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Instrukcja obstugi

cyfrowych akumulatorowych aparatéw stuchowych BTE-OE.

P T T 1

pgmizej 18 roku zycia potrzebuja specjalistycznej opieki, a uzywanie tego urzgdzenia bez oceny medycznej moze pogorszy¢
upos$ledzenie lub niepetnosprawnos¢. Uzytkownik aparatu stuchowego, ktéry ma mniej niz 18 lat, powinien mie¢ niedawna
ocene medyczng od lekarza, najlepiej laryngologa. Przed uzyciem tego urzadzenia lekarz powinien ustali¢, czy uzywanie
aparatu stuchowego jest wiasciwe.

OSTRZEZENIE dla sprzedawcéw aparatéw stuchowych:

A

A

Nalezy zaleci¢ potencjalnemu uzytkownikowi aparatu stuchowego niezwtoczng konsultacje z lekarzem, najlepiej specjalistg
od uszu, takim jak laryngolog, przed przepisaniem aparatu stuchowego, jesli na podstawie zapytania, rzeczywistej
obserwacji lub przegladu wszelkich innych dostepnych informacji dotyczacych potencjalnego uzytkownika stwierdzisz, ze
wystepuje u niego ktérykolwiek z nastepujgcych stanéw:
S:
Widoczna deformacja ucha, wrodzona lub pourazowa  Plyn, ropa lub krew
wydostajgce sie z ucha w ciggu ostatnich 6 miesiecy  Bél lub dyskomfort w uchu  Historia nadmiernej
ilosci woskowiny w uchu lub podejrzenie, ze
co$ znajduje sie w kanale stuchowym  Zawroty gtowy, ostatnio lub od dawna  Nagta, szybko pogarszajaca
sie lub zmienna utrata stuchu w ciggu ostatnich 6 miesiecy
Utrata stuchu lub dzwonienie (szumy uszne) tylko w jednym uchu lub zauwazalna réznica w styszeniu

g miedzy uszami
Audiometryczna szczelina powietrzno-kostna réwna lub wieksza niz 15 dB przy czestotliwosci 500 Hz, 1000 Hz i 20 Hz
00 Hz

OSTRZEZENIE dotyczace aparatu stuchowego, poziom wyjéciowy powyzej 132 dB SPL: Nalezy

zachowac szczegdlng ostroznos$¢ przy wyborze i dopasowywaniu aparatu stuchowego o maksymalnym poziomie wyjsciowym
przekraczajgcym 132 dB SPL, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie pozostatego stuchu uzytkownika aparatu
stuchowego.

Uwaga: To nie jest ochrona stuchu.

 Nalezy zdja¢ to urzadzenie, jesli styszysz zbyt gto$ne dzwieki, zaréwno krétkie, jak i dtugotrwate. Jesli znajdujesz sie w

gtosnym miejscu, powiniene$ uzywa¢ odpowiedniego rodzaju ochrony stuchu zamiast nosi¢ to urzagdzenie. Zasadniczo, jesli
w gtodnym miejscu uzywatbys zatyczek do uszu, powiniene$ zdjg¢ to urzadzenie i uzywac zatyczek do uszu.

Ostrzezenie: Dzwiek nie powinien powodowac dyskomfortu ani bélu.

- Nalezy zmniejszy¢ gtosnos¢ lub usunaé urzadzenie, jesli dzwiek jest nieprzyjemnie gtosny lub bolesny. Jesli stale musisz

zmniejszac gto$nos$¢, moze by¢ konieczna dalsza regulacja urzadzenia.

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

. Jesli jakas czes¢ aparatu stuchowego, np. koncéwka douszna, utkneta w uchu i nie mozesz jej tatwo usung¢ palcami, jak

najszybciej udaj sie po pomoc medyczna. Nie prébuj uzywac pesety ani wacikdw, poniewaz mogg one wepchnac czes¢
gtebiej do ucha, powodujgc uszkodzenie btony bebenkowej lub przewodu stuchowego, potencjalnie powazne.

Uwaga: Czego mozesz sie spodziewac, zaczynajac korzystac z aparatu stuchowego.

Aparat stuchowy moze poméc wielu osobom z niedostuchem. Powiniene$ jednak wiedzie¢, ze nie przywréci on normalnego
stuchu i nadal mozesz mie¢ trudnosci ze styszeniem w hatasie.

Ponadto aparat stuchowy nie zapobiegnie utracie stuchu ani nie poprawi jej stanu.

Osoby, ktére zaczynajg korzystac z aparatéw stuchowych, potrzebujg czasami kilku tygodni, aby sie do nich przyzwyczaic.
Podobnie wiele os6b uwaza, ze szkolenia i doradztwo mogg poméc im w lepszym wykorzystaniu urzadzen.

Jesli masz ubytek stuchu w obu uszach, mozesz odnies¢ wieksze korzysci ze stosowania aparatéw stuchowych w obu uszach.
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zwlaszcza w sytuacjach, ktére powodujg zmeczenie stuchaniem, na przyktad w hatasliwym otoczeniu.

@ Uwaga: Utrata stuchu u oséb ponizej 18 roku zycia.  Osoby ponizej 18
roku zycia powinny najpierw udac sie do lekarza, najlepiej laryngologa.
lub (laryngologa), poniewaz moga miec inne potrzeby niz dorosli.  Lekarz zidentyfikuje
i wyleczy schorzenia, jesli bedzie to konieczne.  Lekarz moze skierowac osobe do audiologa w
celu wykonania osobnego badania, zatozenia aparatu stuchowego
ocena.
Ocena aparatu stuchowego pomoze audiologowi wybra¢ i dopasowa¢ odpowiedni aparat stuchowy.
pomoc w organizacji.
Osoba ponizej 18 roku zycia z niedostuchem powinna przej$¢ ocene medyczng u lekarza, najlepiej laryngologa, przed
zakupem aparatu stuchowego. Celem oceny medycznej jest identyfikacja i leczenie schorzen, ktére moga mie¢ wptyw na
stuch, ale ktérych aparat stuchowy nie wyleczy samodzielnie.

poddana ocenie medycznej i dana osoba jest kandydatem do aparatu stuchowego. Lekarz moze skierowac osobe do
audiologa w celu dokonania oceny aparatu stuchowego, ktéra rézni sie od oceny medycznej i ma na celu zidentyfikowanie
odpowiedniego aparatu stuchowego.

Audiolog przeprowadzi ocene aparatu stuchowego, aby oceni¢ zdolno$¢ danej osoby do styszenia z aparatem stuchowym i
bez niego. Umozliwi to audiologowi wybdr i dopasowanie aparatu stuchowego do indywidualnych potrzeb danej osoby.
Audiolog moze réwniez zapewni¢ ocene i rehabilitacje, poniewaz u oséb ponizej 18 roku zycia utrata stuchu moze
powodowac problemy z rozwojem jezyka oraz rozwojem edukacyjnym i spotecznym. Audiolog jest wykwalifikowany dzieki
szkoleniu i do$wiadczeniu, aby pomagac w ocenie i rehabilitacji utraty stuchu u oséb ponizej 18 roku zycia.

@ Uwaga: Poinformuj FDA o wszelkich urazach, awariach lub innych zdarzeniach niepozgdanych.

Aby zgtosic¢ problem zwigzany z aparatem stuchowym, nalezy przesta¢ informacje do FDA tak szybko, jak to mozliwe po
wystapieniu problemu. FDA nazywa je ,zdarzeniami niepozadanymi” i moga one obejmowac: podraznienie skéry w uchu,
obrazenia spowodowane przez urzadzenie (takie jak skaleczenia lub zadrapania, lub oparzenia spowodowane przegrzang
baterig), utkniecia czesci urzadzenia w uchu, nagta utrate stuchu spowodowang korzystaniem z urzadzenia itp.

Instrukcje dotyczace zgtaszania sg dostepne na stronie https://www.fda.gov/Safety/MedWatch lub pod numerem telefonu
1-800-FDA-1088. Mozesz rowniez pobrac¢ formularz i wysta¢ go pocztg do FDA.

Szanowny Kliencie:

Dziekujemy za wybranie naszego aparatu stuchowego!

Aparat stuchowy to bardzo zaawansowany sprzet elektroniczny, ktéry stuzy do wspomagania stuchu.

odszkodowanie dla osoby z wadg stuchu.

W tym podreczniku znajdziesz podstawowe metody korzystania z aparatéw stuchowych oraz rozwigzania problemoéw.
typowe problemy, ktére pomoga Ci lepiej korzystac z aparatu stuchowego. Przeczytaj to uwaznie i traktuj jako

instrukcja obstugi.
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W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z naszym biurem obstugi klienta.

Zawartos¢ 1.

PrZEGIGQ. ...ttt ettt 5 a) Cechy

PrOQUKEUL ..ttt ettt sttt ettt st bbbt snene 5 b) Gtéwne zastosowanie i

ZAKIES ottt ettt ettt et a et aeeba et et easeraennens 5 ¢) Model

PIOAUKEU. rvvoevverevene e e ssees e sssses s sssesssesss s sseesssesssses s ssses s sssesssaessens 5 d) Srodowisko i

WATUNKI oottt n e snaes 5e) Wptyw na

SPOTOWISKO. .. ettt ettt ettt b e be e be b neebennes 5f1)

BEZPIECZENASTWO. ...ttt s 6 2. Charakterystyka konstrukcyjna i zasada
dziatania.......cooeevnnnicie 6 3. Specyfikacja tECNNICZNG. .....c.i vttt 7 4.
Kroki noszenia aparatu stuchowego i UZYtKOWANIA.......cccvueueveeririnierciriniriereeeriesesesesenessenesens 9 a) Wigczanie/wytaczanie
ZASHANTA ettt ae s eneen 9 b) Dopasowanie naktadki Na UCN0.........ccveeueueieurinirrreceeceetee e

c) Noszenie aparatu SHUChOWEQO..........ccueirinirieeiiiicctreeee e 10 d) Zdejmowanie aparatu

SHUCNOWEJO.....uviiiiiiiccecieieierree e 11 e) Regulacja gtosnosci/programowanie

PrzetgCznik.....ccoveeeiviniieeiiciniicccicctee e 13



Machine Translated by Google

5. Rozwigzywanie probleméw.

fadujace. ..

LEMPEIATUIZE. ..ottt seeeasaene 16 d) Zapobieganie

UPAAKOML ittt b bbb 16 e) Srodki ostroznoéci dotyczace zgodnosci
elektromagnetyCzne].........coceveeeececeererereerereneienens 16 F) TNttt sttt sttt n et nen 22
8. Rozpakowanie i SPraWdzenie........ccoueiiueueiiinieiiieciiicct ettt 239.

PrZECIWWSKAZANIA.....cvveieiiectici s bbb 23 10. Lista

AKCESOTTOW. ...ttt sttt bttt e e seaes 23 11. Informacje o

SYMBOIACH. ...ttt

1. Przeglad

Urzadzenie, ktére wybierzesz, to nowa seria aparatéw stuchowych, tadowalny cyfrowy aparat stuchowy BTE-OE.
Wszystkie gtéwne komponenty pochodzg z Europy i Ameryki, a $cista kontrola produkcji i doktadne testy zapewniajg
doskonatg jakos$¢ kazdego aparatu stuchowego.

a) Cecha produktu

Cyfrowy, tadowalny aparat stuchowy BTE-OE jest wyposazony w inteligentne funkcje cyfrowe, wiele kanatéw
przetwarzania, inteligentny system adaptacyjnej redukcji hatasu i wydajng funkcje adaptacyjnej redukcji sprzezenia
zwrotnego.

Ten produkt nie tylko nadaje sie do stuchania w cichym otoczeniu, ale réwniez do hatasliwego otoczenia.
Wyglad produktu pokazuje nowy trend aparatéw stuchowych BTE-OE, odpowiadajacy zasadzie inzynierii ludzkiego
ciata, wygodnego noszenia i duzej mocy.

b) Gtéwne zastosowanie i zakres

Urzadzenie nadaje sie dla pacjentéw z niedostuchem przewodzeniowym powietrznym, ale u dzieci ponizej 12 roku zycia

urzadzenie powinno by¢ stosowane pod nadzorem oséb dorostych.
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¢) Model produktu

FH312FH312-B

d) Srodowisko i warunki

Srodowiska pracy

Temperatura: 0°C+40°C  32°F ~ 104°F)

Wilgotnos¢: 0 RH80 RH

Napiecie: DC 3,7V.
Srodowiska pamieci masowej

Temperatura: -20°C+50°C(-4°F ~ 122°F)
Wilgotnos¢: 0 RH93 RH

CiSnienie atmosferyczne: 86KPa106KPa.

e) Wptyw na $rodowisko
Aparat stuchowy jest wyposazony w akumulator litowo-jonowy, nalezy go wyrzuci¢.

baterii zgodnie z lokalnymi przepisami majgcymi na celu ochrone Srodowiska.

f) Bezpieczenstwo

Ostrzezenie: Aby unikna¢ wybuchu, nie wktada¢ aparatéw stuchowych do ognia ani kuchenki mikrofalowej.
piekarnik, itd.
Niebezpieczeristwo: Aby unikng¢ przypadkowego potknigcia przez dzieci, nalezy przechowywac¢ aparat stuchowy w miejscu niedostepnym dla dzieci.
z dala od dzieci.
Tego typu aparaty stuchowe moga by¢ uzywane wytgcznie przez osoby z ubytkiem stuchu, innych aparatéw nie wolno uzywac.
Osobom, ktére przeszlty operacje kanatu stuchowego, nie zaleca sie zakupu tego produktu
bezposrednio. Powinni uda¢ sie do osrodka stuchu, aby skonsultowac sie z audiologiem lub lekarzem
przed zakupem.

Aparatu stuchowego nie nalezy stosowa¢ w obu uszach jednoczesnie. Poniewaz utrata stuchu
prawego i lewego ucha jest rézne.
W przypadku wycieku baterii nalezy zaprzesta¢ korzystania z aparatu stuchowego i skontaktowac sie z klientem.
centrum ustug.

Aby unikna¢ wyjmowania wktadki dousznej aparatu stuchowego i pozostawienia jej w uchu, zaktadaj i wyjmuj wktadke douszng aparatu stuchowego.

ds delikatnie.
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Oprogramowanie sterowane zamontowanym OSPL90 nie moze przekroczy¢ wybranej wartosci w wyniku uszkodzenia
Przesytanie danych pomiedzy programatorem a aparatem stuchowym.
Aparat stuchowy zaprojektowany w taki sposéb, aby uzytkownicy nie byli nieumysinie narazeni na poziom ci$nienia akustycznego przekraczajacy
zamontowany OSPL90 w normalnym stanie.
Uzytkownicy

specjalni: (1) Dzieci muszg nosi¢ aparaty stuchowe pod opiekg oséb dorostych.

(2) Przed uzyciem aparatu stuchowego nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Ostrzezenie: Aparat stuchowy powinien by¢ uzywany wytacznie przez osoby niedostyszace, a nie przez inne osoby .

W przypadku pudetek tadujgcych pacjent jest réwniez operatorem.

2.Charakterystyka konstrukcyjna i zasada dziatania

Produkt sktada sie gtéwnie z mikrofonu, wzmacniacza sygnatu i uktadu przetwarzania

obwdd, odbiornik, obwéd regulacji gtosnosci, bateria litowa, obudowa i oprogramowanie wbudowane.

1. Skorupa
2. Regulacja gto$nosci/przetgcznik programu

3. Mikrofon

4. Rura dzwiekowa

5. Koputka na ucho (wyglad zalezy od rzeczywistej sytuacji)

3. Specyfikacja techniczna
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Produkt
Model

Malsymalnie
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+
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Input-output curve

SPL
d [/0 Curves
90

-4- 2000 Hz

80

A R Freq Att Rel

60 2000 95 109

LEVELED

4. Kroki dotyczace noszenia aparatu stuchowego i korzystania z niego

a) Wigczanie/wytgczanie zasilania

WEACZANIE: Wyjmij aparat stuchowy z etui tadujgcego, a wigczy sie on automatycznie.
WYLACZANIE: Aparat stuchowy wytaczy sie automatycznie po umieszczeniu go w etui tadujgcym.
Uwaga: Oba konhce przewodu tadujgcego nalezy podtaczy¢ do zasilacza i etui tadujgcego.

Czas pracy

baterii Aparaty stuchowe moga dziata¢ przez ponad 20 godzin, gdy bateria jest w petni natadowana. Petne etui
tadujace moze tadowac aparaty stuchowe 3 razy.

Wejscie: DC5V  500mA, Wyjscie: DC4,2V  10mA, Bateria: DC3,7V 400mAh 1,48Wh. Zasilacz: Wejscie:
100-240V~50/60Hz, maks. 150mA, Wyjscie: DC5V 1A,

Wejscie: DC5V  200mA, Wyjscie: DC4,2V  10mA, Bateria: DC3,7V 300mAh 1,1Wh. Zasilacz: Wejscie:
100-240V~50/60Hz, maks. 150mA, Wyjscie: DC5V  1A.

Wejscie: DC5V  200mA, Wyjscie: DC4,2V  10mA, Bateria: DC3,7V 400mAh 1,48Wh. Zasilacz: Wejscie:
100-240V~50/60Hz, maks. 150mA, Wyjscie: DC5V  1A.

b) Zat6z naktadke na ucho
Wyjmij zatyczki do uszu: $cis$nij zatyczke kciukiem, palcem wskazujgcym i Srodkowym, aby ja oddzieli¢.

zatyczke do uszu od ziacza.
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Dopasowanie zatyczek do uszu: Wybierz odpowiednig zatyczke do uszu w zaleznosci od wielkosci kanatu stuchowego, przytrzymaj zatyczke

i wtdz go do ztacza aparatu stuchowego. Wymagane jest, aby byt zamontowany na swoim miejscu.

c) No$ aparat stuchowy
Kroki:

Przytrzymaj palcami dolng czes¢ rurki i delikatnie wsun zatyczke do kanatu stuchowego.
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Umies¢ aparat stuchowy za uchem, blisko gtowy i wygodnie nad matzowing uszna.

Jesli masz wrazenie, ze koputka wypada z ucha, oznacza to, ze najprawdopodobniej jest za mata

dla twojego ucha. Sprébuj zmieni¢ kopute na taka, ktéra jest o rozmiar wieksza.

Jesli czujesz, ze musisz wcisng¢ lub wcisng¢ koputke do ucha, oznacza to, ze koputke nalezy wtozy¢ do ucha.

najprawdopodobniej za duze do twojego ucha. Sprébuj zmieni¢ kopute na taka, ktéra jest o rozmiar mniejsza.

d) Zdejmij aparat stuchowy

1. Zdejmij aparat stuchowy zza ucha.

10
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2. Przytrzymaj dolng czes¢ tuby dZzwiekowej i delikatnie jg pociagnij. Po poluzowaniu zatyczki wyjmij jg i

Zdja¢ razem z aparatem stuchowym.

11
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e) Regulacja gtosnosci/przetacznik programu

vl

Volume Control /
Program Switch

Regulacja gtosnosci/przetacznik programu
Regulacja gto$nosci: Naciénij przycisk ,+", aby zwiekszy¢ gtosnos¢, lub przycisk ,-", aby jg zmniejszy¢.

Przetacznik programu: Nacisnij przycisk ,+" lub .- regulacji gtosnosci przez ponad 2 sekundy, aby przetgczy¢ program
automatycznie. Wyjasnij, ze uzytkownik naciska ,+", aby przetaczy¢ program w cyklu dodatnim, a uzytkownik naciska ,-", aby
wykonaj program przetaczania w odwrotnym cyklu.

Tryb udpienia lub WLACZANIE: Naci$niecie przycisku przez 5 sekund to tryb uspienia, a aparat stuchowy nie wydaje dzwieku. Naci$nij przycisk przez 5

sekund ponownie, aby obudzi¢ aparat stuchowy i przywréci¢ normalne dziatanie.

5. Rozwigzywanie probleméw

Awaria Przyczyna Rozwigzanie
Gwizdanie Aparat stuchowy nie jest noszony prawidtowo No$ go ponownie prawidtowo
Za duzo woskowiny Wyczy$¢ woskowine
Cichy Wigcz to

Wytgcz zasilanie

tadowanie aparatu stuchowego
Niski poziom natadowania baterii lub brak zasilania

Wyczys$¢ zatyczke do uszu lub rurke dzwiekowg
Brud blokuje zatyczke do ucha lub rurke

Maty dzwiek, niska gtosnosc Podgtoénij gtognos¢
Niski poziom natadowania baterii Nataduj aparat stuchowy
Aparat stuchowy jest wyttumiony Osusz wilgo¢ za pomocg suszarki
Brud blokujacy przewéd dzwiekowy lub zatyczki do uszu Wyczy$¢ rurke dzwiekowg lub zatyczke do uszu

Duza moc Aparat stuchowy pozostaje wiaczony, nawet gdy nie jest uzywany Prosze wylgczy¢ urzadzenie, jesli nie uzywasz aparatu stuchowego.
Konsumpcja Aparat stuchowy jest wyttumiony Osusz wilgo¢ za pomocg suszarki
Przerywany S Brud blokuje rure dzwiekowa Wyczy$¢ rure dzwiekowg
und Brud blokuje zatyczki do uszu Wyczy$¢ zatyczki do uszu

12
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Jezeli powyzsze metody nie rozwiagzg problemu, prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta naszej firmy

bezposrednio.

6. Skrzynki do konserwacji i tadowania aparatéw stuchowych

Podczas korzystania z aparatu stuchowego woskowina (woskowina) produkowana przez uszy gromadzi sie w kanale stuchowym i
otwor rezonansowy aparatu stuchowego. Duza ilo$¢ nagromadzonej woskowiny bedzie miata wptyw na efekt uzytkowania aparatu stuchowego

pomoc, dlatego prosimy o regularne czyszczenie kanatu stuchowego i konserwacje aparatu stuchowego. prosimy o czyszczenie i konserwacje tadowarki

regularnie.

a) Wyczy$¢ naktadke na ucho

Zdejmij naktadke douszng z aparatu stuchowego.

N
,j (s (7

[N

N
>
K™

Wyczys¢ woskowine Sciereczkg do czyszczenia lub umyj wktadke do ucha czystg woda.  Wytrzyj wktadke do ucha
do sucha i upewnij sie, ze nie ma w niej zadnych kropelek wody. Jesli masz narzedzia, takie jak balon do dmuchania, mozesz uzy¢ balonu

do dmuchania, aby osuszy¢ kropelki wody.

b) Wyczy$¢ aparat stuchowy i tadowarke

Prosze uzy¢ matej szczoteczki do czyszczenia woskowiny z otworu dZzwiekowego aparatu stuchowego.
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Podczas przecierania lub czyszczenia aparatu stuchowego réb to na miekkim podtozu (np. potéz na nim miekki
recznik), aby unikna¢ uszkodzeh spowodowanych przypadkowym upadkiem aparatu stuchowego.
Pamietaj: Nie uzywaj zadnych ptynéw do czyszczenia aparatéw stuchowych i etui tadujgcego.

¢) Antywibracje:
Jesli nie korzystasz z aparatu stuchowego wychodzac z domu, wtdz go do wstrzgsoodpornego pudetka lub torby
odpornej na wstrzgasy.

7. Srodki ostroznosci dotyczace aparatéw stuchowych

a) Osuszanie
Kazda forma wilgoci ma wptyw na aparat stuchowy, osuszanie moze wydtuzy¢ jego zywotnosc
aparat stuchowy. Unikaj uzywania lub przechowywania w wilgotnym Srodowisku i osusz aparat stuchowy

regularnie.

b) Zapobieganie skazeniom wodnym
Unikaj kontaktu aparatu stuchowego z woda. Zdejmij aparat stuchowy, gdy ptywasz,
wziecie prysznica, umycie wtoséw i twarzy. Jesli aparat stuchowy przypadkowo spadnie
do wody, nie susz go suszarka. Mozesz go osuszy¢ miekka, czystg bawetniang szmatka i
umiesci¢ w wentylowanym Srodowisku. W przypadku awarii skontaktuj sie z lokalnym

audiologiem lub skontaktowac sie z personelem biura obstugi klienta.

14
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) Zapobieganie wysokiej temperaturze
Nigdy nie narazaj aparatu stuchowego na dziatanie ekstremalnych temperatur ani dtugotrwate dziatanie promieni stonecznych.

d) Zapobieganie upadkom

Nie upuszczaj aparatu stuchowego i nie uderzaj nim o twarde powierzchnie.

e) Srodki ostroznosci dotyczace kompatybilnoéci elektromagnetycznej
Klasyfikacja ze wzgledu na rodzaj zabezpieczenia przeciwporazeniowego: Wewnetrzny sprzet zasilajacy.
Klasyfikacja ze wzgledu na stopien ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: Typ B
cze$¢ aplikaciji.

Klasyfikacja ze wzgledu na tryb pracy: Sprzet o pracy ciagtej.

Uwagi: Aparat stuchowy spetnia wymagania norm IEC60601-1-2 EMC i IEC 60118-13.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za zapewnienie Srodowiska kompatybilnosci elektromagnetycznej urzadzenia, aby dziatato

prawidtowo. Uzytkownik musi zainstalowac i obstugiwa¢ urzadzenie w oparciu o dostarczone informacje E MC.

Zaleca sie przeprowadzenie oceny $rodowiska elektromagnetycznego przed uzyciem przyrzadu, aby upewnic sie, Ze otaczajace
srodowisko nie bedzie powodowac silnych zaktdcen elektromagnetycznych w przyrzadzie, w przeciwnym razie moze to zaktécic¢

normalng prace sprzetu.

Instrukcja uzytkowania: Sprzet ME lub System ME przeznaczony jest do stosowania w placéwkach stuzby zdrowia itp.

Ostrzezenie: Mozna uzywac wytgcznie zasilacza i baterii zatwierdzonych przez producenta. Aby unikng¢ uszkodzenia instrumentu,

nie nalezy zmieniac¢ czesci tadujacych.

Nawet jesli inne urzadzenia spetniajg wymagania dotyczgce emisji okreslone w odpowiednich normach krajowych, aparat

stuchowy moze nadal by¢ zaktécany przez inne urzadzenia.

Ostrzezenie: W Srodowisku domowym ten sprzet moze powodowac zaktécenia radiowe, dlatego nalezy podjg¢ srodki ostroznosci.

Zabrania sie uzywania sprzetu w poblizu silnego Zrédta promieniowania (np.

15
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nieekranowanego zrodta czestotliwosci radiowych), w przeciwnym razie moze to zaktéca¢ normalng prace sprzetu.

Ostrzezenie: Przenosne lub mobilne urzadzenia komunikacyjne wykorzystujgce fale radiowe (RF) mogg wptywaé na dziatanie aparatu
stuchowego. Podczas korzystania z urzgdzenia nalezy unikac silnych zaktécen elektromagnetycznych, na przyktad przebywania w poblizu

aparatu stuchowego, kuchenki mikrofalowej itp.

Ostrzezenie: Nalezy unika¢ uzywania tego sprzetu w poblizu lub w stosie z innym sprzetem, poniewaz moze to skutkowac
nieprawidtowym dziataniem. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac ten sprzet i inny sprzet, aby upewnic sie,
ze dziatajg prawidtowo.

Ostrzezenie: przenosny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) nie powinien by¢ uzywany blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czeéci aparatu stuchowego, w tym kabli
okres$lonych przez producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci tego sprzetu.

Ostrzezenie: Stosowanie akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego
sprzetu moze skutkowac zwiekszong emisja elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornoscig elektromagnetyczng tego

sprzetu, a w rezultacie jego nieprawidtowym dziataniem.

Ostrzezenie: Nie nalezy zbliza¢ sie do aktywnego sprzetu chirurgicznego wysokiej czestotliwosci oraz systemoéw obrazowania metodg

rezonansu magnetycznego w pomieszczeniach ekranowanych przed czestotliwosciami radiowymi, w ktérych wystepuje duze natezenie
zaburzen EML.

Ostrzezenie: Nie przebywaé w poblizu czynnego sprzetu chirurgicznego HF ani ekranowanego pomieszczenia RF systemu
ME do obrazowania metodg rezonansu magnetycznego, gdzie natezenie zaburzen EM jest wysokie.

Ostrzezenie: Nalezy upewnic sie, ze wszystkie akcesoria elektryczne podtgczone do aparatu stuchowego sg zgodne z
norma IEC 60601-1. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi technicznej lub lokalnym przedstawicielem.

Ostrzezenie: Niedozwolone sg zadne nieautoryzowane modyfikacje sprzetu ME.

Zgodnie z celem projektu, sprzet jest zgodny z przepisami EMC. W tym dopuszczalny poziom zakt6cen elektromagnetycznych
i niezbedne parametry ekranowania elektromagnetycznego sprzetu elektronicznego okreslone w przepisach i regulacjach.

Catkowite wyeliminowanie zaktdcen elektromagnetycznych jest niemal niemozliwe, chyba ze wytgczy sie caty sprzet, ktéry
moze wytwarzac sygnaty o wysokiej czestotliwosci. Chociaz niektére urzagdzenia o wysokiej czestotliwosci spetniajg
wymagania przepiséw EMC, nie mozna ustali¢, czy sygnat radiowy generowany przez nadajnik o wysokiej czestotliwosci
bedzie miat wptyw na normalng prace sprzetu, gdy pracuje on ze znaczng mocg w poblizu sprzetu. Aby zapewni¢ zgodnos¢
elektromagnetyczng sprzetu, nalezy zainstalowac sprzet, debugowac go i uzywac zgodnie z zatgczonymi dokumentami. W
przypadku takiej sytuacji prosimy o kontakt z personelem firmy w celu uzyskania rozwigzania.

To urzadzenie generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie RF i jesli nie jest zainstalowane i uzywane zgodnie z
instrukcja, moze powodowac szkodliwe zaktécenia w komunikacji radiowej. Nie ma jednak gwarancji, ze zaktécenia nie
wystapig w konkretnej instalacji. Jesli to urzadzenie powoduje szkodliwe zaktécenia w odbiorze radia lub telewizji, co
mozna ustali¢, wytaczajac i wigczajgc urzadzenie, zacheca sie uzytkownika do podjecia proby skorygowania zaktécen za
pomoca jednego lub wiecej z nastepujacych srodkéw:

- Uzywaj urzadzenia Scisle wedtug instrukcji obstugi aparatu stuchowego, aby mie¢ pewnos¢, ze nie bedzie ono narazone
na zaktdcenia elektromagnetyczne.

- Aby ograniczy¢ wptyw zakiécen elektromagnetycznych, nalezy trzymac¢ inne urzadzenia z dala od tego urzgdzenia.

- Zmien orientacje lub potozenie anteny odbiorczej. Efekt zaktécen elektromagnetycznych moze by¢ mi
16
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Mozna to osiggna¢ poprzez dostosowanie wzglednego potozenia/kata montazu pomiedzy urzagdzeniem a innymi urzgdzeniami.

- Zredukuj zaktécenia elektromagnetyczne poprzez zmiane potozenia przewoddw zasilajacych/sygnatowych innych urzadzen.

- Zmniejsz zakt6cenia elektromagnetyczne poprzez zmiane Sciezki zasilania innych urzadzen.

Tabela 1

Wskazoéwki i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna Aparat

stuchowy jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik|
aparatu stuchowego powinien upewni¢ sie, ze jest on uzywany w takim Srodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki
Aparat stuchowy wykorzystuje energie RF
Emisje RF wytacznie do swojej wewnetrznej funkcji. Dlatego
CISPR 11 Grupa 1 jego emisja RF jest bardzo niska i nie jest
prawdopodobne, aby powodowata jakiekolwiek
zaktécenia w pobliskim sprzecie elektronicznym.
Emisje RF Klasa B Aparat stuchowy nadaje sie do stosowania
CISPR 11 we wszystkich instytucjach, w tym
Emisje harmoniczne Klasa A w gospodarstwach domowych oraz instytucjach
asa
IEC61000-3-2 bezpoérednio podtgczonych
Wahania napiecia/emisje migotania do publicznej sieci niskiego napiecia zasilajacej
Zgodny budynki przeznaczone do celéw mieszkalnych.
IEC61000-3-3

Tabela 2

Wskazoéwki i deklaracja producenta — elektromagnetyczne Aparat

aparatu stuchowego powinien u

stuchowy jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
pewnic sie, ze jest on uzywany w takim $rodowisku.

Test odpornosci

Poziom

Poziom testowy IEC60601 L
zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki

Podtogi

Wytadowanie

elektrostatyczne (ESD)
IEC61000-4-2

+8 kV styk £2, 4,
8, 15 kV powietrze

+8 kV styk +2, 4,
8, 15 kV powietrze

powinny by¢ drewniane, betonowe lub pokryte
ptytkami ceramicznymi. Jesli podtogi pokryte
sq materiatem syntetycznym, wilgotno$¢

wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%

linie wejsciowe
IEC61000-4-11

5° 5°,270i315°

+ 2 kV dla linii
Szybkie przejéciowe sygnaty zasilajgcych + +2kVdla
elektryczne/seria 1 kV dla linii linie Brak
IEC61000-4-4 wejscia/wyjscia zasilajgce
+1
kV tryb réznicowy + 2 kV 1KV tryb
Wazrost tryb réznicowy Brak
IEC 61000-4-5 wspolny Zapady:
Zapady:
0% UT przez 0,5 cyklu 0% U[T przez
0,5 c przy 0°, 45°,90°,135°,1| cykl przy 0°, 45°,9
Spadki napiecia, krotkie
przerwy i wahania napiecia
°,270 i 31 0°,135°,180°,22 wzasilaniu N/A

0% UT na 1 cyklw
le przy 0°

0% UT dla 1 cyklu 0°
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Tabe

70% UT dla 25 cykli (50 H
30 cykli (60 Hz) przy 0° z)

70% UT dla 25 ¢
z), s (50 Hz), 30 cykl

przy 0°

Przerwy:

0% UT dla 250 cykli (50 H
300 cykli (60 es (60 Hz)

Przerwy:
0% UT za 250 ¢

Hz)

z), s (50 Hz), 300 cykli

Czestotliwo$¢ zasilania(

IEC61000-4-8

pole magnetyczne (50Hz/60Hz)

30A/m

30A/m

Natezenie p6l magnetycznych o czestotliwosci
sieciowej powinno miesci¢ sie na poziomach
charakterystycznych dla typowych lokalizacji

w typowym $rodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

UWAGA: UT to napigcie sieciowe pragdu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

la3

Wskazéwki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna Aparat

stuchowy jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
aparatu stuchowego powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim $rodowisku elektromagnetycznym.

Test odpornosci

Poziom testowy IEC60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki

Przenosny i

Przeprowadzone RF
IEC61000-4-6

Promieniowane RF

IEC61000-4-3

nadajnika.

Pasmo ISM, c) 6 V Pasmo ISM,
amatorskie pasma amatorskie

10 V/m
80 MHz do 2,7 GHz

£) 6 V Zalecana odlegto$¢ separj
d) d)

10 V/m
80 MHz do 2,7 GHz

mobilny sprzet komunikacyjny RF nie powinien
by¢ uzywany blizej jakiejkolwiek czesci aparatu
stuchowego, w tym kabli, niz zalecana odlegtos¢
obliczona na podstawie réwnania OHSMHZ—SOMHZ

0,15MHz-80MHz stosowanego dla 3 V RMS poza
czestotliwoscig 3 V RMS poza czestotliwoscig

Acji RMS w ISM i RMS w ISM i d=1,2 pasma
JF

d=1,2 8¢MHz do 800MHz

d=2,3 8dMHz do 2,5GHz, gdzie P

to maksymalna znamionowa moc wyjsciowga

nadajnika w watach (W) podana przez

producenta nadajnika, a d to zalecana
odlegtos¢ separacji w metrach (m).

Sita pola emitowana przez state nadajniki
RF, okreslona na podstawie badania pola
elektromagnetycznego w terenie, a)
powinna by¢ mniejsza niz poziom

zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwo$di .

Zaktécenia moga wystepowac w poblizu
urzadzen oznaczonych ponizszym

symbolem.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych wptywa absorpcja i odbicie od struktur, obiektéw i

ludzi. a: Sity pola ze statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych (komérkowych/bezprzewodowych)
i radiotelefonéw mobilnych, radia amatorskiego, transmisji radiowej AM i FM oraz transmisji telewizyjnej
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nie mozna przewidzie¢ teoretycznie z doktadno$cia. Aby oceni¢ $rodowisko elektromagnetyczne ze wzgledu na
nalezy rozwazy¢ state nadajniki RF i elektromagnetyczne badanie terenu. Jesli mierzone pole

sita w miejscu, w ktérym uzywany jest aparat stuchowy, przekracza obowigzujgcg zgodnosé RF

poziom wyzej, Aparat stuchowy nalezy obserwowac, aby sprawdzi¢, czy dziata prawidtowo. Jesli nieprawidtowo
jesli zaobserwowano wydajnos¢, konieczne moga by¢ dodatkowe $rodki, takie jak zmiana orientacji lub przeniesienie
Aparat stuchowy.

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

c: Pasma ISM pomiedzy: 6,765MHz~6,795MHz, 13,553MHz~13,567MHz, 26,957MHz~27,283MHz

Czestotliwos$¢: 40,66 MHz~40,70 MHz

Pasma radiowe d:ama-teur pomiedzy: 1,8MHz~2,0MHz, 3,5MHz~4,0MHz, 5,3MHz~5,4MHz, 7MHz~

7,3 MHz, 10,1 MHz~10,15 MHz, 14 MHz~14,2 MHz, 18,07 MHz~18,17 MHz, 21,0 MHz~21,4 MHz, 2
4,89MHz~24,99MHz, 28,0MHz~29,7MHz, 50,0MHz~54,0MHz

Tabela 4
Zakres czestotliwosci i poziom: sprzet do komunikacji bezprzewodowej RF
Test Minimum Poziom odpornosci
Czestotliwoé¢ Modulacja Poziom odpornosci Zastosowano (V/m)
(MHz) (V/m)

385 18Hz PM 50% 27 27
450 1 kHz sinus FM + odchylenie 5 Hz 28 28
710

745 217Hz PM 50% 9 9
780

810

870 18Hz PM 50% 28 28
930

1720

1845 217Hz PM 50% 28 28
1970

2450 217Hz PM 50% 28 28
5240

5500 217Hz PM 50% 9 9
5785

UWAGA:
Jezeli jest to konieczne do osiggniecia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI, odlegto$¢ miedzy nadajnikiem
antena i ME EQUIPMENT lub ME SYSTEM moga by¢ zmniejszone do 1 m. Odlegtos$¢ testowa 1 m
jest dozwolone przez norme IEC 61000-4-3.
La) W przypadku niektérych ustug uwzgledniane sq tylko czestotliwosci tacza w gore

Tabela 5

Zalecane odlegtosci separacji pomiedzy urzadzeniami do komunikacji RF przeno$nymi i mobilnymi

Aparat stuchowy przeznaczony jest do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym wystepuje promieniowanie RF.
zaktdcenia sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik Aparatu Stuchowego moze pomaéc zapobiec

zaktocen elektromagnetycznych poprzez zachowanie minimalnej odlegtoéci miedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami RF
sprzet komunikacyjny (nadajniki) i aparat stuchowy zgodnie z zaleceniami podanymi ponizej, zgodnie z

maksymalna moc wyjéciowa sprzetu komunikacyjnego

Odlegtos¢ separacyjna wedtug czestotliwosci nadajnika M (metry)
Maksymalna moc znamionowal 150kHz do 80MHz 80MHz do 800MHz 80MHz do 2,5GHz
moc nadajnika [ f [

d=1,2 P d=1,2 P d=2,3 '
W(waty)
0,01 Brak 0,12 0,23
0.1 Brak 0,38 0,73

Brak 1,2 2.3
110 Brak 3,8 7.3
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100 12 23 W przypadku nadajnikéw I(NMaksymaInej mocy wyjsciowej, k*c’)ra nie zostata wymieniona powyi*aj,

zalecang odlegto$¢ separacji w metrach (m) mozna okresli¢ przy uzyciu réwnania odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P to

maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana przez producenta nadajnika.

UWAGA 1: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ separacyjna przewidziana dla wyzszego zakresu czestotliwosci.
UWAGA 2: Niniejsze wytyczne mogg nie miec¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych wptywa absorpcj

i odbicie od konstrukgji, obiektéw i oséb.

f) Inni

Przycisk nalezy uzywac prawidtowo i naciska¢ go delikatnie, tak daleko, jak to mozliwe, aby unikng¢ nadmiernego
sita.

Specjalista ds. aparatéw stuchowych w celu RECD dokonat pomiaru prawidtowego celu dopasowanego OSPL90.  Aby

uzyskac najlepsze rezultaty, nalezy korzystac z aparatéw stuchowych tak czesto, jak to mozliwe. W wiekszosci przypadkéw rzadkie korzystanie

aparatéw stuchowych nie pozwala na czerpanie z nich petnych korzysci.
Korzystanie z aparatu stuchowego stanowi jedynie czes¢ rehabilitacji stuchu i moze wymagac¢ regularnego stosowania.
uzupetnione o trening stuchowy i nauke czytania z ruchu warg.
Nie nalezy nosi¢ aparatéw stuchowych podczas poddawania sie badaniu hipertermii fal krétkich, przeswietleniu rentgenowskiemu, badaniu MRI, tomografii komputerowej.
skanowanie lub podobna radioterapia.
Utrzymuj powierzchnie aparatéw stuchowych w czystosci i czesto czy$¢ woskowine w zatyczkach do uszu.

Aparat stuchowy nalezy regularnie wysyta¢ do punktu dopasowujacego w celu konserwacji i kontroli.

upewnij sie, ze aparat stuchowy jest w dobrym stanie.

Podtaczy¢ wytacznie do urzgdzen zgodnych z miedzynarodowymi normami bezpieczenstwa, jezeli sg one zewnetrzne
potaczony.

8. Rozpakuj i sprawdz

Po rozpakowaniu nalezy sprawdzi¢ faktyczng kategorie i ilo$¢ akcesoridw.

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

9. Przeciwwskazania

Pacjenci z ostrym zapaleniem ucha zewnetrznego, zapaleniem btony bebenkowej, przewlektym ropnym zapaleniem ucha
Srodkowego (w okresie infekcji ropnej), ostrym ropnym zapaleniem ucha srodkowego i uczuleni na ten materiat.
Dopasowanie aparatu stuchowego powinno zosta¢ poddane profesjonalnemu badaniu stuchu i dopasowaniu, a takze by¢
uzywane pod profesjonalnym nadzorem lekarza lub audiologa.

10. Lista akcesoriéw

* Lista akcesoriéw Numer Jednostka
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Naktadki na uszy

Komputer

* Instrukcja obstugi 1 computer
* Pudetka tadujgce 1 Komputer
* Kabel typu C 1 Komputer
1 Kompurer

* Narzedzie do czyszczenia

Pasek czyszczacy do woskowiny

Komputer

11.

Informacje o symbolach

Symbol ,Instrukcji obstugi”

Jtrzeba przeczytac”

Symbol ,Skonsultuj sie”
Jinstrukcja uzytkowania”

"Producent”

Symbol ,Utrzymuj suchos¢”

Symbol ,Data”

®,
’

A
Tl

produkcja"

Symbol ,Kruchy, SN Symbol ,Numeru seryjnego”
Jtraktuj ostroznie”
Symbol ,,Ostroznosci i k Cze$¢ stosowana typu B
ostrzezenie"

P22 1P22: Pierwsza cyfra 2:

Zabezpieczone przed ciatami statymi
ciata obce 12,5

mm ® i wieksze.

druga liczba: Chroniony
przeciwko pionowemu upadkowi
krople wody podczas obudowy

nachylony do 15°.

Symbol ,Data przydatnosci do spozycia”

®

Substancje szkodliwe w

produkt spetnia

ograniczone wymagania.

To oznaczenie pokazano na

produkt lub jego

124 C

literatura wskazuje, ze

nie nalezy go wyrzucac

z, zinnymi gospodarstwami domowymi
odpady na koniec swojego

zycie zawodowe. Aby zapobiec

mozliwe szkody dla
Srodowisko lub cztowiek

zdrowie z niekontrolowanego

Symbol ,Uwaga”
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Machine Translated by Google

utylizacja odpadéw, prosimy o
oddzielenie ich od innych rodzajéw
odpadéw i odpowiedzialne
poddanie recyklingowi w celu

promowania zréwnowazonego

ponownego wykorzystania materiatéw

zasoby.
= Podczas transportu lub Podczas transportu lub przechowywania
/ﬂ/ przechowywania temperatura nie B3 wilgotno$¢ wzgledna nie powinna
o powinna przekracza¢ wartosci I przekracza¢ wartosci dopuszczalnych
granicznych od -20° do 50° od 0% do 93% przez dtuzszy
Celsjusza przez dtugi okres czasu. okres czasu.
Zakres ci$nienia powietrza jest Oznacza, ze urzgdzenie jest wyrobem

@ "1 odpowiedni i miesci sie w M D medycznym

przedziale od 86 do 106 kPa.

Oznacza no$nik zawierajgcy unikalny \l/ Oznacza wyr6b medyczny wymagajacy
UDI| o — e —
identyfikator urzgdzenia w formie . | ochrony przed zrédtem $wiatta.
informacji / | S
N
"
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