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Twoje urzgdzenie stuchowe zostat opracowany przez Phonak,
Swiatowego lidera w dziedzinie technologii wspomagajacych
styszenie z siedzibg w Zurychu w Szwajcarii.

Te produkty klasy premium sg owocem dziesiecioleci badan
i doswiadczen i zostaty opracowane z myslg o Twoim
dobrostanie. Dziekujemy za dokonanie tak trafnego wyboru
i zyczymy wielu lat czerpania radosci ze styszenia. Aby

w petni wykorzystaé wszystkie mozliwosci urzadzenia,
zapoznaj sie doktadnie z niniejszg instrukcjg uzytkowania.
Do obstugi tego urzadzenia nie jest wymagane szkolenie.
Protetyk stuchu pomoze skonfigurowa¢ to urzadzenie
zgodnie z indywidualnymi preferencjami podczas
konsultacji dotyczacej dopasowania.

Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat funkcji, korzysci,
konfiguracji, uzytkowania, pielegnacji lub napraw urzadzenia
stuchowego i akcesoridw, skontaktuj sie z protetykiem stuchu
lub przedstawicielem producenta. Dodatkowe informacje
mozna znalez¢ w karcie danych produktu. Informacje mozna
znalez¢ w karcie danych produktu.

Phonak — life is on
www.phonak.com
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1. Krotki przewodnik

Wymiana baterii

F et

Zdejmij naklejke  Otworz komore Umiesé baterie
z nowe;j baterii baterii. w komorze baterii

i poczekaj 2 pfaska strong
minuty. skierowang do
gory.

Oznaczenia lewego i prawego urzadzenia

Czerwone oznaczenie
prawego urzadzenia.

Niebieskie oznaczenie
lewego urzadzenia.

Wiaczanie/wytaczanie
Wiaczanie Wyt

Instrukcje dotyczace zabezpieczonej komory baterii
znajduja sie w rozdziale 5.2.

Przycisk wielofunkeyjny ze wskaznikiem $wietlnym

N
IN

Przycisk ma kilka funkgji.
Dziata jako regulator gtosnosci iflub blokada regulacji gtosnosci.



2. (Czesci urzadzenia

Ponizsze zdjecia przedstawiajg urzgdzenie stuchowe
opisany w tej instrukeji uzytkowania.

_ _ & Przycisk
Dzwiekowdd SlimTube wielofunkeyjny

ze wskaznikiem
Swietinym
Komora baterii
Czes¢ uszna: 9
Naktadka
(zdejmowalna)

Element podtrzymujacy

3. Oznaczenia lewego i prawego
urzadzenia

Na tylnej powierzchni urzgdzenia i na stuchawce znajduje
sie czerwone lub niebieskie oznaczenie. Oznaczenie to
pozwala zidentyfikowac¢ lewe i prawe urzadzenie.

Czerwone oznaczenie
prawego urzadzenia.

Niebieskie oznaczenie
lewego urzadzenia.



4. Wigczanie/wylgczanie 5. Baterie

5.1 Wktadanie baterii (standardowa komora baterii)
Zamykajac lub otwierajgc komore baterii, wigczasz albo
wytgczasz urzadzenie.

1.
Zamknieta komora baterii =
urzadzenie jest wtaczone.

ZdeJmu naklejke Otworz komore W+oz baterie do

z nowej baterii baterii. komory w taki

i poczekaj Sposob, aby

2 minuty. widoczny na nigj
2. symbol ,+" byt

Otwarta komora baterii = skierowany w gore.

urzadzenie jest wytgczone. W przypadku komory baterii z zabezpieczeniem nalezy sie
zapozna¢ z ponizszymi waznymi informacjami oraz ze
szczegotowymi instrukcjami w rozdziale 5.2 dotyczacymi
wkfadania baterii.

® Jedli trudno jest zamkna¢ komore baterii, sprawdz, czy
bateria jest prawidtowo wtozona, a symbol ,+" jest
skierowany do gory. Jesli bateria nie jest prawidtowo
wtozona, urzadzenie nie bedzie dziatato, a komora

® Kiedy wigczysz urzadzenie, mozesz ustysze¢ melodie. baterii moze ulec uszkodzeniu
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g Blisko roztadowania: w przypadku niskiego poziomu
baterii ustyszysz dwa sygnaty dzwiekowe. Bedziesz mie¢
okoto 30 minut na wymiang baterii. Zalecamy, aby
zawsze mie¢ przy sobie nowg baterie.

Wymiana baterii

To urzadzenie stuchowe wykorzystuje baterie cynkowo-

powietrzng o rozmiarze 312.

Model Rozmiar
baterii
cynkowo-
-powietrznej

Roger Focus II-312 312

Oznaczenie Kod Kod
barwne na IEC ANSI
opakowaniu

brazowy PR41 7002ZD

D Zawsze sie upewnij, Ze uzywasz odpowiedniego
rodzaju baterii (cynkowo-powietrzne). Zapoznaj sie
rowniez z rozdziatem 17.2, ktory zawiera dalsze
informacje o bezpieczenstwie produktow.

5.2 Wktadanie baterii do zabezpieczonej komory baterii

To urzadzenie mozna wyposazy¢ w zabezpieczong komore
baterii, jesli jest to konieczne ze wzgleddw bezpieczenstwa.

Otwieranie komory baterii

1. 2.

Umies¢ koncowke narzedzia  Uzyj narzedzia jako

w niewielkim otworze dzwigni, by otworzy¢

u dotu obudowy komore baterii, pociggajac

urzadzenia. komore narzedziem
zgodnie z kierunkiem
zielonej strzatki.



Wktadanie baterii

1.
Zdejmij naklejke z nowej
baterii i poczekaj 2 minuty.

Zamykanie komory baterii

2.

W16z baterie do komory

w taki sposab, aby
widoczny na niej symbol
.+" byt skierowany w gore.

Bateria jest zabezpieczona
tylko w przypadku
poprawnego zamkniecia
komory baterii. Po
zamknieciu komory baterii
nalezy zawsze sprawdza¢, czy
nie mozna jej otworzy¢ reka.

6. Zakladanie urzadzenia

1.

Umies¢ urzadzenie za uchem.
)

2.
Umies¢ czes¢ uszng w przewodzie
stuchowym.

3.

Jesli do wktadki usznej dotgczony
jest element podtrzymujacy, nalezy
wsunac¢ go do matzowiny usznej,
aby zabezpieczy¢ urzadzenie na
miejscu.
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7. Zdejmowanie urzadzenia

1.

Chwy¢ delikatnie za
dzwiekowdd i ostroznie zdejmij
urzadzenie z ucha.

8. Przycisk wielofunkcyjny

Przycisk wielofunkcyjny ma kilka funkcji.

Dziata jako regulator gtosnosci iflub
blokada regulacji gtosnosci. Zwieksz
gtosno$¢ poprzez krotkie nacisniecie
gornej czesci przycisku. Zmniejsz
gtosno$¢ poprzez krotkie nacisniecie
dolnej czesci przycisku.

Nacisnij gorng czgs¢ przycisku przez
5 sekund, aby zablokowaé przycisk.
Nacisnij gorng czgs¢ przycisku przez
5 sekund, aby odblokowa¢ przycisk.

w

Wskaznik swietlny

Rodzice i opiekunowie noworodkéw i dzieci moga

w prosty sposob sprawdzi¢ stan urzadzenia stuchowego za
pomoca wskaznika swietinego. Wskaznik $wietlny jest
zintegrowany z przyciskiem wielofunkeyjnym i informuje
o statusie urzadzenia po jego witaczeniu.



Status urzadzenia™*

Sposdb swiecenia wskaznika
swietlnego

]

Blokowanie przycisku
wielofunkeyjnego **

Podwdjne migniecie oo

Odblokowywanie przycisku
wielofunkeyjnego

Pojedyncze migniecie @

Niski poziom baterii*

Ciggte miganie

oo O

Zmiana poziomu gtosnosci (za
pomoca funkeji zdalnego
sterowania albo przycisku
wielofunkeyjnego)

Jedno migniecie na °
kazdg zmiang poziomu

Srodkowy zakres gfosnosci

Swiatto zielone, state

O

taczenie mikrofonu Roger
z urzadzeniem

Pojedyncze migniecie e

[] Osiggnieto maksymalng lub

minimalng gtosnos¢

Podwojne migniecie  ®®

*

Ostrzezenie dotyczace niskiego poziomu baterii pojawia sie na okoto 30 minut przed
koniecznoscig jej wymiany. Zalecamy noszenie nowej baterii przy sobie.

**Gdy regulator gtosnosci jest zablokowany, nie Swieci sie zaden wskaznik.

*** Informacje dotyczace sygnatow bip i korzystania z funkcji zdalnego sterowania marki Phonak

znajduja sie w krotkim przewodniku dostarczonym z urzadzeniem.
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9. Przeglad funkgji 1gcznosci

Ponizsza ilustracja przedstawia opcje tacznosci dostepne
dla urzadzenia.

2
A)

Phonak Remote Control

Mikrofon Roger™



10. Warunki otoczenia

Jesli w niniejszej instrukcji nie zaznaczono inaczej, ten
produkt zostat zaprojektowany tak, aby przy uzytkowaniu
zgodnym z przeznaczeniem dziata¢ bez problemow ani
ograniczen.

Urzadzenie stuchowe nalezy uzytkowaé, transportowac
i przechowywac zgodnie z nastepujgcymi warunkami:

Warunki Warunki transportu Przechowywanie

Temperatura  0d +5°Cdo +40°C  Od -20°C do +60°C  Od -20°C do +60°C
(od +41°F do 104°F) (od -4°F do 140°F)  (od -4°F do 140°F)

Wilgotnos¢ od 0% do 85% od 0% do 93% 0-93%

(0ez kondensacji)

Cisnienie

atmosferyczne 500-1060 hPa 500-1060 hPa 500-1060 hPa

Podczas transportu i przechowywania temperatura
i wilgotnos¢ nie moga przez dtuzszy czas przekraczac¢
zakresow opisanych w powyzszej tabeli.

Jezeli urzagdzenie nie jest uzywane przez dtuzszy czas,
nalezy wyja¢ z niego baterie.

20

To urzadzenie jest sklasyfikowane jako IP68. Oznacza to,
ze jest odporne na wode i pyt oraz zaprojektowane tak,
aby wytrzymac¢ codzienne sytuacje zyciowe. Mozna je
nosi¢ podczas deszczu, lecz nie nalezy ich w petni
zanurza¢ w wodzie lub uzywac ich podczas korzystania

z prysznica, ptywania lub innych aktywnosci w wodzie.
Tego urzadzenia nie nalezy naraza¢ na dziatanie
chlorowanej wody, mydta, wody zwierajagcej sél ani innych
cieczy zawierajacych substancje chemiczne

Jesli podczas przechowywania lub transportu urzadzenie
zostanie narazone na warunki inne niz zalecane, po
przywroceniu zalecanych warunkéw otoczenia nalezy
odczeka¢ 15 minut przed wigczeniem urzadzenia.

21



11. Pielegnacja i konserwacja

Oczekiwany czas eksploatacji:

Urzadzenie ma oczekiwany okres uzytkowania pieciu lat.
Oczekuje sie, ze urzadzenia pozostang bezpieczne do
uzycia przez ten czas.

Okres serwisowania:

Rutynowa i staranna pielegnacja Twoich urzadzen
stuchowych przyczyni sie do ich doskonatego dziatania
przez caty przewidywany okres eksploatacji.

Sonova AG zapewni co najmniej piecioletni okres
mozliwosci naprawy po wycofaniu danego urzadzenia
i podstawowych komponentéw z portfolio produktdw.
Ponizsze specyfikacje nalezy traktowaé jako wskazowki.
Wiecej informacji na temat bezpieczenstwa produktu
mozna znalez¢ w rozdziale 17.2.

Informacje ogdlne
Przed uzyciem lakieru do wtosow lub innych kosmetykow
zawsze zdejmuj urzadzenie z ucha, poniewaz produkty te
moga je uszkodzic.
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Kiedy nie uzywasz urzgdzenia, zostaw komore baterii
otwartg, aby wilgo¢ mogta odparowac¢. Zawsze upewniaj
sie, ze urzadzenie zostato po uzyciu doktadnie osuszone.
Urzadzenie przechowuj w bezpiecznym, suchym i czystym
miejscu.

Urzadzenie jest odporne na wode, pot i pyt pod

nastepujacymi warunkami:

e Komora baterii jest catkowicie zamknieta. Przed
zamknigciem komory baterii upewnij sie, ze zaden
przedmiot, np. wtos, nie zostat przyciety.

e W przypadku wystawienia urzgdzenia na dziatanie
waody, potu lub zanieczyszczen urzadzenie powinnno
zosta¢ wyczyszczone i wysuszone.

® Urzadzenie jest uzywane i obstugiwane zgodnie
z niniejszg instrukcja uzytkowania.

® Korzystanie z urzgdzenia w wodzie i w poblizu wody
moze ograniczy¢ przeptyw powietrza do baterii, co
moze spowodowad, ze urzadzenie przestanie dziatac.
Jesli urzadzenie przestato dziata¢ po kontakcie z wodg,
zapoznaj sie ze sposobami rozwigzywania problemow
w rozdziale 16.
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Codziennie

Sprawdz wkfadke uszng i dzwiekowdd SlimTube pod
katem obecnosci woskowiny i resztek wilgoci. Wyczysé¢
powierzchnie tkaning niepozostawiajaca wtokien lub
szczoteczkg dostarczong w etui urzadzenia stuchowego.
Do czyszczenia urzadzenia nigdy nie uzywaj detergentéw
ani innych $rodkédw myjacych stosowanych w domu.
Optukiwanie woda tych elementow nie jest zalecane,
poniewaz moze spowodowac zatkanie dzwigkowodu
SlimTube. Jesli chcesz doktadnie wyczysci¢ urzadzenie,
popro$ protetyka stuchu o rade.

Co tydzien

Czys¢ wktadke uszng miekka, wilgotng Sciereczka lub
specjalng Sciereczka do czyszezenia urzgdzen stuchowych.
Aby uzyska¢ doktadniejsze instrukcje na temat konserwacji
i czyszcezenia, udaj sie do protetyka stuchu.

Raz w miesigcu

Sprawdz, czy na dzwiekowodzie SlimTube nie ma
przebarwien, stwardnien lub peknie¢. W przypadku
pojawienia sie takich zmian wymien dZzwiekowaod
SlimTube. W tym celu skontaktuj sie z protetykiem stuchu.
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12. Wymiana czesci usznej

Twoje urzadzenie jest wyposazone w dZzwiekowod
SlimTube i wktadke uszna.

Sprawdzaj wktadke uszng regularnie i wymieniaj jg lub
czyse, jezeli jest brudna lub jesli poziom gtosnosci albo
jakos$¢ dzwieku z urzgdzenia stuchowego ulega
pogorszeniu. Jesli korzystasz z naktadki, nalezy jg
wymienia¢ co 3 miesigce.



12.1 Zdejmowanie wktadki usznej z dzwiekowodu

SlimTube
1.
Czesé uszna zdejmuj
z dzwiekowodu SlimTube,
trzymajgc dzwiekowdd SlimTube
w jednej dfoni, a cze$¢ uszng
w drugiej.

2.
Delikatnie pociggnij cze$¢ uszna,
aby jg zdjac.

3.

Wyczysé dzwigkowdd SlimTube
Sciereczka niepozostawiajgca
wiokien.

26

12.2 Zaktadanie czgsci usznej na dzwigkowod SlimTube

1.

Trzymaj dZzwiekowod SlimTube
w jednej dfoni, a cze$¢ uszng
w drugiej.

2.
Nasun wktadke uszng na wyjscie
dzwieku.

3.

Dzwigkowad SlimTube i czesé¢
uszna powinny pasowa¢ do
siebie idealnie.



13. Serwis i gwarancja

Gwarancja lokalna
Informacji na temat zasad gwarancji lokalnej udziela
protetyk stuchu w miejscu zakupu urzadzenia.

Gwarancja miedzynarodowa

Firma Sonova AG oferuje roczng ograniczong
gwarancje miedzynarodowg wazng od dnia zakupu.
Niniejsza ograniczona gwarancja obejmuje wady
materiatowe i wady wykonania w urzadzeniu
stuchowym, ale nie obejmuje akcesoriow, takich jak
baterie, dZzwiekowody, czesci uszne, stuchawki
zewnetrzne. Do skorzystania z gwarancji niezbedne
jest okazanie dowodu zakupu.

Gwarancja miedzynarodowa nie ma wptywu na

uprawnienia wynikajace z przepiséw krajowych
w zakresie sprzedazy towarow konsumpcyjnych.

28

Ograniczenie gwarancji

Niniejsza gwarancja nie obejmuje uszkodzen powstatych

w wyniku niewfasciwej obstugi lub przechowywania,
dziatania substancji chemicznych lub nadmiernego nacisku.
Uszkodzenia spowodowane przez osoby trzecie lub
nieautoryzowane centra serwisowe powodujg uniewaznienie
gwarancji. Gwarancja nie dotyczy ustug $wiadczonych przez
protetykow stuchu w ich gabinetach.

Numer seryjny (lewa strona):

Numer seryjny (prawa strona):

Data zakupu:

Autoryzowany protetyk stuchu (pieczgtka/podpis):

29



14. Informacje o zgodnosci

Europa:

Deklaracja zgodnosci urzadzenia stuchowego

Firma Sonova AG deklaruje niniejszym, ze opisywany
wyrob spetnia wymagania rozporzadzenia w sprawie
wyrobow medycznych (UE) 2017/745, jak rowniez
dyrektywy w sprawie urzgdzen radiowych 2014/53/UE.
Petny tekst deklaracji zgodnosci UE jest dostepny

u producenta i lokalnych przedstawicieli marki Phonak,
ktérych adresy znajdujg sie na liscie pod adresem
www.phonak.com/en-int/certificates

(lokalizacje przedstawicieli marki Phonak na catym
Swiecie).

Australia / Nowa Zelandia:

Oznacza zgodnos¢ urzadzenia z odnosnymi
przepisami agencji Radio Spectrum Management
(RSM) i Australian Communications and Media
Authority (ACMA) dotyczgcymi obrotu w handlu
na terenie Australii i Nowej Zelandii.

Etykieta zgodnosci R-NZ dotyczy produktow
radiowych o poziomie zgodnosci A1 dostepnych
w sprzedazy na terenie Nowej Zelandii.

R-NZ
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Nastepujace certyfikaty zostaty przyznane modelom
bezprzewodowym ze strony 2:

Roger Focus I1-312

USA FCC ID: KWC-BST
Kanada 1C: 2262A-BST
Uwaga 1:

Niniejsze urzadzenie jest zgodne z punktem 15 zasad
FCC oraz z wytycznymi ISED organizacji Industry
Canada. Urzadzenie musi spetnia¢ dwa ponizsze
warunki:

1) urzgdzenie nie moze powodowac szkodliwych
zaktocen oraz

2) urzadzenie musi by¢ zdolne do przyjmowania
dowolnych zaktécen, w tym zaktécen negatywnie
wptywajacych na jego dziatanie.

Uwaga 2:

Dokonanie w urzagdzeniu zmian lub modyfikacji
niezatwierdzonych wprost przez Sonova AG moze
spowodowac uniewaznienie zgody FCC na uzywanie
tego urzadzenia.
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Uwaga 3:

Zgodnos¢ z przepisami japonskiego prawa radiowego
oraz z przepisami japonskiego prawa
telekomunikacyjnego

Niniejsze urzadzenie zostato uznane za zgodne

z przepisami japonskiego prawa radiowego (EB3%) oraz
z przepisami japonskiego prawa telekomunikacyjnego (&
SUBEEEE) Teqo urzadzenia nie nalezy modyfikowaé
pod rygorem niewaznosci przyznanego oznaczenia
potwierdzajagcego zgodnose.

|E| 005-102108

/| 1| A19-0086005

Uwaga 4:

To urzadzenie zostato przetestowane i uznane za zgodne
z ograniczeniami dotyczgcymi urzadzen cyfrowych klasy
B w mysl czesci 15 przepisow agencji FCC oraz normy
ICES-003 departamentu Industry Canada.

Ograniczenia te maja na celu zapewnienie racjonalne;
ochrony przed zaktoceniami w instalacjach montowanych
w budynkach mieszkalnych. To urzadzenie wytwarza
energie o czestotliwosci radiowej, korzysta z niej i moze jg
emitowac, jesli wiec nie jest zainstalowane i uzywane

32

zgodnie z instrukcjg, moze powodowac szkodliwe
zaktocenia w facznosci radiowej. Ponadto nie mozna
zagwarantowac, ze w danej instalacji nie wystapig zadne
zaktocenia. Jesli zatem to urzadzenie powoduje szkodliwe
zaktdcenia w odbiorze radiowym i telewizyjnym, co mozna
stwierdzi¢, wytaczajac i wigczajgc urzadzenie, zaleca sie,
aby uzytkownik sprébowat zaradzi¢ zaktoceniom przez
zastosowanie jednego lub kilku nastepujacych Srodkow:
® zmiana orientacji lub umiejscowienia anteny odbiorczej,
® zwiekszenie odlegtosci miedzy urzgdzeniem
a odbiornikiem,
® podtgczenie urzagdzenia do gniazda sieci elektrycznej
w innym obwodzie niz ten, do ktérego podtgczony jest
odbiornik,
® zwrocenie sie 0 pomoc do sprzedawcy lub
doswiadczonego technika RTV.

Uwaga 5:

Urzadzenie jest zgodne z wymaganiami dotyczacymi
oddziatywania fal radiowych na urzadzenia przenosne
wymienionymi w RSS 102 i FCC 47 CFR czgs$¢ 2.1093 dla
odlegtosci uzytkowania réwnej lub wiekszej niz 0,5 mm.
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Informacje o tacznosci bezprzewodowej Twojego
aparatu stuchowego

Typ anteny Rezonansowa antena ramowa
Czestotliwos¢ robocza  2,4-2,48 GHz

Modulacja GFSK

Moc promieniowania <1 mW

Bluetooth®

Zasieq ~1m

Bluetooth 4.2 Dual-Mode

Obstugiwane profile Bluetooth LE, tryb Direct

Emisje elektromagnetyczne

Deklaracja producenta: urzgdzenie stuchowe jest
przeznaczone do uzytku w wymienionych ponizej
Srodowiskach elektromagnetycznych. Uzytkownik powinien
upewnic¢ sie, ze s uzywane w takich Srodowiskach.

Test emisji Zgodnos¢  Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne

Opisywane urzadzenie stuchowe generuje
i wykorzystuje energie o czgstotliwosciach
fal radiowych wytgcznie na potrzeby ich
funkcji wewnetrznych. Dlatego emisje
czestotliwosci radiowych sg bardzo niskie
i prawdopodobnie nie spowodujg zadnych
zakfdcen w pobliskim sprzecie
elektronicznym.

Emisja Grupa 1
o czestotliwosciach
radiowych CISPR 11
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Opisywane urzadzenia stuchowe sg
Emisja Klasa B 0dpowiednie do uzytkowania
w budynkach mieszkalnych oraz
budynkach podtgczonych bezposrednio
do sieci energetycznej niskiego napiecia
zasilajgcej budynki mieszkalne.

o0 czestotliwosciach
radiowych CISPR 11

Odpornosé elektromagnetyczna

Test odpornosci Poziom testowy wg Poziom zgodnosci
IEC60601-1-2
Wytadowania +/- 8 kV przy styku +[- 8 kV przy styku
elektrostatyczne H-2KV, +- 4KV, H-2KV, +- 4KV,
(ESD) - IEC +-8KV, +/- 15KV przez  +/- 8KV, +/- 15KV przez
61000-4-2 powietrze powietrze

Test odpornosci na

emitowane pole  49v/jm 80 MHz-2,7 GHz 10V/m, 80 MHz - 2.7 GHz

elektromagnetyczne g, AM przy 1 kHz 80% AM przy 1 kHz
o czestotliwosci

radiowej — IEC
61000-4-3
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Test odpornosci Poziom testowy wg Poziom zgodnosci
IEC60601-1-2
9V/m: 710, 745, 780 MHz; 9V/m; 710, 745, 780 MHz;
modulacja impulsowa modulacja impulsowa
18 Hz 18 Hz
9V/m; 9V/m;
5240, 5500, 5785 MHz; 5240, 5500, 5785 MHz;
modulacja impulsowa modulacja impulsowa
217 Hz 217 Hz
27V[m; 385 MHz; 27V[m; 385 MHz;
modulacja impulsowa modulacja impulsowa
18 Hz 18 Hz

Zblizeniowe pola
magnetyczne — 28V/m; 450 MHz 28V/m; 450 MHz
IEC61000-4-3  Fp1 4/- 5 kHz (odchylenie): FM +/-5 kHz (odchylenie);
sinusoidalna 1 kHz sinusoidalna 1 kHz

28V/[m; 810, 870, 930 MHz; 28 VV/m; 810, 870, 930 MHz;

modulacja impulsowa modulacja impulsowa
18 Hz 18 Hz
28V/m; 1720, 1845, 28V/m; 1720, 1845,
1970, 2450 MHz; 1970, 2450 MHz;
modulacja impulsowa modulacja impulsowa
217 Hz 217 Hz
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Test odpornosci Poziom testowy wg Poziom zgodnosci
IEC60601-1-2
Pola magnetyczne
0znamionowej 30 A/m 30A/m
czgstotliwosei sieci 50 Hz lub 60 Hz 50 Hz lub 60 Hz
zasilajgcej — IEC
61000-4-8
Czestotliwosc testowa Czestotliwos¢ testowa
30 kHz, 30 kHz,
modulacja: CW, modulacja: CW,
Test odpornosci: poziom 8 Test odpornosci: poziom: 8
Odpornos¢ portu Czestotliwos¢ testowa Czestotliwos¢ testowa
obudowy na 134, 2 kHz, 134, 2 kHz,
zblizeniowe pola modulacja impulsowa: modulacja impulsowa:
magnetyczne — 2,1 kHz, Test odpornosci: 2,1 kHz, Test odpornosci:
IEC 61000-4-39 poziom: 65 poziom: 65
Czestotliwosc testowa Czestotliwos¢ testowa

13,56 kHz, modulacja 13,56 kHz, modulacja
impulsowa: 50 kHz, Test  impulsowa: 50 kHz, Test
odpornosci: poziom: 7,5 odpornosci: poziom: 7,5
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15. Informacje i objasnienia
dotyczace symboli

38

Symbol CE oznacza potwierdzenie przez spotke
Sonova AG, ze ten produkt oraz jego akcesoria
spetniajg wymagania rozporzadzenia (UE)
2017/745 w sprawie wyrobow medycznych
oraz dyrektywy 2014/53/UE w sprawie sprzetu
radiowego. Numery wystepujgce po symbolu
CE s3 numerami jednostek notyfikowanych
wspomnianych wyzej dyrektyw

i rozporzadzenia.

Ten symbol oznacza, ze produkty opisane

w niniejszej instrukeji uzytkowania spetniajg
wymogi dotyczace czesci aplikacyjnej

Typu B okreslone w normie EN 60601-1.
Powierzchnia urzadzenia stuchowego jest
czescig aplikacyjna typu B.

Wskazanie producenta urzgdzenia
medycznego, zgodnie z definicja przyjeta
w dyrektywie (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobdw medycznych.

B> B> Qi

©

Wskazuje date wyprodukowania wyrobu
medycznego.

Oznacza autoryzowanego przedstawiciela na
terenie Wspdlnoty Europejskiej.

Ten symbol wskazuje na istotne informacje
zawarte w niniejszej instrukeji uzytkowania,
z ktorymi uzytkownik powinien sie zapoznac.

Ten symbol wskazuje, ze uzytkownik powinien
zwroci¢ uwage na wazne ostrzezenia zawarte
w niniejszej instrukeji uzytkowania.

Ten symbol oznacza, ze uzytkownik powinien
zwroci¢ szczegolng uwage na ostrzezenia
dotyczace akumulatora zawarte w niniejszej
instrukeji.

Informacje istotne z punktu widzenia
bezpiecznego uzytkowania produktu.
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€ Bluetooth’
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Ten symbol informuje, ze zaktécenia
elektromagnetyczne generowane przez
urzadzenie mieszczg si¢ w wartosciach
granicznych zatwierdzonych przez
amerykanska Federalng Komisje tgcznosci.

Oznacza zgodnos$¢ urzadzenia z odnosnymi
przepisami agencji Radio Spectrum
Management (RSM) i Australian
Communications and Media Authority
(ACMA) dotyczgcymi obrotu w handlu na
terenie Australii i Nowej Zelandii.

Znak stowny Bluetooth® oraz logo sg
zastrzezonymi znakami towarowymi firmy
Bluetooth SIG, Inc., a ich uzycie przez spotke
Sonova AG jest poparte odpowiednig licencja.
Inne znaki towarowe i nazwy handlowe
nalezg do ich odpowiednich wtascicieli.

Japonski znak certyfikowanego sprzetu
radiowego.

IP68

[S)

Oznacza numer seryjny nadany przez
producenta umozliwiajacy identyfikacje
okreslonego wyrobu medycznego.

Oznacza numer katalogowy nadany przez
producenta umozliwiajacy identyfikacje
urzadzenia medycznego.

Wskazuje, ze urzadzenie jest wyrobem
medycznym.

Stopien ochrony przed wnikaniem. Stopien
ochrony IP68 wskazuje, ze urzadzenie jest
odporny na wode i pyt. Przeszto testy na
zanurzanie w stodkiej wodzie o gtebokosci

1 m przez 60 minut oraz 8 godzin w komorze
pytowej, jak to okresla norma IEC60529.

Oznacza graniczne wartosci temperatury, na
ktore mozna bezpiecznie narazi¢ wyréb

medyczny.

Oznacza zakres wilgotnosci, na ktéry mozna
bezpiecznie narazi¢ wyréb medyczny.
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Wskazuje zakres cisnienia atmosferycznego,
na dziatanie ktérego mozna bezpiecznie
wystawi¢ urzadzenie medyczne.

Podczas transportu chroni¢ przed wilgoci.

Ten symbol oznacza, ze tego urzadzenia nie
mozna bezpiecznie uzywa¢ w Srodowisku
rezonansu magnetycznego (np. podczas
skanu MRI).

B

Symbol przekreslonego kosza na Smieci ma na
celu uswiadomienie, ze ani urzgdzenia
stuchowego, ani baterii nie wolno wyrzucac¢
razem ze zwyktymi odpadami domowymi.
Wszystkie stare i nieuzywane aparaty nalezy
zutylizowa¢ w miejscach przeznaczonych na
odpady elektroniczne lub przekaza¢ je do
utylizacji protetykowi stuchu. Poprawna
utylizacja przyczynia sie do ochrony Srodowiska
naturalnego oraz zdrowia.

W przypadku krajéw UE: zgodnie z przepisami
UE recykling baterii jest obowigzkowy, aby
zapewnic ich bezpieczng utylizacje w sposéb
przyjazny dla srodowiska. Konsumenci sg
prawnie zobowigzani do zwracania tych baterii
do lokalnych, autoryzowanych punktow
recyklingu. Baterie mozna odda¢ bezposrednio
do zaktadow zajmujgcych sie recyklingiem lub
mozna skontaktowac sie z protetykiem stuchu,
aby sprawdzi¢, czy istniejg w nim opcje
recyklingu. Postepujac zgodnie z tymi
wytycznymi, nie tylko pomagasz chroni¢
Srodowisko, ale takze przestrzegasz przepisow
UE majacych na celu tagodzenie negatywnych
skutkdw zuzytych baterii.
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) 16. Rozwigzywanie problemow

Przyczyna Rozwigzanie Przyczyna Rozwiazanie

Problem: Urzadzenie nie dziata Problem: Urzadzenie odtwarza dwa sygnaty dzwiekowe
Roztadowana bateria Wymien baterie (rozdziat 5) Urzadzenie lub bateria s3

Wytrzyj baterie i urzgdzenie suchg
sciereczka

Czes¢ uszna zablokowana Wyczysci¢ wiktadke uszng (rozdziat 12) zawilgotniate

Bateria wiozona nieprawidtowo | Prawidtowo wioz baterie (rozdziat 5)

Wigcz urzadzenie, catkowicie zamykajac Problem: Urzadzenie wiacza sie i wytgcza (okresowo)
komore baterii (rozdziat 5)

Urzadzenie

Roztadowana bateria ‘ Wymien baterie (rozdziat 5)

el e iz asile ot A e Problem: Wskaznik swietlny nie miga.

Zbyt duza glosnost Zmnicjsz glosnos (rozdziat 8) Bateria wiozona nieprawidfowo | Prawidtowo wioz baterie (rozdziat 5)

Problem: Urzadzenie nie jest wystarczajgco gtosne lub gtos jest
znieksztatcony

Niski poziom natadowania Wymien baterie (rozdziat 5)

baterii

Czes¢ uszna zablokowana Wyczysci¢ wktadke uszng (rozdziat 12) ) ) ) o

Zbyt niska gtosnos¢ Zwieksz gtosnosc (rozdziat 8) @ Jesli pfObll-Cm nlf UI:'EQpUJe,l SkontakktuJ sie
Informacja o niskim poziomie | Wymien baterie w ciggu najblizszych 72 [P SHUEN] T (U LPs ) [HOIsy
natadowania baterii 30 minut (rozdziat 5)
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17. Wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa

Przed uzyciem urzadzenia zapoznaj sie z odpowiednimi
informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa i ograniczeniami
uzytkowania na kolejnych stronach.

Przeznaczenie

To urzadzenie jest przeznaczone do przetwarzania

i przesytania dzwieku do uszu w celu kompensowania
trudnosci ze styszeniem i komunikacja.

Uzytkownik docelowy:

Przeznaczony dla 0s6b potrzebujgcych pomocy w stuchaniu.
Osoby z opoznieniem rozwojowym lub poznawczym
wymagajg statego nadzoru opiekuna. Za dopasowanie
urzadzenia odpowiedzialny jest protetyk stuchu.

Wskazanie medyczne

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez osoby
styszace prawidtowo i cierpigce na zaburzenia przetwarzania
stuchowego (APD) lub zaburzenia ze spektrum autyzmu
(ASD). Moze by¢ réwniez stosowany do zdrowych uszu 0séb
z jednostronnym ubytkiem stuchu (UHL).
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Przeciwwskazania medyczne

Przeciwwskazania do stosowania to obustronny ubytek
stuchu, czynna albo przewlekta choroba ucha Srodkowego
lub zewnetrznego, przewlekty wyciek wydzieliny lub
przewlekty stan zapalny.

Docelowa populacja pacjentow

Docelowa populacja pacjentow sktada sie gtéwnie z 0séb
w wieku powyzej 36 miesiecy, ktore spetniajg wskazania
kliniczne dotyczace stosowania wyrobu.

Korzysci kliniczne
Poprawia percepcje mowy ukierunkowanej w ztozonych
Srodowiskach stuchowych.

Dziatania niepozadane:

Fizjologiczne dziatania niepozgdane wynikajace z urzadzen
stuchowych, takie jak szumy uszne, zawroty gtowy,
gromadzenie woskowiny, zbyt duzy ucisk, pocenie sie lub
gromadzenie wilgoci, pecherze, swedzenie i/lub wysypka,
korek lub uczucie petnosci w uchu, a takze ich
konsekwencje, takie jak bol glowy i/lub ucha, mogg zostac
wyeliminowane lub zredukowane przez protetyka stuchu.



Podstawowe kryteria wskazujace na koniecznos¢
skierowania pacjenta do lekarza lub innego specjalisty
w celu uzyskania opinii/leczenia sg nastepujace:
® Widoczna wrodzona lub pourazowa deformacja ucha;
® W wywiadzie wyciek wydzieliny z ucha w ciaggu
ostatnich 90 dni;
e Historia nagtej lub szybko postepujacej utraty stuchu
w jednym lub obojgu uszach w ciggu ostatnich 90 dni;
e Zawroty gtowy o przebiegu ostrym lub przewlektym;
® Audiometryczna rezerwa Slimakowa rowna lub wieksza
niz 15 dB przy 500 Hz, 1000 Hz i 2000 Hz;
e \Widoczna znaczna akumulacja woskowiny lub ciato
obce w kanale stuchowym;
e Bol lub dyskomfort w uchu;
* Nieprawidfowy wyglad btony bebenkowej i kanatu
stuchowego, w tym:
® Zapalenie przewodu stuchowego
® Perforacja btony bebenkowej
® |nne nieprawidfowosci, ktére zdaniem protetyka
stuchu majg znaczenie medyczne
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Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku

z urzadzeniem stuchowym, nalezy zgtasza¢ przedstawicielowi

producenta i wtasciwemu organowi panstwa w miejscu

zamieszkania. Powazny incydent to taki, ktéry bezposrednio

lub posrednio doprowadzit, mogt lub moze prowadzi¢ do

dowolnego z ponizszych zdarzen:

a) Smier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby

b) czasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia
pacjenta, uzytkownika lub innej osoby

c) powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego

Aby zgtosi¢ nieoczekiwane dziatanie lub zdarzenie,
skontaktuj sie z producentem lub przedstawicielem.
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17.1 Ostrzezenia o niebezpieczenstwie

A

A
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Urzadzenie dziata w zakresie czestotliwosci 2,4-2,48 GHz.
W przypadku podrozy lotniczej nalezy dowiedziec sie od
operatora lotniczego, czy urzadzenie musi zostac¢ wytgczone.

Nie wprowadzaj do urzadzenia stuchowego zmian ani modyfikacji,
ktore nie zostaty jednoznacznie zatwierdzone przez firme Sonova
AG. Zmiany takie moga uszkodzi¢ stuch lub urzadzenie.

Nie uzywaj aparatu stuchowego w obszarach zagrozonych
wybuchem (kopalnie lub obszary przemystowe zagrozone
wybuchem, w srodowisku bogatym w tlen lub w miejscach,
w ktorych korzysta sie z fatwopalnych anestetykow) ani tam,
gdzie zakazane jest korzystanie z urzadzen elektronicznych.
Urzadzenie nie ma certyfikatu ATEX.

Wymieniaj czes¢ uszng co 3 miesigce albo kiedy stanie sie
ona sztywna lub krucha. Ma to na celu zapobieganie
odfaczeniu sie czesci usznej podczas wktadania lub
zdejmowania i pozostaniu jej w uchu. Jesli taka czgs¢
utknie w przewodzie stuchowym, co jest mato
prawdopodobne, zdecydowanie zalecamy kontakt

z lekarzem w celu bezpiecznego usunigcia takiej czesci.

A Jesli czujesz bol w uchu lub za nim, wida¢ stan zapalny, skéra
jest podrazniona badz pojawita sie nadmierna woskowina,
skontaktuj sie z protetykiem stuchu lub lekarzem.

A Nie wolno zbliza¢ przenosnych urzadzen do komunikacji na
czestotliwosci radiowej (w tym urzgdzen peryferyjnych takich
jak przewody anteny i anteny zewnetrzne) do zadnego
elementu urzgdzenia stuchowego blizej niz na 30 cm, dotyczy
to réwniez przewodow okreslonych przez producenta. Moze to
skutkowa¢ nieprawidtowym dziataniem tego sprzetu.

A Unikaj uzytkowania sprzetu w poblizu lub w potgczeniu
z innym sprzetem, poniewaz moze to skutkowac ich
nieprawidtowym dziataniem. Jesli jednak jest to konieczne,
nalezy obserwowac¢ wszystkie urzadzenia, aby mie¢ pewnos¢,
ze dziatajg prawidtowo.

AW wyjatkowo rzadkich sytuacjach, podczas wyjmowania
urzadzenia stuchowego z ucha, nakfadka moze pozosta¢
w przewodzie stuchowym, jesli nie bedzie odpowiednio
zamocowana. Jesli taka czes¢ utknie w przewodzie
stuchowym, co jest mato prawdopodobne, zdecydowanie
zalecamy kontakt z lekarzem w celu bezpiecznego
usuniecia takiej czesci.
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A Dotyczy 0s6b z wszezepionymi aktywnymi wyrobami
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medycznymi (np. rozrusznikiem serca, defibrylatorem):
Zachowaj odlegtos¢ co najmniej 15 cm miedzy urzgdzeniem
stuchowym a aktywnym implantem. W razie wystapienia
zaktdcen nalezy zaprzesta¢ uzywania urzadzenia stuchowego

i skontaktowa¢ sie z producentem implantu. Pamietaj, ze
zaktocenia mogg by¢ wywotane rowniez przez linie elektryczne,
wyfadowania elektrostatyczne, wykrywacze metalu itp.
Trzymaj wszystkie magnesy (np. narzedzie do wyjmowania
baterii, magnes EasyPhone) w odlegtosci co najmniej 15 cm od
aktywnego implantu.

Korzystanie z akcesoriow, przetwornikéw i przewodoéw innych
niz dostarczone przez producenta tego urzadzenia moze
skutkowa¢ wzrostem emisji elektromagnetycznej lub
obnizeniem odpornosci na promieniowanie
elektromagnetyczne tego urzadzenia i w konsekwencji wptynie
negatywnie na jego sposob dziatania.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa dzieciom i osobom
z zaburzeniami poznawczymi korzystajgcym z urzadzenia
nalezy zawsze nadzorowac sposob korzystania

z urzgdzenia przez te osoby.

A OSTRZEZENIE: baterie urzadzenia sg niebezpieczne
< | mogg powodowaé powazne urazy w przypadku

potkniecia lub umieszczenia wewnatrz dowolnej wktadki
ciafa, niezaleznie od tego, czy bateria jest uzywana, czy
nowa! Trzymac poza zasiegiem dzieci, 0s6b

0 obnizonych zdolnosciach poznawczych oraz zwierzat
domowych. W razie podejrzenia, ze bateria zostata
potknieta lub umieszczona wewnatrz jakiejkolwiek czesci
ciafa, nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem!

Urzadzen stuchowych z zatozonymi naktadkami nie powinni
uzywac pacjenci z perforacjg btony bebenkowej, stanem
zapalnym przewodu stuchowego ani odstonigte w inny sposéb
ucho srodkowe. Jesli jakakolwiek czes¢ tego produktu
pozostanie w przewodzie stuchowym, co jest mato
prawdopodobne, zdecydowanie zalecamy kontakt z personelem
medycznym w celu bezpiecznego usunigcia takiej czgsci.

Z urzadzenia nalezy korzysta¢ wyfgcznie w sposob
opisany w instrukgcji uzytkowania. Uzytkowanie
urzadzenia w inny sposob moze doprowadzic do jego
rozgrzania do wysokiej temperatury, co w najgorszym
przypadku moze spowodowac oparzenie skory.
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A Jesli odczuwasz swedzenie, zaczerwienienie, pecherze,

54

obrzek lub stan zapalny w uszach lub wokot nich,
poinformuj o tym protetyka stuchu i skontaktuj sie
z lekarzem.

Specjalistyczne medyczne lub dentystyczne badania,
wtgczajgc wymienione ponizej zabiegi z wykorzystaniem
promieniowania, moga negatywnie wptywac na dziatanie
urzadzen stuchowych. Przed poddaniem sie nastepujgcym
badaniom urzadzeniastuchowe nalezy zdja¢ i pozostawic
poza pomieszczeniem | obszarem badania:

Badania medyczne lub stomatologiczne z wykorzystaniem
promieniowania rentgenowskiego (w tym tomografia
komputerowa).

Medycznych badan (MRI, NMRI itp.), podczas ktorych powstaje

pole magnetyczne.

Nie trzeba zdejmowac¢ urzadzen stuchowych podczas
przechodzenia przez bramki bezpieczenstwa (np. na
lotnisku). W takim przypadku, nawet jesli stosowane jest
promieniowanie rentgenowskie, jest ono tak niskie, ze nie
wpftynie negatywnie na urzadzenie stuchowe.

A Urzadzenie stuchowe i ich czesci nalezy przechowywac

w miejscu niedostepnym dla dzieci i kazdej osoby, ktora
moze je potkna¢ je, udusic¢ sie nimi lub w inny sposob
wywotac u siebie obrazenia urzagdzeniem stuchowym albo
jego czescia. W przypadku potknigcia natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem lub szpitalem, poniewaz
urzadzenie stuchowe (lub jego czesci) moze by¢ trujgcy.
W przypadku duszenia sie nalezy natychmiast zastosowac
leczenie albo skontaktowac sie z pogotowiem
ratunkowym.

W przypadku pacjentéw z wszczepionymi sterowanymi
zewngtrznie magnetycznymi zastawkami typu shunt valve
(CSF) moze wystepowac ryzyko doswiadczenia
niezamierzonych zmian ustawien zastawki po narazeniu
na silne pole magnetyczne.

Stuchawka urzadzenia stuchowego wymienionego

w niniejszej instrukcji zawiera magnesy statyczne. Miedzy
magnesami a miejscem wszczepienia zastawki nalezy
utrzymywac odlegtosc¢ co najmniej 5 cm (2 cale).
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17.2 Informacje dotyczace bezpiecznego uzytkowania

produktu

@ Opisywane urzadzenia stuchowe sg wodoodporne, a nie
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wodoszczelne. Zostaty zaprojektowane tak, aby dziata¢ podczas
codziennych zaje¢ oraz rzadkich, przypadkowych sytuacji
ekstremalnych. Nigdy nie zanurzaj urzadzenia stuchowego

w wodzie! To urzadzenie nie zostata zaprojektowane do
stosowania w wodzie przez dtuzszy czas — nie mozna z nim
ptywac ani bra¢ kapieli. Zawsze zdejmuj urzadzenie przed tymi
czynnosciami, poniewaz zawiera ono wrazliwe czesci
elektroniczne.

Nalezy chroni¢ urzadzenie przed wysokg temperaturag

i swiattem stonecznym (nigdy nie zostawia¢ ich w poblizu
okna lub w samochodzie). Nie uzywac kuchenki mikrofalowej
ani innych urzadzen grzewczych do suszenia urzadzen (ze
wzgledu na ryzyko pozaru lub eksplozji). O odpowiednie
metody suszenia nalezy zapyta¢ protetyka stuchu.

Kiedy nie uzywasz urzadzenia stuchowego, zostaw komore
baterii otwartg, aby wilgo¢ mogta odparowac¢. Zawsze
upewniaj sie, ze urzadzenie stuchowe zostat po uzyciu
doktadnie osuszone. Przechowuj urzadzenie w bezpiecznym,
suchym i czystym miejscu.

Jezeli nie bedziesz uzywac¢ urzadzenia stuchowego przez
dtuzszy czas, przechowuj go w pudetku z kapsuta osuszajaca
lub w miejscu o dobrej wentylacji. Umozliwi to usunigcie
wilgoci z urzadzenia stuchowego i zapobiegnie potencjalnej
usterce.

Napiecie baterii wykorzystywanych w tych urzgdzeniach
stuchowych nie moze przekracza¢ 1,5 V. Nie uzywaj baterii
cynkowo-srebrnych ani litowo-jonowych, mogg one uszkodzi¢
urzadzenie. Tabela w rozdziale 5 wyjasnia dokfadnie, ktory
rodzaj baterii pasuje do konkretnego urzadzenia.

Jezeli urzadzenie stuchowe nie jest uzywany przez dtuzszy
czas, nalezy wyja¢ z niego baterie.

Zawsze upewniaj sie, ze urzgdzenie stuchowe zostato po
uzyciu doktadnie osuszone. Urzgdzenie stuchowe przechowuj
w bezpiecznym, suchym i czystym miejscu.
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Nie upuszczaj urzagdzenia! Upuszczenie urzadzenia na twarda
powierzchnie moze je uszkodzic.

Nigdy nie myj wlotéw mikrofondw. Moze to spowodowaé
utrate ich wtasciwosci akustycznych.

Nie umieszczaj urzadzenia w poblizu indukeyjnej ptyty
kuchennej. Struktury przewodzgce znajdujgce sie

w tadowarce mogg absorbowa¢ indukowang energie, co
moze skutkowa¢ powstaniem uszkodzen termicznych.

Zawsze uzywaj tylko nowych baterii do urzadzenia
stuchowego. W przypadku wycieku z baterii, natychmiast
wymien ja na nowg, aby unikng¢ podraznienia skory. Zuzyte
baterie mozna przekaza¢ protetykowi stuchu.

Nie korzysta¢ z urzadzenia w miejscach, w ktérych
stosowanie urzadzen elektronicznych jest zabronione.
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