeeenne. 2

Poznaj swoje aparaty stuchowe

Poznaj swoje aparaty stuchowe...........cccccccvinininnae 10
Korzystanie z apratéw stuchowych..........ccccococinee 11
Pielegnacja aparatéw stuchowych.......cccoooviiiniinne 16
Przewodnik rozwigzywania probleméw.................. 20
Dodatkowe wskazéwki

PrZ@ZNACZENIE. ...cuveeerieeieeee e 23
Informacje FCC ...... .. 33
Informacje regulacyjne........ccccccociiiiniiniiiiic 34

Dane teChNICZNE. . ..o 36
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Przeglad Korzystanie z aparatéw stuchowych

1. Gniazdo
programowania dla
protetykéw stuchu

KROK 1: Wt6z baterie do aparatu stuchowego

Aparat stuchowy jest zasilany baterig. Rozmiar baterii mozna

2. Mikrofon i osfona znalez¢, patrzac na kod koloru na opakowaniu - bragzowy
mikrofonu (312) lub z6tty (10).
3. Komora baterii

Aby wtozy¢ lub wymienié baterie:
4. Uchwyt/ zytka do

wyjmowania aparatu 1. Delikatnie otwdrz komore baterii za pomoca szpikulca.

2. Wyjmij starg baterie.

3. Usun kolorowa naklejke z nowej baterii. Odczekaj 3-5
minut.

4. Wtz baterie do komory baterii, upewniajgc sie, ze “+"
na ptaskiej stronie baterii znajduje sie réwno z “+" na
komorze baterii.

5. Zamknij komore baterii.

5. Wentylacja

6. Wskaznik boczny
(lokalizacja moze sie
réznic)

CZERWONY dla
prawego ucha,
NIEBIESKI dla
lewego ucha
Pomocne wskazéwki dotyczace baterii
7. Filtr antywoskow-
inowy (dotgczone
akcesorium) i wylot
dzwiekowodu

Aparat stuchowy jest zasilany baterig. Rozmiar baterii mozna
znalez¢, patrzac na kod koloru na opakowaniu - brazowy
(312) lub zotty (10).

8. Biata kropka
wskazuje gérna
czesc¢ aparatu
stuchowego (tylko
IIC NW)

e Aby uniknac¢ uszkodzenia, nie nalezy zamykac komory
baterii na site ani otwiera¢ jej zbyt szeroko.

e Jedli pokrywa baterii nie zamyka sie prawidtowo,
sprawdz, czy bateria zostata wtozona prawidtowo.

®  Zuzyte baterie nalezy natychmiast wyrzuci¢ do
odpowiedniego pojemnika na odpady lub do
recyklingu.

e Baterie roznig sie miedzy soba. Wszelkie pytania
dotyczace zywotnosci czy rodzaju baterii nalezy
kierowac do protetyka stuchu.

9. Numer seryjny

10.  Kontrola uzytkownika-
przycisk (tylko CIC
NW, opcjonalnie)
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/\ OSTRZEZENIA: Baterie moga byé¢ szkodliwe w
przypadku potknigcia. Aby temu zapobiec:

¢ Nie wktadaj baterii do ust.
KROK 2: Zatéz aparaty stuchowe
1. Chwytajac zewnetrzng krawedz aparatu stuchowego,

delikatnie wtéz koncéwke aparatu do przewodu
stuchowego i wsun aparat stuchowy do ucha.

2. Delikatnie wci$nij aparat stuchowy na miejsce.
Gotowe!
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UWAGA:

Moze wystgpié niewielkie podraznienie zanim ucho
przyzwyczai sie do aparatu. W przypadku pojawienia
sie stanu zapalnego nalezy skontaktowad sie z
protetykiem stuchu.

W przypadku wystapienia rzeczywistej reakcji
alergicznej dostepne sg alternatywne materiaty
wktadek usznych; nalezy skontaktowac sig z
protetykiem stuchu.

Powazny obrzek, wydzielina z ucha, nadmiar woskowiny
lub inne nietypowe stany wymagaja natychmiastowe;j
konsultacji z lekarzem.

KROK 3: Wyjmij aparaty stuchowe

1.

Chwy¢ zewnetrzne krawedzie aparatu stuchowego.

/

Obré¢ aparat stuchowy do przodu i pociagnij na
zewnatrz. LUB Jedli aparat stuchowy ma uchwyt/zytke
do wyjmowania: chwy¢ i delikatnie wyjmij aparat
stuchowy z ucha.

Gotowel!
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Komora baterii

W16z baterie i zamknij
pokrywe komory
baterii.

Przed wiaczeniem
aparatu stuchowego
nastepuje
3-sekundowe
opodznienie. Daje to
czas na umieszczenie
aparatu w uchu.

Wskazniki baterii

Kazdy aparat
stuchowy wytaczy
sie po otwarciu
komory baterii) gdy
bateria nie bedzie
juz dotykac stykow
baterii)

¢  Niski poziom natadowania baterii: Niski poziom
natadowania baterii zostanie zasygnalizowany
dzwiekiem. Od tego momentu bedziesz mie¢ ok. 5
minut* zywotnosci baterii.

¢ Wylaczenie baterii: Tuz przed zakoriczeniem pracy
baterii moze réwniez zosta¢ wyemitowany sygnat

dzwiekowy.
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Kontrola uzytkownika (opcjonalnie, tylko CIC NW)
Kontrola uzytkownika przy wykorzystaniu przycisku
umozliwia reczne sterowanie aparatem stuchowym.

Jest to opcja konfigurowana przez protetyka stuchu.

Kontrola uzytkownika dziata na 2 sposoby:

e  Kroétkie nacisniecie: Nacisnij przycisk sterowania przez

1 sekunde, a nastepnie zwolnij go.

¢  Dtlugie nacisniecie: Nacisnij i przytrzymaj przycisk
sterujgcy przez 3 sekundy lub dtuzej.

Kontrola Funkcja aparatu

stuchowego

uzytkownika

Krétkie nacisniecie
(1 sekunda)

Dtugie nacisniecie
(3 sekundy)

Masz pytania? Twdj protetyk stuchu moze poméc.
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Aparat stuchowy nalezy zawsze utrzymywac w czystosci.
Ciepto, wilgo¢ i obce substancje mogg powodowac stabe
dziatanie aparatu.

Za pomoca dotaczonego narzedzia do czyszczenia:

1. Nie czysci¢ woda, rozpuszczalnikami, ptynami
czyszczacymi ani olejami. Nie nalezy rozbieraé
aparatéw stuchowych ani wktadac do nich narzedzi
czyszczacych.

2. Uzywajac narzedzia do czyszczenia dotagczonego do
tadowarki, wyszczotkuj lub zetrzyj zanieczyszczenia
z mikrofonu, ostony przeciwwoskowinowej, gniazda
dzwieku i stykéw tadowania.

3. Aparaty stuchowe nalezy codziennie przecieraé
miekka $ciereczka, aby zapobiec ich uszkodzeniu
w razie upadku na twardg powierzchnie. Upadek
aparatu stuchowego na twardg powierzchnie moze
spowodowaé pekniecie lub uszkodzenie obudowy.
Dotyczy to réwniez naprezen mechanicznych lub
wstrzaséw urzadzenia.

Wiecej wskazéwek dotyczacych pielegnacji i konserwacji
mozna uzyskaé u protetyka stuchu.
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Wskazéwki dotyczace przechowywania

Gdy nie nosisz aparatéw stuchowych chron je przed
uszkodzeniem, zalecamy korzystac z ponizszych wskazéwek
dotyczacych ich przechowywania:

e  Wybierz chtodne, suche miejsce z dala od ciepta
i wilgoci. Jesli to mozliwe, unikaj bezposredniego
$wiatta sfonecznego.

e Upewnij sig, Ze mozesz fatwo znalez¢ swoje aparaty
stuchowe - a Twoje dzieci i zwierzeta nie majag do nich
dostepu. Idealnym miejscem jest szafka nocna lub
komoda.

Wiecej wskazéwek dotyczacych przechowywania mozna
uzyskac od protetyka stuchu.

Wymiana ostony mikrofonu
Ostona mikrofonu w aparatach stuchowych chroni mikrofon

przed woskowing i zanieczyszczeniami. Popros protetyka
stuchu o instrukcje dotyczace jej czyszczenia i wymiany.
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Wymiana oston antywoskowinowych przy mikrofonach 3. Uzyj przeciwlegtego korca patyczka do aplikacji,

i stuchawkach aby wtozy¢ nowy filtr/ostone antywoskowinowa
bezposrednio do aparatu stuchowego. Wcisnij.

Ostony przeciwwoskowinowe i fitry zapobiegaja

gromadzeniu sie woskowiny w aparatach stuchowych.

Najlepiej je wymienic, jesli zauwazysz nagromadzone
zanieczyszczenia lub staby dZzwiek z aparatéw stuchowych. (
Aby wymienic¢ ostony/filtry antywoskowinowe: \ \
1. WISz pusty koniec patyczka aplikacyjnego
bezposrednio do zuzytej ostony/fitru
antywoskowinowego aparatu stuchowego. Wcisnij. /

( 4. Pociggnij prosto, aby wyjaé sztyft aplikacyjny. Nie
\ przekrecac. Wyrzué sztyft aplikacyjny. Gotowe!

=N

2. Wyciagnij prosto sztyft aplikacyjny, aby usuna¢ zuzyta
ostone/filtr antywoskowinowy. Nie przekrecaj.

O
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Przewodnik rozwiazywania problemow

Jesli aparat stuchowy ulegnie awarii lub bedzie dziatat
nieprawidtowo, zapoznaj sie z tym przewodnikiem
rozwigzywania problemdw, aby znalezé mozliwe
rozwigzania. Jesli problemy nie ustapig, nalezy
skontaktowac sie z protetykiem stuchu w celu uzyskania
porady i pomocy. Wiele typowych problemdéw mozna
rozwigzaé w gabinecie protetyki stuchu.
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Aparaty
stuchowe

nie sa
wystarczajaco
gtosne.

Niespoéjne
dziatanie
aparatéow
stuchowych

Mozliwe
przyczyny

Zablokowany
mikrofon lub filtr
antywoskowinowy

lub/i wylot dzwieku.

Nagromadzenie
zanieczyszczen.

Zmiana stuchu

Niski poziom
natadowania baterii

Zablokowany
mikrofon lub filtr
antywoskowinowy
lub/i wylot dzwieku.

Potrzebne jest
zresetowanie
aparatu

Rozwiazania

1. Wyczys¢ aparaty
stuchowe.

2. Wyczysc aparaty
stuchowe. W
razie potrzeby
wymieniaj filtry
antywoskowinowe

Wyczys¢ mikrofon

a takze ostone
antywoskowinowsa i wlot
dzwieku za pomoca
narzedzia do czyszczenia

Skontaktuj sie z
protetykiem stuchu.

Wymien baterie.

1. Wyczys¢ aparaty
stuchowe.

2. Wyczys$¢ aparaty
stuchowe. W
razie potrzeby
wymieniaj filtry
przeciwwoskowinowe

1. Otwoérz komore
baterii, az bateria
przestanie dotykac
styku baterii.

2. Doktadnie
zamknij komore
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Przeznacznie | 23

Niewyrazne i
znieksztatcone
dziatanie
aparatu
stuchowego

Z aparatow
stuchowych
nie wydobywa
sie zaden
dzwiek.

Mozliwe
przyczyny

Zablokowany
mikrofon lub filtr
antywoskowinowy
lub/i wylot dzwieku.

Zablokowany otwoér
wentylacyjny

Wadliwe aparaty
stuchowe

Zablokowany
mikrofon lub filtr
antywoskowinowy
lub/i wylot dzwieku.

Roztadowana bateria

Rozwigzania

1. Wyczys¢ aparaty
stuchowe.

2. Wyczys¢ aparaty
stuchowe. W
razie potrzeby
wymieniaj filtry
antywoskowinowe

Wyczys¢ otwor
wentylacyjny.

Skontaktuj sie z
protetykiem stuchu.

1. Wyczys¢ mikrofon za
pomocy szczoteczki do

czyszczenia.

2. W razie potrzeby
wymien filtr
antywoskowinowy

Wymien baterie.

Przeznaczenie

Aparat stuchowy na przewodnictwo powietrzne to
urzadzenie wzmacniajgce dzwiek, przeznaczone do
kompensacji ubytku stuchu. Aparaty stuchowe sa dostepne
w kilku wariantach wzmocnienia odpowiednich do
rehabilitacji ubytkdw stuchu od lekkiego do znacznego.

Aparaty stuchowe zostaly zaprojektowane do pracy w
$rodowisku publicznym i mieszkalnym oraz sg zgodne

z miedzynarodowymi normami emisji i odpornosci na
zaktécenia elektromagnetyczne dla urzadzen medycznych.
Jednak nadal mozliwe jest wystapienie zaktécen
spowodowanych przez zaktdcenia linii energetycznej,
lotniskowe wykrywacze metali, pola elektromagnetyczne
innych urzadzen medycznych, sygnaty radiowe i
wytadowania elektrostatyczne.

Jesli korzystasz z innych urzadzen medycznych lub

nosisz wszczepialne urzadzenia medyczne, takie jak
defibrylatory lub rozruszniki serca, i obawiasz sie, ze aparaty
stuchowe moga powodowad zaktécenia pracy urzadzenia
medycznego, skontaktuj sie z lekarzem lub producentem
urzadzenia medycznego, aby uzyskaé informacje na temat
ryzyka zaktécen.

Aparatéw stuchowych nie nalezy nosic¢ podczas rezonansu
magnetycznego, w komorze hiperbarycznej ani w innych
$rodowiskach bogatych w tlen.

Aparaty stuchowe zostaly sklasyfikowane jako urzadzenie
typu B zgodnie z norma IEC 60601-1 dotyczacg urzadzen
medycznych.

Aparaty stuchowe nie sg formalnie certyfikowane do pracy
w atmosferze wybuchowej, takiej jak w kopalniach wegla
lub niektdrych fabrykach chemicznych.
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95% rH soc  Aparaty stuchowe powinny by¢ prze-
10% rH _@-

-40C chowywane i transportowane w zakre-
sie temperatur, wilgotnosci i ci$nienia
od -40°C (-40°F) do +60°C (140°F),
10%- 95% wilgotnosci wzglednej i 70
kPa - 106 kPa (co odpowiada wysoko-
$ci od 1200 stép (380 m) ponizej po-
ziomu morza do 10000 stép (3000 m).

Aparaty stuchowe zostaty zaprojektowane do pracy w
temperaturach przekraczajgcych zakres komfortowy dla
uzytkownika, od -20°C (-4°F) do +50°C (122°F).

/\ SRODKI OSTROZNOSCI:

e Jedli produkt jest goracy, nie dotykaj go, dopéki nie
ostygnie.

e Jedli produkt nie dziata, nie nalezy go demontowad.
Ze wzgledu na ryzyko porazenia pradem, nalezy wystac
urzadzenie do naprawy.

*  Przechowywad poza zasiegiem dzieci. Nie potykaé
zadnych przedmiotéw znajdujacych sie w opakowaniu,
w tym srodka osuszajgcego, narzedzi czyszczacych itp.

Korzysci kliniczne

Aparat stuchowy zostat zaprojektowany w celu zapewnie-
nia lepszego rozumienia mowy, aby utatwi¢ komunikacje i
poprawi¢ jakos¢ zycia.

Przewidywany okres uzytkowania wynosi 3 lata.

NIE NALEZY OTWIERAC APARATU SLUCHOWEGO, WE-
WNATRZ NIE MA CZESCI, KTORE MOGA BYC NAPRA-
WIANE PRZEZ UZYTKOWNIKA

[\ OSTRZEZENIE: Stabilno$¢ aparatu stuchowego zostata
zaprojektowana z myslg o normalnym uzytkowaniu. Podczas
noszenia aparatu stuchowego nalezy unikaé fizycznych
uderzen w ucho, ktére moga spowodowaé pekniecie urza-
dzenia lub jego czesci. Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia
przewodu stuchowego lub perforacji btony bebenkowe;j.
Jesli tak sie stanie, zdecydowanie zaleca sie wizyte u lekarza
w celu oceny i bezpiecznego usuniecia.

/\ OSTRZEZENIE: Upadek aparatu stuchowego na
twarda powierzchnie moze spowodowac jego pekniecie lub
uszkodzenie. To obejmuje urazy mechaniczne lub wstrzasy
urzadzenia. Jesli okaze sie, ze urzadzenie jest uszkodzone,
nalezy zaprzestac jego uzywania i skontaktowac sie z prote-
tykiem stuchu.

/\ OSTRZEZENIE:

o Jesli produkt jest goracy, nie dotykaj go, dopdki nie
ostygnie.

e Jedli produkt nie dziata, nie nalezy go demontowad. Ze
wzgledu na ryzyko porazenia pragdem, nalezy wystaé
urzadzenie do naprawy.

®  Przechowywadé w miejscu niedostepnym dla dzieci. Nie
potykaé niczego, co znajduje sie w opakowaniu, w tym
$rodka osuszajacego, narzedzia czyszczacego itp.

Wszelkie przewody i zasilacze sieciowe muszg by¢ zatwier-
dzone lub wymienione przez uznane w kraju laboratorium
testowe .
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/\ OSTRZEZENIE: Wielokrotne naciskanie uchwytu

do wyjmowania moze spowodowac jego ztamanie. Jesli
uchwyt do wyjmowania peknie i nie mozna ostroznie wyjaé
urzadzenia, zaleca sie wizyte u lekarza w celu bezpiecznego
usuniecia urzadzenia.

Wymagane informacje o aparacie stuchowym

Ponizsze dodatkowe informacje sa dostarczane zgodnie z
Przepisy Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA):

A\ OSTRZEZENIE: Jesli przenosny sprzet komunika-
cyjny o czestotliwosci radiowej jest uzywany w odlegtosci
mniejszej niz 30 cm (12 cali) od aparatu stuchowego, moze
to spowodowaé pogorszenie dziatania aparatu stuchowego.
W takim przypadku nalezy odsunac sie od sprzetu komuni-
kacyjnego.

/A\ OSTRZEZENIE: Stabilnos¢ aparatu stuchowego zostata
zaprojektowana z myslg o normalnym uzytkowaniu. Podczas
noszenia aparatu stuchowego nalezy unikaé fizycznych
uderzen w ucho, ktére moga spowodowad peknigcie urza-
dzenia lub jego czesci. Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia
przewodu stuchowego lub perforacji btony bebenkowej.
Jesli tak sie stanie, zdecydowanie zaleca sie wizyte u lekarza
w celu oceny i bezpiecznego usuniecia.
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WYMAGANE INFORMACJE O MULTIFLEX TINNITUS DLA
PROTETYKOW SLUCHU

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Technologia Multiflex Tinnitus to narzedzie do generowania
szumdw, ktére mozna wykorzysta¢ w programie rehabili-
tacji szuméw usznych w celu ztagodzenia dolegliwosci u
pacjentéw cierpigcych na szumy uszne. Populacjg docelowg
jest przede wszystkim populacja dorostych w wieku powyzej
18 lat.

OPIS TECHNOLOGII MULTIFLEX TINNITUS

Technologia Multiflex Tinnitus to funkcja oprogramowa-

nia, ktéra generuje dzwiek zaprogramowany w aparacie
stuchowym. Aparat stuchowy moze by¢ uzywany w jednym z
trzech trybdw pracy: jako aparat stuchowy, jako urzadzenie
do habituacji szumdw usznych lub jako aparat stuchowy i
urzadzenie do habituacji szumoéw usznych.

Po wiaczeniu, technologia Multiflex Tinnitus generuje
dzwiek i umozliwia protetykowi stuchu zaprojektowanie i
zaprogramowanie odpowiednich ustawien dla indywidual-
nie zalecanego planu rehabilitacji dzwiekiem. Plan rehabili-
tacji powinien byc¢ stosowany w programie terapii szumow
usznych w celu ztagodzenia objawdw.

Technologia Multiflex Tinnitus generuje szerokopasmowy
sygnat biatego szumu o réznej czestotliwosci i amplitudzie.
Charakterystyka ta jest regulowana przez protetyka stuchu i
jest specyficzna dla zaleconej terapii zaprojektowanej przez
protetyka stuchu dla potrzeb i komfortu pacjenta.
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Pacjent moze mie¢ pewnga kontrole nad poziomem lub
gtosnoscia sygnatu i powinien omoéwié te regulacje, a takze
swoj poziom komfortu i dzwiek sygnatu z protetykiem
stuchu.

/\ OSTRZEZENIE DLA PROTETYKOW SEUCHU

Dobra praktyka jest by protetyk stuchu zalecit przyszte-

mu uzytkownikowi generatora szumu aby niezwtocznie
skonsultowat sie z lekarzem (najlepiej specjalistg choréob
uszu) przed uzyciem generatora tinnitus, jesli protetyk
stuchu ustali na podstawie wywiadu, faktyczne obserwacja
lub przeglad lub jakiekolwiek inne dostepne informacje
ze, u potencjalnego uzytkownika wystepuje ktérykolwiek z
ponizszych warunkéw:

¢ Widoczna wrodzona lub urazowa deformacja ucha.

e  Historia aktywnego drenazu ucha w ciggu ostatnich 90
dni.

e Historia nagtej lub szybko postepujacej utraty stuchu
wciggu ostatnich 90 dni.

e Ostre lub przewlekte zawroty gtowy.

e  Jednostronna utrata stuchu o nagtym lub niedawnym
poczatku w ciggu ostatnich 90 dni.

/\ PRZESTROGA: W przypadku ustawienia maksymal-
nego poziomu wyjsciowego i noszenia aparatu przez czas
przekraczajacy ponizsze zalecenia, ekspozycja pacjenta na
energie dzwiekowa moze potencjalnie przekroczy¢ limity
narazenia na hatas. Ten aparat stuchowy jest przeznaczony
do uzytku przez maksymalnie 16 godzin dziennie przy usta-
wieniu maksymalnego poziomu wyjsciowego.

Przeznacznie | 29

Dla pacjenta

Aparat do terapii szumdw usznych jest elektronicznym
urzgdzeniem przeznaczonym do generowania hatasu o
wystarczajgcej intensywnosci i szerokosci pasma w celu
habitacji szuméw usznych. Moze by¢ réwniez uzywany jako
pomoc w styszeniu dzwiekdw zewnetrznych i mowy.

Technologia Multiflex Tinnitus to narzedzie do generowa-
nia dzwiekéw. Zaleca sie stosowanie tego narzedzia wraz z
odpowiednim doradztwem i/lub w ramach programu reha-
bilitacji szumodw usznych w celu ztagodzenia dolegliwosci u
pacjentéw cierpigcych na szumy uszne.

Wazna informacja dla przysztych uzytkownikéw genera-
toréw tinnitus

Dobra praktyka zdrowotna wymaga, aby osoba z szumami
usznymi zostata poddana ocenie medycznej przez | lekarza
laryngologa, otolaryngologa lub audiologa przed uzyciem
generatora tinnitus.

Celem oceny medycznej jest zapewnienie, ze wszystkie
mozliwe do leczenia schorzenia, ktére mogag mie¢ wptyw na
szumy uszne, zostana zidentyfikowane i wyleczone przed
uzyciem generatora dzwieku.



30 | Przeznacznie

KONCEPCJE | KORZYSCI TERAPII SZUMOW USZNYCH

Technologia Multiflex Tinnitus moze by¢ stosowana jako
cze$é programu rehabilitacji szuméw usznych.

Technologia Multiflex Tinnitus odtwarza biaty szum przez
aparat stuchowy.

Technologia Multiflex Tinnitus jest zaprogramowana
zgodnie z ubytkiem stuchu i preferencjami uzytkownika, a
protetyk stuchu m o z e dostosowac¢ ustawienia technologii
Multiflex Tinnitus do potrzeb uzytkownika.

Technologia Multiflex Tinnitus moze zapewnic tymczasowa
ulge w szumach usznych.

Korzystanie z jakiegokolwiek urzadzenia do terapii szumdw
usznych powinno odbywad sie wytacznie za radg i w poro-
zumieniu z audiologiem lub protetykiem stuchu. Protetyk
stuchu odpowiednio zdiagnozuje i dopasuje aparat stu-
chowy do indywidualnych potrzeb i wymagan uzytkownika.
Powinno to obejmowad jego uzycie w zaleconym programie
terapii szumow usznych.

Wazne jest, aby postepowac zgodnie z zaleceniami i wska-
zéwkami protetyka stuchu dotyczacymi takiej opieki.
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A\ OSTRZEZENIE: Istniejag pewne potencjalne obawy
zwigzane z uzywaniem jakiegokolwiek urzadzenia do terapii
szumow usznych generujacego dzwiek. Naleza do nich
prawdopodobieristwo pogorszenia sie szumdw usznych,
mozliwa zmiana progdw styszenia i mozliwe podraznienie
skory w miejscu kontaktu z aparatem stuchowym.

Technologia Multiflex Tinnitus zostata zaprojektowana tak,
aby zminimalizowac te obawy. Jednak w przypadku wysta-
pienia lub zauwazenia ktéregokolwiek z powyzszych stanéw
lub zawrotéw gtowy, nudnosci, béléw gtowy lub kotatania
serca, nalezy natychmiast przerwac korzystanie z aparatu
stuchowego i skonsultowac sie z lekarzem, audiologiem lub
protetykiem stuchu.

Podobnie jak w przypadku kazdego aparatu stuchowego,
niewtasciwe uzycie aparatu do terapii szumoéw usznych
moze mie¢ potencjalnie szkodliwe skutki. Nalezy zachowac
ostrozno$é, aby zapobiec nieautoryzowanemu uzyciu i
trzymad aparat stuchowy poza zasiegiem dzieci i zwierzat
domowych

/\ PRZESTROGA: W przypadku ustawienia maksymalne-
go poziomu wyjsciowego i noszenia przez czas przekracza-
jacy ponizsze zalecenia, narazenie na energie dzwiekowa
moze potencjalnie przekroczy¢ limity narazenia na hatas.
Nie nalezy uzywa¢ aparatu stuchowego przez wiecej niz
szesnascie

(16) godzin dziennie, jesli aparat stuchowy jest ustawiony
na maksymalny poziom wyjsciowy ani nie nalezy uzywac
aparatu stuchowego, jesli protetyk stuchu ustawit aparat
stuchowy na poziomach przekraczajacych poziom komfortu
uzytkownika.
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DANE TECHNICZNE SZUMOW USZNYCH

Technologia Multiflex Tinnitus Maksymalna moc wyjsciowa
= 87 dB SPL (typowo) przy pomiarze w ztagczu 2cc zgodnie z
ANSI S3.22 lub IEC 60118-7.

Ponizsze informacje dotyczace zgodnosci z norma IEC
60601-1-2 n i e maja zastosowania do szuméw usznych.

Ten model aparatu stuchowego zostat przetestowany i prze-
szedt pomysinie nastepujace testy emisji i odpornosci:

e Wymagania normy IEC 60601-1-2 dotyczace emisji
promieniowania dla urzadzen grupy 1 klasy B zgodnie
znorma CISPR 11.

e Odpornosé na promieniowanie RF przy poziomie
pola 10 V/m miedzy 80 MHz a 2,7 GHz, jak réwniez
wyzsze poziomy pola z urzgdzen komunikacyjnych, jak
okreslono w tabeli 9 normy IEC 60601- 1-2.

e Odporno$é na pola magnetyczne o czestotliwosci
sieciowej na poziomie pola 30 A/m, a takze na
zblizeniowe pola magnetyczne zdefiniowane w tabeli
11 normy 60601-1-2.

e Odporno$é na wytadowania ESD na poziomie +/- 8 kV
i+/-15kV.

ZGLASZANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH W UE

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem Star-
key/Audibel nalezy zgtaszaé lokalnemu przedstawicielowi
firmy Starkey oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkow-
skiego, w ktdrym uzytkownik ma siedzibe.

Powazny incydent definiuje sie jako kazda usterke, po-
gorszenie wilasciwosci i/lub dziatania urzadzenia lub
nieprawidtowosci w instrukcji obstugi/etykiecie urzadzenia,
ktére mogtyby doprowadzi¢ d o $mierci lub powaznego
pogorszenia stanu zdrowia uzytkownika LUB mogtyby do-
prowadzi¢ do takiego pogorszenia w przypadku ponowne-
go wystgpienia.

Urzgdzenia te s3 zgodne z czescig 15 przepiséw FCC oraz
ze standardami RSS zwolnionymi z licencji ISED Canada.

Uzytkowanie podlega nastepujagcym dwdém warunkom:

(1) Urzadzenie nie moze powodowa¢é szkodliwych skutkow
ubocznych.

(2) urzadzenie musi akceptowad wszelkie odbierane zakté-
cenia, w tym zaktécenia, ktére moga powodowac niepoza-
dane dziatanie urzadzenia.

UWAGA: Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek zaktécenia radiowe lub telewizyjne spowodo-
wane nieautoryzowanymi modyfikacjami tego urzadzenia.
Takie modyfikacje moga uniewazni¢ prawo uzytkownika do
korzystania z urzadzenia.
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Informacje regulacyjne

d Starkey Laboratories, Inc.
6700 Washington Ave. South
Eden Prairie, MN 55344 USA
www.starkey.com

Starkey Laboratories (Germany) GmbH
Weg beim Jager 218-222
22335 Hamburg Niemcy

Upowazniony Importer na terenie RP:
Starkey Laboratories Poland sp. z o.0.
ul. Postepu 15

02-676 Warszawa

Ze zuzytym sprzetem elektronicznym nalezy postepowac
zgodnie z lokalnymi przepisami.

e Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi

‘T‘ Przechowywac w suchym miejscu

Instrukcje dotyczace utylizacji starych urzadzen
elektronicznych

Starkey Laboratories, Inc. zacheca, UE wymaga, a lokalne

przepisy moga wymagac, aby aparaty stuchowe byty utylizowa-

ne w ramach lokalnego procesu recyklingu/unieszkodliwiania
elektroniki.

Z korzyscig dla personelu zajmujgcego sie utylizacjg/recyklin-
giem, przed recyklingiem nalezy usuna¢ baterie cynkowo-po-
wietrzng z komory baterii zgodnie z instrukcjami zawartymi w
sekcji dotyczacej baterii. Ponadto podczas utylizacji aparatow
stuchowych nalezy dotgczy¢ niniejsza instrukcje obstugi.

Parlamentu

Obowigzujac! Numer
Symbol Symbol Znaczenie azujacy
standard symbolu
“ Producent BS ENISO 15223-1:2021 511
Adtoryzowany przedstawiciell gg e\ 50 1522312021 | 512
we Wspdlnocie Europejskiej
& Data produkgji BS ENISO 15223-1:2021 513
Numer katalogowy BS ENISO 1522312021 | 516
Numer seryjny BS ENISO 1522312021 | 517
Urzadzenie medyczne BS ENISO 1522312021 | 577
? Zachowaj suchos¢ BS ENISO 15223-1:2021 534
/if Limit temperatury BS ENISO 15223-1:2021 537
@- Ograniczenie wilgotnosci BS ENISO 15223-1:2021 538
A Uwaga BS ENISO 15223-1:2021 544
EC 606011, Nr
!:5 . referencyjny. Tabela D.2, 1SO 7010-WO001
Ogdlny znak ostrzegawczy Znak bezpieczedistwa 2
. . . EC 606011, Nr
@ Efé’szz'u”f;’“kqa obstugi/ referencyjny. Tabela D2, | 1SO 7010-M002
Znak bezpieczenstwa 10
. g DYREKTYWA 201 2/19/UE
)g Zbieraj oddzielnie (WEEE) Zatacznik IX
Symbol 9 (EC
@ Sprzet klasy Il IEC 60417 Nr ref. Tabela D1 60417- 5172)
— IEC 606011 Reference no.
-_—= Prad staty Table D1 IEC 60417-5031
A Dyrektywa 94/62/WE
i Symbol recyklingu yrexty Zatgcznik VIl
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cic Matryce: L, M, P, UP Rozmiar Baterii: 10, 312 cic 0SPLI0®  FOGS50 @ L
L M | 3 | up [ — [ i 2o
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10 60
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Miernictwo aparatéw
stuchowych

Szczyt OSPLIO (dB SPL)
HFA OSPL90 (dB SPL)
RTF OSPL90 (dB SPL)

Wzmocnienie szczytowe
/maksymalne (dB)

Petne wzmocnienie HFA (dB)

Petne wzmocnienie RTF (dB)
Zakres czestotliwosci (Hz)

Referencyjne wzmocnienie
testowe (dB)

Czestotliwos¢ HFA (kHz)

Test referencyjny wzmocnienia

(dB)

Réwnowazny szum wejsciowy

(dB)

Zni ia har

500 Hz (%)
800 Hz (%)
1600 Hz (%)
Czutos¢ cewki indukcyjnej
HFA SPLITS (ANSI) (dB SPL)
MASL (IEC) (dB SPL)

Szacowany czas pracy

a lit j

Matryce: L, M, P Rozmiar Baterii: 312, 10

L | M | P

ANSV/IEC IEC OES IEC OES
2ccsprzegacz  sprzegacz sprzegacz
110 15 18
105 110 110
N/A N/A N/A
41 50 62
35 46 52
N/A N/A N/A

<100-9400 <100-8660 <100-7630

)

Li-lon Rechargeable
Battery (hrs)

Bodziec do terapii szuméw usznych

Maksymalna moc wyjsciowa RMS
(dB SPL)
Wazony poziom wyjsciowy RMS
(dB SPL)

Maks. wyjscie 1/3 oktawy
(dB SPL)

N/A N/A N/A
1.01.6,2.5 1.01.6,2.5 1.01.6,2.5
28 33 33
23 23 24
<3 <3 <3
<3 <3 <3
<3 <3 <3
N/A N/A N/A
N/A N/A N/A
5do7dni 5do7dni 5do7dni
92 92 92
92 92 92
92 92 92
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FOG 50 (dB)

FOG 50 (dB)

FOG 50 (dB)

OSPL90 ®

FOG 50 @

70—

OSPL90 (dBSPL)

10
100 1000 10000
Caestotiiwosé (Hz)
OSPLI0® FOG50 @ M
% T M2
70—
gz
60 @
o
2
50 —— S
— g
40 8
30— S
20 ‘ ‘ ‘ 65
100 1000 10000
Czestotliwos¢ (Hz)
OSPL90® FOG50 @ P
90— \ [ [0

OSPL90 (dBSPL)
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