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Мы, компания Соник Инновэйшнс Инк. 
(Sonic Innovations, Inc.), 2501 Cottontail 
Lane Somerset, NJ 08873 USA направляем 
следующую документацию нашему 
уполномоченному представителю 
компании ООО «Аэрон» (ИНН 7709403845, 
ОГРН 1037709010162, юридический адрес: 
Россия, 125130 г. Москва, ул. Нарвская, д. 
1А, корп. 1), для целей регистрации 
медицинского изделия: «Аппарат слуховой 
электронный цифровой программируемый 
воздушного звукопроведения заушного 
типа моделей ENCHANT 60 ВТЕ 105 (ЕТ 60 В 
105), ENCHANT 80 ВТЕ 105 (ЕТ 80 В 105), 
ENCHANT 100 ВТЕ 105 (ЕТ 100 В 105)» с 
принадлежностями в Федеральной 
Службе по Надзору в Сфере 
Здравоохранения (Росздравнадзор): 
Э ксплуатационная д о кум е н та ц и я : 
Р уководство по эксплуатации .
«Аппарат слуховой  электронн ы й  
циф ровой  п р о гр а м м и р уе м ы й  
возд уш ного  зв уко пр о ве д е н и я  зауш ного  
типа м од ел ей  ENCHANT 60 ВТЕ 105 (ЕТ 60 
В 105), ENCHANT 80 ВТЕ 105 (ЕТ 80 В 105), 
ENCHANT 100 ВТЕ 105 (ЕТ 100 В 105)» с 
п р ин ад л е ж ностям и .
Настоящим удостоверяем, что 
представленная документация 
разработана на русском языке в 
соответствии с требованиями 
законодательства Российской Федерации.

Достоверность представленной 
информации подтверждаем.___________

We, the Company Sonic Innovations, Inc., 
2501 Cottontail Lane Somerset, NJ 08873 
USA submit following documentation to our 
authorized representative Company Aeron 
LLC (VAT Reg.№ 7709403845, PSRN 
1037709010162, registered address 
Narvskaya St., lA , Block 1,125130, Moscow, 
Russia), for purpose of registration for 
medical device: «Hearing aid electronic 
digital programmable air sound conducting 
type BTE models ENCHANT 60 BTE 105 (ET 60 
В 105), ENCHANT 80 BTE 105 (ET 80 В 105), 
ENCHANT 100 BTE 105 (ET 100 В 105)» with 
accessories in the Federal Service for 
Supervision in the Sphere of Health Care 
(Roszdravnadzor):
O pera tiona l d o cu m e n ta tio n :
User M anua l.
«H earing a id  e le c tro n ic  d ig ita l 
p rog ram m ab le  a ir sound conduc tin g  typ e  
BTE m odels ENCHANT 60 BTE 105 (ET 60 В 
105), ENCHANT 80 BTE 105 (ET 80 В 105), 
ENCHANT 100 BTE 105 (ET 100 В 105)» w ith  
accessories.
We hereby certify that the submitted 
documentation developed in Russian 
language, in accordance with the laws of the 
Russian Federation.

We confirm the accuracy of the provided 
information.

P re s id e n t a n d  C h ie f ^ p e r a t in g  O ff ic e r  
S o n ic  In n o v a t io n ^ I n c

MAUREEN PSEBER 
Notary Public, State of New Jersey 
My Commission Expires 6-12-*^l

Jo se p h  A . L ugara
_ Jgnature]
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P re s id e n t a n d  C h ie f  O p e ra tin g  O ffic e r  
S o n ic  In n o v a tio n s И n c ^

Jo se p h  A . Lugar;

MAUREEN PSEBER 
Notary Public, State of New Jersey 
My ewnmlwlon Expires 6-12-*^(
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РУКОВОДСТВО n o  ЭКСПЛУАТАЦИИ

« А п п а р а т  с л у х о в о й  э л е к т р о н н ы й  ц и ф р о в о й  п р о гр а м м и р у е м ы й  в о зд у ш н о го  

зв у к о п р о в е д е н и я  за у ш н о го  т и п а  м о д е л е й  E N C H A N T  60  В Т Е  105 (Е Т  60  В 105), 
E N C H A N T  80  В Т Е  105 (Е Т  80  В  105), E N C H A N T  100 В Т Е  105 (Е Т  100 В 105)» с

п р и н а д л е ж н о с т я м и
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1. Наименование медицинского изделия
« А п п а р а т  с л у х о в о й  э л е к т р о н н ы й  ц и ф р о в о й  п р о г р а м м и р у е м ы й  в о з д у ш н о г о  з в у к о -  

п р о в е д е н и я  з а у ш н о г о  т и п а  м о д е л е й  E N C H A N T  6 0  В Т Е  105  (Е Т  6 0  В  1 0 5 ) , E N C H A N T  80  

В Т Е  105  ( Е Т  8 0  В  1 0 5 ) , E N C H A N T  1 0 0  В Т Е  1 0 5  ( Е Т  1 0 0  В  1 0 5 )»  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и :

1. А п п а р а т  с л у х о в о й  э л е к т р о н н ы й  ц и ф р о в о й  п р о г р а м м и р у е м ы й  в о з д у ш н о г о  з в у к о п р о в е -  

д е н и я  з а у ш н о г о  т и п а  E N C H A N T  6 0  В Т Е  105  ( Е Т  6 0  В  1 0 5 ), в  с о с т а в е ;

1 .1 . А п п а р а т  с л у х о в о й  э л е к т р о н н ы й  ц и ф р о в о й  п р о г р а м м и р у е м ы й  в о з д у ш н о г о  з в у к о -  

п р о в е д е н и я  з а у ш н о г о  т и п а  E N C H A N T  6 0  В Т Е  105  (Е Т  6 0  В  1 0 5 );

1 .2 . Э л е м е н т  п и т а н и я  т и п  13 (1 ,4  В )  -1 у п а к о в к а  и з  6  ш т .;

1 .3 . Р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и ;

1 .4 . Ф л э ш - н а к о п и т е л ь  U S B  с  п р о г р а м м н ы м  о б е с п е ч е н и е м  д л я  п р о г р а м м и р о в а н и я  (п р и  

н е о б х о д и м о с т и ) ;

П р и н а д л е ж н о с т и :

-  Ф у т л я р ;

2 . А п п а р а т  с л у х о в о й  э л е к т р о н н ы й  ц и ф р о в о й  п р о г р а м м и р у е м ы й  в о з д у ш н о г о  з в у к о п р о в е -  

д е н и я  з а у ш н о г о  т и п а  E N C H A N T  8 0  В Т Е  1 0 5  ( Е Т  8 0  В  1 0 5 ) , в  с о с т а в е :

2 .1 . А п п а р а т  с л у х о в о й  э л е к т р о н н ы й  ц и ф р о в о й  п р о г р а м м и р у е м ы й  в о з д у ш н о г о  з в у к о -  

п р о в е д е н и я  з а у ш н о г о  т и п а  E N C H A N T  8 0  В Т Е  105  ( Е Т  8 0  В  1 0 5 );

2 .2 . Э л е м е н т  п и т а н и я  т и п  13 (1 ,4  В )  -1 у п а к о в к а  и з  6  ш т .;

2 .3 . Р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и ;

2 .4 . Ф л э ш - н а к о п и т е л ь  U S B  с  п р о г р а м м н ы м  о б е с п е ч е н и е м  д л я  п р о г р а м м и р о в а н и я  ( п р и  

н е о б х о д и м о с т и ) ;

П р и н а д л е ж н о с т и ;

-  Ф у т л я р ;

3. А п п а р а т  с л у х о в о й  э л е к т р о н н ы й  ц и ф р о в о й  п р о г р а м м и р у е м ы й  в о з д у ш н о г о  з в у к о п р о в е -  

д е н и я  з а у ш н о г о  т и п а  E N C H A N T  1 0 0  В Т Е  105  ( Е Т  1 0 0  В  1 0 5 ) , в  с о с т а в е :

3 .1 . А п п а р а т  с л у х о в о й  э л е к т р о н н ы й  ц и ф р о в о й  п р о г р а м м и р у е м ы й  в о з д у ш н о г о  з в у к о -  

п р о в е д е н и я  з а у ш н о г о  т и п а  E N C H A N T  1 0 0  В Т Е  105  ( Е Т  1 0 0  В  1 0 5 );

3 .2 . Э л е м е н т  п и т а н и я  т и п  13 ( 1 ,4  В )  -1 у п а к о в к а  и з  6  ш т .;

3 .3 . Р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и ;

3 .4 . Ф л э ш - н а к о п и т е л ь  U S B  с  п р о г р а м м н ы м  о б е с п е ч е н и е м  д л я  п р о г р а м м и р о в а н и я  (п р и  

н е о б х о д и м о с т и ) ;

П р и н а д л е ж н о с т и : ^

-  Ф у т л я р ;

2. Сведения о производителе, разработчике, адресах мест производства, и 
уполномоченном представителе производителя
Производитель медицинского изделия:

S o n ic  I n n o v a t io n s ,  In c . ( С о н и к  И н н о в э й ш н с  И н к .) ,

2501 C o tto n ta i l  L a n e  S o m e r s e t ,  N J  0 8 8 7 3  U S A
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(2 5 0 1  К о т т о н т э й л  Л э й н , С о м е р с е т ,  Н ь ю -Д ж е р с и  0 8 8 7 3 , С Ш А ).

Р а з р а б о т ч и к  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я :

S o n ic  In n o v a t io n s ,  In c . ( С о н и к  И н н о в э й ш н с  И н к .) ,

2 5 0 1  C o t to n ta i l  L a n e  S o m e r s e t ,  N J  0 8 8 7 3  U S A

(2 5 0 1  К о т т о н т э й л  Л э й н ,  С о м е р с е т ,  Н ь ю - Д ж е р с и  0 8 8 7 3 , С Ш А ).

М е с т о  п р о и з в о д с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я :

1. S o n ic  I n n o v a t io n s  In c . ( С о н и к  И н н о в э й ш н с  И н к .) ,

2 5 0 1  C o t to n ta i l  L a n e  S o m e r s e t ,  N J  0 8 8 7 3  U S A

(2 5 0 1  К о т т о н т э й л  Л э й н , С о м е р с е т ,  Н ь ю - Д ж е р с и  0 8 8 7 3 , С Ш А ).

2 . D G S  P o la n d  S p . z o . о . (Д Г С  П о л а н д  С п . з о . о .) ,

u l. L u b ie s z y n s k a  5 9 , M ie r z y n  7 2 - 0 0 6  S z c z e c in ,  P o la n d  

(у л . Л ю б е ш и н с к а я  5 9 , М е ж и н , 7 2 - 0 0 6  Щ е ц и н ,  П о л ь ш а )

3. D G S  D e n m a r k  A /S  (Д Г С  Д е н м а р к  А /С ) ,

T e m p o v e j  15 , 2 7 5 0  B a l le r u p ,  D e n m a r k  

(Т е м п о в е й  15 , 2 7 5 0  Б а л л е р у п ,  Д а н и я )

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  п р о и з в о д и т е л я  в  Р Ф :

О б щ е с т в о  с о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  « А э р о н » ,

О О О  « А э р о н » ,

Р о с с и я ,  1 2 5 1 3 0  М о с к в а , у л . Н а р в с к а я ,  д . 1 А , к о р н . 1 

Т е л .:  8 ( 4 9 9 ) 9 9 5 - 3 1 - 5 1 , 8 ( 4 9 5 ) 5 1 7 - 0 9 - 7 2  

E - m a il :  a u r u s b e m @ m a i l . r u

3. Назначение медицинского изделия
Д л я  у с и л е н и я  з в у к о в ы х  с и г н а л о в ,  ч т о б ы  к о м п е н с и р о в а т ь  о т  л е г к о й  д о  т я ж е л о й  

с т е п е н е й  п о т е р и  с л у х а .

4. Область применения
С л у х о в ы е  а п п а р а т ы  м о г у т  п р и м е н я т ь с я  с а м о с т о я т е л ь н о  к о н е ч н ы м  п о т р е б и т е л е м  

(л ю д ь м и  с  п о т е р е й  с л у х а  о т  л е г к о й  д о  т я ж е л о й  с т е п е н и )  в  д о м а ш н и х  у с л о в и я х .

5. Показания для применения медицинского изделия
С л у х о в о й  а п п а р а т  п р е д н а з н а ч е н  д л я  и н д и в и д у а л ь н о г о  п р и м е н е н и я  с т р о г о  п о  

н а зн а ч е н и ю  в р а ч а  и  н а с т р а и в а е т с я  с п е ц и а л и с т о м - а к у с т и к о м  (с п е ц и а л и с т о м , в  о б я з а н н о с т и  

к о то р о го  в х о д и т  о п т и м а л ь н ы й  п о д б о р  и  н а с т р о й к а  с л у х о в о г о  а п п а р а т а ,  а  т а к ж е  н е о б х о д и ­

м ы е д л я  э т о г о  и с с л е д о в а н и я ,  и з м е р е н и я ,  т р е н и р о в к а  и  и н с т р у к т а ж  с л а б о с л ы ш а щ и х )  в  с о ­

о тв етств и и  с  п о т е р е й  с л у х а  п а ц и е н т а .

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :

1. с е н с о н е в р а л ь н а я  т у г о у х о с т ь ;

2. к о н д у к т и в н а я  ту го } о со сть .
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6. Побочные действия
И с п о л ь з о в а н и е  с л у х о в о г о  а п п а р а т а  м о ж е т  в ы з в а т ь  о б р а з о в а н и е  с е р н о й  п р о б к и  в 

с л у х о в о м  к а н а л е , э т о  м о ж е т  п о т р е б о в а т ь  е е  у д а л е н и я  с п е ц и а л и с т о м .

О с о б е н н у ю  о с т о р о ж н о с т ь  н у ж н о  п р о я в л я т ь  п р и  н а с т р о й к е  и  и с п о л ь з о в а н и и  с л у х о ­

в о г о  а п п а р а т а  с  м а к с и м а л ь н ы м  У З Д  1 3 2  д Б  и  в ы ш е , м о ж е т  б ы т ь  р и с к  п о в р е ж д е н и я  о с т а т ­

к о в  с л у х а  у  п о л ь з о в а т е л я  с л у х о в ы м и  а п п а р а т а м и .

7. Противопоказания медицинского изделия
С л у х о п р о т е з и р о в а н и е  п р о т и в о п о к а з а н о  п р и :

1. н а р у ш е н и и  ф у н к ц и и  в е с т и б у л я р н о г о  а п п а р а т а ;

2 . о с т р ы х  х р о н и ч е с к и х  в о с п а л и т е л ь н ы х  п р о ц е с с о в  в  н а р у ж н о м  и л и  с р е д н е м  у х е ;

3 . в  п е р в ы е  м е с я ц ы  п о с л е  п е р е н е с е н н о г о  ц е р е б р а л ь н о г о  м е н и н г и т а  и  с л у х у л у ч ш а ю -  

щ и х  о п е р а ц и й .

8. Предусмотренные пользователи медицинского изделия
П о л ь з о в а т е л и  с л у х о в ы х  а п п а р а т о в  E N C H A N T  -  п а ц и е н т ы  с п о т е р е й  с л у х а  о т  л е г ­

к о й  д о  т я ж е л о й  с т е п е н и .

9. Меры предосторожности при применении медицинского изделия
Д л я  б е з о п а с н о г о  и  п р а в и л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я .  В ы  д о л ж н ы  п о д р о б н о  о з н а к о м и т ь с я  

с  о б щ и м и  п р е д о с т е р е ж е н и я м и  и  с о д е р ж а н и е м  д а н н о г о  р у к о в о д с т в а  п е р е д  п р и м е н е н и е м  

с л у х о в о г о  а п п а р а т а .  П р о к о н с у л ь т и р у й т е с ь  с о  с п е ц и а л и с т о м  п о  с л у х о п р о т е з и р о в а н и ю , е с ­

л и  В ы  с т о л к н у л и с ь  с н е п р е д в и д е н н ы м и  с и т у а ц и я м и  в  р а б о т е  с л у х о в о г о  а п п а р а т а .

П о ж а л у й с т а ,  у ч т и т е ,  ч т о  с л у х о в ы е  а п п а р а т ы  н е  в о з в р а щ а ю т  н о р м а л ь н ы й  с л у х , и  н е  

у л у ч ш а ю т  с л у х , с н и ж е н и е  к о т о р о г о  в о з н и к л о  в  с л е д с т в и и  о р г а н и ч е с к и х  п о р а ж е н и й . Б о л е е  

т о г о , в  б о л ь ш и н с т в е  с л у ч а е в  п р и  н е р е г у л я р н о м  п о л ь з о в а н и и  с л у х о в ы м и  а п п а р а т а м и ,  п а ­

ц и е н т  н е  с м о ж е т  п о л у ч и т ь  п о л н о г о  п р е и м у щ е с т в а  о т  э т и х  у с т р о й с т в .

9.1 Использование слуховых аппаратов
С л у х о в ы е  а п п а р а т ы  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  т о л ь к о  п о  р е к о м е н д а ц и и  и  п о с л е  н а с т р о й ­

к и  с п е ц и а л и с т а  п о  с л у х о п р о т е з и р о в а н и ю . Н е п р а в и л ь н о е  и с п о л ь з о в а н и е  м о ж е т  п р и в е с т и  к  

в н е з а п н о й  и  у с т о й ч и в о й  п о т е р е  с л у х а .

9.2 Предостережения при^спользовании слухового аппарата
! Н и к о г д а  н е  п о з в о л я й т е  д р у г и м  л и ц а м  и с п о л ь з о в а т ь  В а ш и  с л у х о в ы е  а п п а р а т ы , п о ­

т о м у  ч т о  о н и  н а с т р о е н ы  д л я  В а ш е й  п о т е р и  с л у х а  и  м о г у т  у х у д ш и т ь  с л у х  д р у г о г о  ч е л о в е ­

ка.

! Б у д ь т е  в н и м а т е л ь н ы :  у д а р  п о  у х у  с  н а д е т ы м  с л у х о в ы м  а п п а р а т о м  м о ж е т  п р и в е с т и  к  

с е р ь е зн ы м  п о в р е ж д е н и я м . И з б е г а й т е  и с п о л ь з о в а н и я  а п п а р а т а  п р и  к о н т а к т н ы х  в и д а х  с п о р ­

та.

! С л у х о в ы е  а п п а р а т ы , з а п а с н ы е  ч а с т и ,  б а т а р е и  д о л ж н ы  н а х о д и т ь с я  в н е  п р е д е л о в  д о ­

с я га е м о с т и  д л я  д е т е й  и  л ю д е й ,  к о т о р ы е  и х  м о г у т  п р о г л о т и т ь .
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! Б у д ь т е  о с т о р о ж н ы , д е р ж и т е  н о в ы е  и  и с п о л ь з о в а н н ы е  б а т а р е и  в  м е с т е , н е д о с т у п н о м  

д л я  м л а д е н ц е в ,  д е т е й ,  д у ш е в н о б о л ь н ы х  л ю д е й  и  д о м а ш н и х  ж и в о т н ы х .

! Н е  м е н я й т е  б а т а р е ю  и  н е  н а с т р а и в а й т е  р е г у л я т о р ы  в б л и з и  д е т е й  и л и  д у ш е в н о б о л ь ­

н ы х  л ю д е й .

! Р е г у л я р н о  о ч и щ а й т е  В а ш и  а п п а р а т ы  и  и х  ч а с т и  с п е ц и а л ь н ы м и  с р е д с т в а м и  ( IE C  

6 0 6 0 1 - 1 ) ,  р е к о м е н д о в а н н ы м и  В а ш и м  с п е ц и а л и с т о м . М и к р о о р г а н и з м ы , о с т а ю щ и е с я  н а  а п ­

п а р а т е ,  м о г у т  в ы з в а т ь  р а з д р а ж е н и е  к о ж и .

! В с е г д а  и с п о л ь з у й т е  б а т а р е и ,  р е к о м е н д о в а н н ы е  В а щ и м  а к у с т и к о м . Б а т а р е и  н е в ы с о ­

к о г о  к а ч е с т в а  м о г у т  п р о т е к а т ь  и  п р и ч и н и т ь  у щ е р б  з д о р о в ь ю .

! Б у д ь т е  о с т о р о ж н ы  п р и  в ы т е к а н и и  ж и д к о с т и  и з  а п п а р а т а .  Б а т а р е й н а я  ж и д к о с т ь  м о ­

ж е т  в ы з ы в а т ь  р а з д р а ж е н и е  н а  к о ж е  ( IE C  6 0 6 0 1 - 1 ) .

! Н и к о г д а  н е  п ы т а й т е с ь  п е р е з а р я д и т ь  о д н о р а з о в ы е  б а т а р е и  и  н и к о г д а  н е  у т и л и з и р у й ­

т е  б а т а р е и  п у т е м  с ж и г а н и я .

! Н е  м е н я й т е  б а т а р е ю  и  н е  н а с т р а и в а й т е  р е г у л я т о р ы  в б л и з и  д е т е й  и л и  д у ш е в н о б о л ь ­

н ы х  л ю д е й .

! С н и м и т е  В а ш  с л у х о в о й  а п п а р а т  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  с п р е я  п о с л е  б р и т ь я ,  и л и  

с п р е я  д л я  в о л о с ,  м а с е л , п а р ф ю м е р и и ,  р е п е л л е н т о в ,  л о с ь о н о в  и  п р .

! Е с л и  н а  В а ш  а п п а р а т  п о п а л о  о д н о  и з  э т и х  с р е д с т в ,  в ы с у ш и т е  а п п а р а т  п е р е д  е г о  и с ­

п о л ь з о в а н и е м .

9.3 Предупреждение для специалистов и пользователей
! О с о б е н н у ю  о с т о р о ж н о с т ь  н у ж н о  п р о я в л я т ь  п р и  н а с т р о й к е  и  и с п о л ь з о в а н и и  с л у х о ­

в о г о  а п п а р а т а  с  м а к с и м а л ь н ы м  У З Д  1 3 2  д Б  и  в ы ш е  ( IE C  6 0 3 1 8 - 4 ) ,  в о з м о ж е н  р и с к  п о в р е ­

ж д е н и я  о с т а т к о в  с л у х а  у  п о л ь з о в а т е л я  с л у х о в ы м и  а п п а р а т а м и .

! Б е з о п а с н о с т ь  с л у х о в о г о  а п п а р а т а  с  п р я м ы м  а у д и о  в х о д о м  D ir e c t  A u d io  I n p u t  (D A I) , 

р а с п о л о ж е н н ы м  в  б а т а р е й н о м  о т е е к е  а п п а р а т а ,  о п р е д е л я е т с я  в н е ш н и м  и с т о ч н и к о м  з в у к а . 

Е с л и  с л у х о в о й  а п п а р а т  с о е д и н е н  с  п р и б о р о м , с  э л е к т р и ч е с к и м  п и т а н и е м , о б о р у д о в а н и е  

д о л ж н о  с о о т в е т е т в о в а т ь  E N  6 0 6 0 1 - 1 - 2 ,  E N  6 0 0 6 5  ( Г О С Т  Р  М Э К  6 0 6 0 1 - 1 - 2 ,  Г О С Т  IE C  

6 0 0 6 5 )  и л и  э к в и в а л е н т н о м у  с т а н д а р т у .

! К о г д а  п р я м о й  а у д и о в х о д  п о д к л ю ч а е т с я  к  о б о р у д о в а н и ю , р а б о т а ю щ е м у  о т  с е т и ,  э т о  

о б о р у д о в а н и е  д о л ж н о  с о о т в е т с т в о в а т ь  E N  6 0 9 5 0 - 1 ,  E N  6 0 0 6 5  (Г О С Т  IE C  6 0 9 5 0 - 1 ,  Г О С Т  

IE C  6 0 0 6 5 )  и л и  э к в и в а л е н т н ы м  с т а н д а р т а м  б е з о п а с н о с т и .
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Прямой аудио вход Direct Audio Input (DAI) 
Р и с у н о к  9 .3 .1

9.4 Общие предостережения и безопасность использования
И с п о л ь з у й т е  с л у х о в ы е  а п п а р а т ы  к а к  п р е д п и с а н о .

С л у х о в ы е  а п п а р а т ы  д о л ж н ы  б ы т ь  н а с т р о е н ы  о б у ч е н н ы м  с п е ц и а л и с т о м .

С л у х о в ы е  а п п а р а т ы  н е  в о с с т а н а в л и в а ю т  е с т е с т в е н н ы й  с л у х  и  н е  м о г у т  п р е д о т в р а ­

т и т ь  д а л ь н е й ш е е  с н и ж е н и е  с л у х а , в ы з в а н н о е  о р г а н и ч е с к и м и  п р и ч и н а м и .

! Н и к о г д а  н е  б е р и т е  с л у х о в о й  а п п а р а т  и л и  б а т а р е и  в  р о т ,  В ы  и х  м о ж е т е  л е г к о  п р о ­

г л о т и т ь .

! Х р а н и т е  б а т а р е и  р а з д е л ь н о  о т  м е д и к а м е н т о в ,  и х  л е г к о  п е р е п у т а т ь  с т а б л е т к а м и .

! Е с л и  б а т а р е и  и л и  а п п а р а т ы  б ы л и  п р о г л о ч е н ы , с л е д у е т  н е м е д л е н н о  о б р а т и т ь с я  к  

в р а ч у .

! С р а з у  о б р а т и т е с ь  к  в р а ч у , е с л и  а п п а р а т  и л и  в к л а д ы ш  в ы з ы в а ю т  в ы д е л е н и я  и з  у х а  

и л и  а л л е р г и ч е с к у ю  р е а к ц и ю .

! О б р а т и т е с ь  к  с п е ц и а л и с т у ,  е с л и  В ы  ч у в с т в у е т е  д и с к о м ф о р т  и л и  р а з д р а ж е н и е  в  у х е .

! Н и к о г д а  н е  в с т а в л я й т е  и н с т р у м е н т ы  о ч и с т к и  в  о т в е р с т и я  в ы х о д а  з в у к а  и  м и к р о ф о ­

н а . Э т о  м о ж е т  п о в р е д и т ь  с л )о с о в о й  а п п а р а т .

! Н е  о с т а в л я й т е  с л у х о в о й  а п п а р а т  н а  ж а р е  в  м а ш и н е ,  р я д о м  с  р а д и а т о р о м  и  п р . ( IE C  

6 0 6 0 1 - 1 ) .

I

н и я .

Н е  и с п о л ь з у й т е  с л у х о в о й  а п п а р а т  п р и  п л а в а н и и ,  п о д в о д н о г о  п л а в а н и я  и л и  н ы р я -

Н е  о п у с к а й т е  а п п а р а т  в  в о д у  и л и  д р у г и е  ж и д к о с т и .

Р е к о м е н д у е т с я  с н я т ь  В а ш  а п п а р а т  п е р е д  с н о м .

Д л я  б е з о п а с н о с т и ,  д е р ж и т е  а п п а р а т  в  ф у т л я р е ,  к о г д а  в ы  и м  н е  п о л ь з у е т е с ь .  

Р е к о м е н д у е т с я  п о л ь з о в а т ь с я  и н д и в и д у а л ь н ы м и  у ш н ы м и  в к л а д ы ш а м и , с д е л а н н ы м и  

п о  с л е п к у  с  у ш н о й  р а к о в и н ы  и  с л у х о в о г о  п р о х о д а .  И н д и в и д у а л ь н ы е  у ш н ы е  в к л а д ы ш и  

м о ж н о  з а к а з а т ь  н а  п у н к т а х  с л у х о в о г о  п р о т е з и р о в а н и я .

! Х р а н и т е  с л у х о в ы е  а п п а р а т ы  в  м е с т а х  н е д о с т у п н ы х  д л я  д е т е й .

9.5 Работающие электронные импланты
О с о б у ю  о с т о р о ж н о с т ь  н у ж щ )  с о б л ю д а т ь  п р и  р а б о т а ю щ и х  э л е к т р о н н ы х  и м п л а н т а х . 

П р е ж д е  в с е г о  н е о б х о д и м о  с л е д о в а т ь  р е к о м е н д а ц и я м  п р о и з в о д и т е л е й  и м п л а н т и р у е м ы х  

э л е к т р о н н ы х  и з д е л и й  (н а п р и м е р ,  к а р д и о с т и м у л я т о р о в ) ,  п р и  и х  и с п о л ь з о в а н и и  с о в м е с т н о  

со с л у х о в ы м и  а п п а р а т а м и .

Е с л и  у  В а с  е с т ь  э л е к т р о н н ы й  и м п л а н т  в  г о л о в н о м  м о з г е , п о ж а л у й с т а ,  с в я ж и т е с ь  с 

п р о и з в о д и т е л е м  и м п л а н т о в  п о  п о в о д у  и н ф о р м а ц и и  о  р и с к е  н а р у ш е н и я  е г о  д е я т е л ь н о с т и .

9.6 Рентген, компьютерная томография, магнитно-резонансная томография, 
позитронно-эмиссионная томография, электротерапия

6
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С н и м и т е  В а ш  с л у х о в о й  а п п а р а т  в о  в р е м я  п р о в е д е н и я  р е н т г е н а , к о м п ь ю т е р н о й  т о ­

м о г р а ф и и ,  м а г н и т н о - р е з о н а н с н о й  т о м о г р а ф и и ,  п о з и т р о н н о -э м и с с и о н н о й  т о м о г р а ф и и , 

э л е к т р о т е р а п и и  и л и  х и р у р г и ч е с к о г о  в м е ш а т е л ь с т в а ,  т а к  к а к  о н  м о ж е т  б ы т ь  п о в р е ж д е н  о т  

в о з д е й с т в и я  с и л ь н ы х  э л е к т р о м а г н и т н ы х  п о л е й .

9.7 Избегайте перенагревания и химического воздействия
Н и к о г д а  н е  п о д в е р г а й т е  с л у х о в о й  а п п а р а т  н а г р е в а н и ю , н е  о с т а в л я й т е  е г о  в  м а ш и н е  

н а  с о л н ц е .  В а ш  с л у х о в о й  а п п а р а т  н е л ь з я  в ы с у ш и в а т ь  в  м и к р о в о л н о в о й  п е ч и  и л и  в  д р у г и х  

п е ч к а х .

Х и м и ч е с к и е  в е щ е с т в а  в  к о с м е т и к е ,  л а к  д л я  в о л о с , д у х а х , л о с ь о н а х  п о с л е  б р и т ь я  и  

с р е д с т в а х  о т  н а с е к о м ы х  м о г у т  п о в р е д и т ь  В а ш  с л у х о в о й  а п п а р а т .  В с е г д а  у д а л я й т е  В а ш  

с л у х о в о й  а п п а р а т  п е р е д  п р и м е н е н и е м  т а к и х  с р е д с т в ,  и  д а й т е  э т и м  с р е д с т в а м  п р о с о х н у т ь  

п е р е д  о д е в а н и е м  с л у х о в о г о  а п п а р а т а .

9.8 Совместимость с дополнительными аксессуарами
С о в м е с т н о  с  а п п а р а т а м и  т а к ж е  м о г у т  б ы т ь  и с п о л ь з о в а н ы  с л е д у ю щ и е  а к с е с с у а р ы : 

т о н к а я  т р у б к а  ( 0 1 ,3 ;  0 0 , 9  м м ) ,  с т а н д а р т н ы е  в к л а д ы щ и  ( т ю л ь п а н о в и д н ы й , о т к р ы т ы й , м а ­

л е н ь к и й ,  б о л ь ш о й , м о щ н ы й )  и  и н д и в и д у а л ь н ы е  в к л а д ы ш и  ( к а н а л ь н ы й , у к о р о ч е н н ы й )  - 

п р о и з в о д с т в а  Б е р н а ф о н  А Г .

Д л я  б о л е е  п о л н о й  и н ф о р м а ц и и  о б  а к с е с с у а р а х ,  п о ж а л у й с т а ,  с в я ж и т е с ь  с  В а ш и м  

с п е ц и а л и с т о м  п о  с л у х о п р о т е з и р о в а н и ю .

9.9 Сведения об ЭМС
В с е  с л у х о в ы е  а п п а р а т ы  с о о т в е т с т в у ю т  м е ж д у н а р о д н ы м  с т а н д а р т а м  э л е к т р о м а г ­

н и т н о й  с о в м е с т и м о с т и .

С л у х о в ы е  а п п а р а т ы  E N C H A N T  с о о т в е т с т в у ю т  т р е б о в а н и я м  Д и р е к т и в ы  9 3 /4 2 /Е Е С  

С о в е т а  Е в р о п е й с к о г о  С о ю з а , к а с а ю щ и х с я  м е д и ц и н с к и х  п р и б о р о в , M D D  и  и м е ю т  с о о т в е т ­

с т в у ю щ у ю  м а р к и р о в к у .

С л у х о в ы е  а п п а р а т ы  б ы л и  т щ а т е л ь н о  о б с л е д о в а н ы  н а  п р е д м е т  э л е к т р о м а г н и т н о й  

с о в м е с т и м о с т и .

Д л я  о б е с п е ч е н и я  э л е к т р о м а г н и т н о й  с о в м е с т и м о с т и  в в о д  в  э к с п л у а т а ц и ю , э к с п л у а ­

т а ц и я  с л у х о в ы х  а п п а р а т о в  д о л ж н а  п р о и з в о д и т ь с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  и н ф о р м а ц и е й ,  о т н о с я ­

щ ей с я  к  э л е к т р о м а г н и т н о й  с о в м е с т и м о с т и ,  п р и в е д е н н о й  в  р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и .

Э л е к т р о м а г н и т н о е  и з л у ч е н и е  с л у х о в ы х  а п п а р а т о в  н и ж е , н а п р и м е р , ч е м  и з л у ч е н и е  

от г а л о г е н о в о й  л а м п ы , м о н и т о р а  П К , ? 1 о с у д о м о е ч н о й  м а щ и н ы  и  п р .

Т е м  н е  м е н е е ,  п р и м е н е н и е  н е к о т о р ы х  п р и б о р о в ,  и з л у ч а ю щ и х  э н е р г и ю , м о ж е т  о к а ­

зы вать  н е п р е д в и д е н н о е  в з а и м о д е й с т в и е  н а  с л у х о в ы е  а п п а р а т ы . Н а п р и м е р , С В Ч  к у х о н н ы е  

печки , с и с т е м ы  б е з о п а с н о с т и  в  м а г а з и н а х ,  м о б и л ь н ы е  р а д и о ч а с т о т н ы е  с р е д с т в а  с в я з и , 

ф аксы , П К , р е н т г е н о в с к и е  а п п а р а т ы , с к а н н е р ы  и  п р .

Т а б л и ц а  9 .9 .1

Классификация устройства
Тип за щ и т ы  о т  п о р а ж е н и я  э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м Р а б о ч а я  ч а с т ь  т и п а  В

Источник п и т а н и я  д л я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  ( с л у х о в о й  а п п а р а т )
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с  в н у т р е н н и м  и с т о ч н и к о м  п и т а н и я

Р е ж и м  р а б о т ы П р о д о л ж и т е л ь н ы й

С т е п е н ь  з а щ и т ы  о т  п о п а д а н и я  в о д ы  и  т в е р д ы х  

ч а с т и ц

IP 6 8  (с м . т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и )

9.10 Сведения о возможном влиянии использования медицинского изделия на 
способность управлять транспортными средствами, механизмами

А п п а р а т  м о ж е т  п р е к р а т и т ь  ф у н к ц и о н и р о в а т ь  б е з  п р е д у п р е ж д е н и я .  В с е г д а  п о м н и т е  

о б  э т о м  п р и  д о р о ж н о м  д в и ж е н и и ,  в  с и т у а ц и я х ,  з а в и с и м ы х  о т  п р е д у п р е д и т е л ь н ы х  с и г н а ­

л о в .

С л у х о в ы е  а п п а р а т ы  м о г у т  п р е к р а т и т ь  ф у н к ц и о н и р о в а т ь ,  к о г д а ,  н а п р и м е р ,  р а з р я д и ­

л а с ь  б а т а р е я  и л и  о т  в л а г и , и л и  о т  с е р ы  з а к у п о р и л а с ь  з в у к о в а я  т р у б к а .
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10. Описание медицинского изделия 
Устройства описываемые в данной документации;

Тип устройства А п п а р а т  с л у х о в о й  з а у ш н ы й  в о з д у ш н о й  п р о в о д и м о с т и .

Цвет корпуса С е р ы й  ( к р ы ш к а ) /  с е р о - к о р и ч н е в ы й  (о с н о в а н и е )

Т а б л и ц а  10.1

«14

Н а и м е н о в а н и е
С о к р а щ е н н о е

н а и м е н о в а н и е
В н е ш н и й  в и д Ц в е т

E N C H A N T  6 0  В Т Е  105 Е Т  6 0  В  105

С е р ы й  ( к р ы ш к а ) /  с е р о ­

к о р и ч н е в ы й  (о с н о в а н и е )

E N C H A N T  8 0  В Т Е  105 Е Т  8 0  В  105 Ч  'и
С е р ы й  ( к р ы ш к а ) /  с е р о ­

к о р и ч н е в ы й  (о с н о в а н и е )

E N C H A N T  1 0 0  В Т Е  105 Е Т  1 0 0  В  105 Я' С е р ы й  ( к р ы ш к а ) /  с е р о ­

к о р и ч н е в ы й  (о с н о в а н и е )
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ENCHANT 60/80/100 BTE 105
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1

1 -  к р ы ш к а  к о р п у с а
2  -  о с н о в а н и е  к о р п у с а
3 -  б а т а р е й н ы й  о т с е к
4  -  к р ю к

5 -  к н о п к а  п е р е к л ю ч е н и я
6  -  м и к р о ф о н

7  -  р а з ъ е м  п р о г р а м м и р о в а н и я ,  с о в м е ­
щ е н н ы й  с  п р я м ы м  а у д и о  в х о д о м  D ir e c t  

A u d io  I n p u t  (D A I) .

Р и с у н о к  10.1

11. Описание состава и принадлежностей

Т а б л и ц а  11.1

№ П р и н а д л е ж н о с т ь Ф о т о О п и с а н и е

1 Э л е м е н т  п и т а н и я 1 ,4  В  

т и п  13

2 Р у к о в о д с т в о  п о  э к с ­

п л у а т а ц и и

П о с т а в л я е т с я  с о в м е с т н о  с 

к а ж д ы м  а п п а р а т о м  н а  р у с ­

с к о м  я з ы к е  с  и н ф о р м а ц и е й  

д л я  п о л ь з о в а т е л я

3 Ф л э ш - н а к о п и т е л ь  с 

п р о г р а м м н ы м  о б е с п е ­

ч е н и е м  д л я  п р о г р а м ­

м и р о в а н и я

1  S O N IC  :

t c f l  ■

П о с т а в л я е т с я  п р и  н е о б х о д и ­

м о с т и

4 Ф у т л я р
Г' - - .... ^  ■■■ - .............. ........-

П л а с т и к о в ы й  ф у т л я р  п р е д н а ­

з н а ч е н  д л я  х р а н е н и я  с л у х о ­

в о г о  а п п а р а т а  п о т р е б и т е л е м

___________________________________ i

10



I  SONIC
) / 1 Everyday Sounds Better

РУКОВОДСТВО n o  ЭКСПЛУАТАЦИИ
ENCHANT

12. Технические характеристики заушных слуховых аппаратов
О с н о в н ы е  п а р а м е т р ы  и  х а р а к т е р и с т и к и  а п п а р а т о в  E N C H A N T  и з м е р е н н ы е  в  2  с м  j  

к у б . к а м е р е  ( с о г л а с н о  IE C  6 0 3 1 8 - 5 )  с о о т в е т с т в у ю т  т р е б о в а н и я м  Г О С Т  Р  5 1 0 2 4 . |

Т а б л и ц а  12.1

Н а и м е н о в а н и е

п а р а м е т р а
E N C H A N T  1 0 0 /8 0 /6 0

М а к с и м а л ь н о е  а к у с т и ч е с к о е  у с и л е н и е ,  д Б 6 6 ± 4 ,5

П о л н о е  а к у с т и ч е с к о е  у с и л е н и е  н а  ч а с т о т е  ( 1 6 0 0  Г ц ) , 

д Б
5 7 ± 4 ,5

М а к с и м а л ь н ы й  В У З Д 90, д Б 1 3 1 ± 4

В У З Д 90, 1 6 0 0  Г ц , д Б 1 2 2 ± 4

Н и ж н я я  и  в е р х н я я  г р а н и ц а  о с н о в н о й  ч а с т о т н о й  

х а р а к т е р и с т и к и ,  Г ц

+ 1 0 0  
1 0 0  -5 0

5 8 0 0 + 5 0 0

К о э ф ф и ц и е н т  г а р м о н и к  н а  ч а с т о т а х  

5 0 0 / 8 0 0 /  1 6 0 0  Г ц , %
< 4 /< 2 /< 2

П р и в е д ё н н ы й  к  в х о д у  у р о в е н ь  с о б с т в е н н ы х  ш у м о в , 

д Б н е  б о л е е  14

П о т р е б л я е м ы й  т о к , м А
н е  б о л е е  1 ,9

В ы х о д н о й  У З Д  п р и  р а б о т е  с  и н д у к ц и о н н о й  к а т у ш к о й  

п р и  1 м А /м  ( н а  ч а с т о т е  1 6 0 0  Г ц ) ,  д Б
8 9  +  3

Р е ж и м  р а б о т ы п р о д о л ж и т е л ь н ы й

Т и п  б а т а р е и 13

С т е п е н ь  з а щ и т ы IP 6 8

М а с с а  с л у х о в о г о  а п п а р а т а  б е з  в н у т р е н н е г о  и с т о ч н и к а 3 ,2 + 0 ,1

п и т а н и я , г

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы  с л у х о в о г о  а п п а р а т а ,  м м :

- д л и н а 3 8 + 0 ,5

- ш и р и н а 1 3 + 0 ,5

- т о л щ и н а 7 + 0 ,5

М а с с а  ф у т л я р а , г 5 0 + 5 %

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы  ф у т л я р а , м м :

- д л и н а 9 3 + 2

- ш и р и н а 5 9 + 2

- т о л щ и н а 2 7 + 2

К о л и ч е с т в о  п р о г р а м м  п р о с л у ш и в а н и я 4

11
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П р и м е ч а н и я :

А Р У  -  а в т о м а т и ч е с к а я  р е г у л и р о в к а  у с и л е н и я ;

В У З Д 90 -  в ы х о д н о й  у р о в е н ь  з в у к о в о г о  д а в л е н и я  п р и  в х о д н о м  у р о в н е  з в у к о в о г о  д а в л е ­

н и я ,  р а в н о м  9 0  д Б ;

У З Д  -  у р о в е н ь  з в у к о в о г о  д а в л е н и я .

М о д е л и  с л у х о в ы х  а п п а р а т о в  E N C H A N T  р а з л и ч а ю т с я  п о  к о л и ч е с т в у  и  з н а ч е н и ю  

о п р е д е л е н н ы х  с в о й с т в  с и с т е м ы  о б р а б о т к и  а у д и о л о г и ч е с к о г о  с и г н а л а .  Р а з л и ч и я  н е  в л и я ю т  

н а  р а д и о ч а с т о т н ы е  х а р а к т е р и с т и к и  у с т р о й с т в .

Т а б л и ц а  1 2 .2

ENCHANT
Функция 100 80 60
О б р а б о т к а  с и г н а л а S p e e c h  V a r ia b le  P ro c e s s in g

Ц и ф р о в о й  з у к о в о й  п р о ц е с с о р 1 0 0 0 0  Г ц 8 0 0 0  Г ц 8 0 0 0  Г ц

Р е ч е п р и о р и т е т н о е  п о д а в л е н и е  ш у м а  « S P IN  

N o is e  R e d u c t io n »

4  о п ц и и  

н а с т р о й к и

4  о п ц и и  

н а с т р о й к и

3 о п ц и и  

н а с т р о й к и

А д а п т и в н а я  н а п р а в л е н н о с т ь  

« S P iN  D ir e c t io n a l i ty »

2  о п ц и и  

н а с т р о й к и

1 о п ц и и  

н а с т р о й к и

1 о п ц и и  

н а с т р о й к и

К о л и ч е с т в о  п о л о с  н а с т р о й к и  н а п р а в л е н н о ­

с т и

16 14 12

S P iN  E n g a g e 3 о п ц и и  

н а с т р о й к и

3 о п ц и и  

н а с т р о й к и

2  о п ц и и  

н а с т р о й к и

А д а п т и в н а я  в ы с о к о ч а с т о т н а я  н а п р а в л е н ­

н о с т ь  « Т ш е  D ir e c t io n a l i ty »
• - -

З в у к о в ы е  о к р у ж е н и я  « E n v i r o n m e n ts » 14 13 13

О б р а б о т к а  с и г н а л а  п о с т р о е н а  н а  б а з е  р е ч е с п е ц и ф и ч е с к о г о  п р о ц е с с о р а  Speech 
Variable Processing -  б ы с т р о д е й с т в у ю щ е й  к о м п р е с с и и ,  к о т о р а я  п о в т о р я е т  к о х л е а р н у ю  

м о д е л ь  у с и л е н и я ,  о б е с п е ч и в а я  п р и р о д н о е  в о с п р о и з в е д е н и е  з в у к а  с  м а к с и м а л ь н о й  р а з б о р ­

ч и в о с т ь ю  р е ч и .

С п е ц и а л ь н о е  Речеприоритетное подавление шума «SPiN Noise Reduction» п о ­

с т о я н н о  м о н и т о р и т  в х о д я щ и й  с и г н а л  н а  н а л и ч и е  з а п р о г р а м м и р о в а н о й  м о д у л я ц и и ;  в ы с о ­

к о м о д у л я ц и о н н ы е  з в у к и  (в  о с н о в н о м  р е ч ь )  д о л ж н ы  б ы т ь  с о х р а н е н ы , н и з к о м о д у л я ц и о н ­

н ы е  (ш у м ы )  -  д о л ж н ы  б ы т ь  у с т р а н е № 1  и л и  м а к с и м а л ь н о  у г н е т е н ы .

С о в р е м е н н а я  н а п р а в л е н н а я  с и с т е м а  м и к р о ф о н о в  (E N C H A N T )  п о з в о л я е т  п о л ь з о в а ­

телю  с о с р е д о т о ч и т ь с я  н а  з в у к а х ,  к о т о р ы е  о н  ж е л а е т  у с л ы ш а т ь . Адаптивная направлен­
ность «SPiN Directionality» с а м о с т о я т е л ь н о  п е р е к л ю ч а е т  с л у х о в о й  а п п а р а т  в  н а п р а в л е н ­

ны й р е ж и м .

«SPiN Engage» о б ъ е д и н я е т  д в е  т е х н о л о г и и  «SPiN Directionality» и  «SPiN Noise 
Reduction», р е а г и р у я  н а  о к р у ж а ю щ у ю  з в у к о в у ю  о б с т а н о в к у  в  с о о т в е т с т в и и  с  и н д и в и д у ­

а л ь н ы м и  п р е д п о ч т е н и я м и  в о с п р и я т и я  з в у к о в . П о  м е р е  т о г о  к а к  р а з л и ч н ы е  у р о в н и  ш у м о в
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в х о д я т  в  о к р у ж а ю щ у ю  з в у к о в у ю  о б с т а н о в к у ,  «SPiN Engage» к о о р д и н и р у е т  н а п р а в л е н ­

н о с т ь  с л у х о в о г о  а п п а р а т а  и  п о д а в л е н и е  ш у м а .

«True Directionality» в о с п р о и з в о д и т  т о ,  к а к  з в у к и  н и з к и х  и  в ы с о к и х  ч а с т о т  е с т е ­

с т в е н н ы м  о б р а з о м  р а с п р о с т р а н я ю т с я  ч е р е з  с л у х о в у ю  с и с т е м у . Б л а г о д а р я  т о м у , ч т о  с и г н а ­

л ы  н и з к о й  ч а с т о т ы  с л ы ш н ы  п р и  с о х р а н е н и и  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  к  в ы с о к о ч а с т о т н ы м  с и г н а ­

л а м , э т о  п о з в о л я е т  в о с п р и н и м а т ь  з в у к  к а к  е с т е с т в е н н ы й .

С  п о м о щ ь ю  Звуковых окружений «Environments» с л у х о в о й  а п п а р а т  п о с т о я н н о  

а н а л и з и р у е т  х а р а к т е р и с т и к и  в х о д я щ е г о  с и г н а л а  ( у р о в е н ь  з в у к а , н а л и ч и е  р е ч и ,  ч а с т о т н о е  

с о д е р ж а н и е ,  г а р м о н и к и  и  п р о ч е е ) .  П о с л е  с и с т е м а  о п р е д е л я е т  к а к а я  и м е н н о  к о м б и н а ц и я  

ф у н к ц и й  и  у с и л е н и я  м о ж е т  б ы т ь  н а и б о л е е  п о л е з н о й  в  э т о й  к о н к р е т н о й  с и т у а ц и и ,  а  п о т о м  

а в т о м а т и ч е с к и  н а с т р а и в а е т  с л у х о в о й  а п п а р а т .

Технические характеристики сигналов подтверждения представлены в таблице 12.3.

Т а б л и ц а  12.3

Н а и м е н о в а н и е  х а р а к т е р и с т и к и

Н а и м е н о в а н и е  п а р а ­

м е т р а

Д о с т и ж е н и е  м а к с и ­

м у м а  з а п р о г р а м м и р о ­

в а н н о й  г р о м к о с т и

В о з в р а т  к  и с х о д н о ­

м у  у р о в н ю  г р о м к о ­

с т и

И з м е н е н и е  п р о ­

г р а м м ы

У р о в е н ь  з в у к о в о г о 65  ± 3 6 5  д Б  ± 3 6 5  д Б  ± 3

д а в л е н и я , д Б 71 ± 3 71 д Б ± 3 71 д Б  ± 3

(у с т а н а в л и в а е т с я  а к у ­

с т и к о м  п р и  п р о г р а м ­

м и р о в а н и и , н а и б о л е е  

к о м ф о р т н ы й  д л я  п а ­

ц и е н т а )

7 7  ± 3 7 7  д Б  ± 3 7 7  д Б  ± 3

А к у с т и ч е с к а я  ч а с т о - 7 5 0 ± 1 0 0 7 5 0 ± 100 7 5 0 ±  100

та, Г ц 1 0 0 0 ± 1 0 0 1 0 0 0 ± 100 1 0 0 0 ± 1 0 0

(у с т а н а в л и в а е т с я  а к у ­

с т и к о м  п р и  п р о г р а м ­

м и р о в а н и и , н а и б о л е е  

к о м ф о р т н а я  д л я  п а ­

ц и ен та)

1 5 0 0 ± 1 0 0 1 5 0 0 ± 100 1 5 0 0 ±  100

П р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  

си гн ал а , м с

7 4  ±  4
я.

7 4  ± 4 128  ± 4

П ауза  м е ж д у  с и г н а ­

лам и, м с

3 7  ± 3 3 7  ± 3 128  ± 3

К о л и ч е с тв о  с и г н а л о в , 

шт

1______

3 2 с о о т в е т с т в у е т  в ы ­

б р а н н о й  п р о г р а м м е :  

п р о г р а м м а  № 1  - 1 

с и г н а л ;  п р о г р а м м а  

№ 2  - 2  с и г н а л а ;  п р о -

13
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г р а м м а  № 3  - 3 с и г ­

н а л а ;  п р о г р а м м а  № 4  

- 4  с и г н а л а ;

J k

В  а п п а р а т а х  д л я  у с и л е н и я  з в у к а  и с п о л ь з у е т с я  б е с к а н а л ь н а я  ц и ф р о в а я  о б р а б о т к а  

с и г н а л а .

Р а б о ч а я  ч а с т ь  а п п а р а т о в  п о  E N  6 0 6 0 1 -1  д о л ж н а  с о о т в е т с т в о в а т ь  т р е б о в а н и я м  

н а с т о я щ е г о  с т а н д а р т а  п о  о б е с п е ч е н и ю  з а щ и т ы  о т  п о р а ж е н и я  э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м  -  р а ­

б о ч а я  ч а с т ь  т и п а  В .

Графики ЧХ и показания 
ENCHANT 100 ВТЕ 105:
Максимальный ВУЗДэо, дБ

Частота [Гц] 

Р и с у н о к  12.1
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Максимальное акустическое усиление, дБ

t i l
Ч а с т о т а  [Гц] 

Р и с у н о к  1 2 .2

Д а н н ы е :

М а к с и м а л ь н ы й  В У З Д 90 п и к 131 д Б

М а к с , а к у с т и ч е с к о е  у с и л е н и е п и к 6 6  д Б

К о э ф ф и ц и е н т  г а р м о н и к  н а  ч а с т о т а х : 5 0 0  Г ц < 4 %

8 0 0  Г ц < 2 %

1 6 0 0  Г ц < 2 %

Ч а с т о т н ы й  д и а п а з о н 1 0 0 -  5 8 0 0  Г ц

ENCHANT 80/60 ВТЕ 105: 
Максимальный ВУЗД9 0 , дБ
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Максимальное акустическое усиление, дБ

Ч а с т о т а  [Гц] 

Р и с у н о к  1 2 .4

Д а н н ы е :

М а к с и м а л ь н ы й  В У З Д 90 п и к 131 д Б

М а к с , а к у с т и ч е с к о е  у с и л е н и е п и к 6 6  д Б

К о э ф ф и ц и е н т  г а р м о н и к  н а  ч а с т о т а х : 5 0 0  Е ц < 4 %

8 0 0  Г ц < 2 %

1 6 0 0  Г ц < 2 %

Ч а с т о т н ы й  д и а п а з о н 1 0 0 -  5 8 0 0  Г ц

С л у х о в ы е  а п п а р а т ы  E N C H A N T  и м е ю т  ф у н к ц и ю  н а п р а в л е н н о с т и .  Н и ж е  п р и в е д е н ы  

д и а г р а м м ы  н а п р а в л е н н о с т и  с л у х о в ы х  а п п а р а т о в .

Диаграмма направленности 
ENCHANT 100 ВТЕ 105

В х о д :  6 0  д Б

У с л о в и я  и з м е р е н и я :  С и м у л я т о р  у х а  

Д и а г р а м м а  н а п р а в л е н н о с т и  ( с в о б о д н о е  п о л е ) :
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0"

180“

Р и с у н о к  12 .5

Диаграмма направленности 
ENCHANT 80/60 ВТЕ 105

В х о д :  6 0  д Б

У с л о в и я  и з м е р е н и я :  С и м у л я т о р  у х а  

Д и а г р а м м а  н а п р а в л е н н о с т и  ( с в о б о д н о е  п о л е ) :

300'

• 500Hz 

. 1000Hz 

•1600Hz

•  2500Hz

270'

240'

150 210 '

180'

Р и с у н о к  1 2 .6

• 500Hz

• 1000Hz 

•1600Hz

• 2500Hz

270'
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13. Требования к применению и эксплуатации медицинского изделия 
Пошаговые инструкции по использованию слухового аппарата 
Шаг 1: Установка батареи

С л у х о в ы е  а п п а р а т ы  E N C H A N T , Р и с п о л ь з у ю т  р а з м е р  б а т а р е и  13. О с т о р о ж н о  п о л ­

н о с т ь ю  о т к р о й т е  б а т а р е й н ы й  о т с е к ,  н е  п р и л а г а я  у с и л и я  (А ). У д а л и т е  н а к л е й к у  н а  н о в о й  

б а т а р е е  (В ) . Р а с п о л о ж и т е  н о в у ю  б а т а р е ю  в  б а т а р е й н о м  о т с е к е . З н а к  "+ "  д о л ж е н  б ы т ь  

с в е р х у  (С ) .

Р и с у н о к  13.1

Шаг 2: Включение слухового аппарата
З а к р о й т е  п о л н о с т ь ю  б а т а р е й н ы й  о т с е к ,  п о к а  н е  п о ч у в с т в у е т е  щ е л ч о к . С л у х о в о й  

а п п а р а т  в к л ю ч е н .

Р и с у н о к  1 3 .2

Н и к о г д а  н е  п р и м е н я й т е  у с и л и е  п р и  о т к р ы т и и  и л и  з а к р ы т и и  б а т а р е й н о г о  о т с е к а !  

Шаг 3: Установка слухового аппара^
В а ш  с л у х о в о й  а п п а р а т  б ы л  и н д и в и д у а л ь н о  з а п р о г р а м м и р о в а н  д л я  п р а в о г о  и  л е в о г о  

у х а . В ы  у в и д и т е  ц в е т н у ю  м а р к и р о в к у  в н у т р и  б а т а р е й н о г о  о т с е к а . Э т о  м о ж е т  п о м о ч ь  В а м  

р а з л и ч а т ь  м е ж д у  п р а в ы м  и  л е в ы м  с л у х о в ы м и  а п п а р а т а м и .
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1

Красный = правый 
Синий = левый

Р и с у н о к  1 3 .3

Шаг За: Установка аппарата с вкладышем
П р и  у с т а н о в к е  п р а в о г о  в к л а д ы ш а , д е р ж и т е  е г о  п р а в о й  р у к о й . П р и  у с т а н о в к е  л е в о г о  

в к л а д ы ш а  д е р ж и т е  е г о  л е в о й  р у к о й .

Д е р ж и т е  в к л а д ы ш  т а к и м  о б р а з о м , ч т о б ы  з а в и т к о в а я  ч а с т ь  н а п р а в л е н а  б ы л а  н а в е р х , 

а  к а н а л ь н а я  ч а с т ь  н а х о д и л а с ь  н а п р о т и в  в х о д а  в  с л у х о в о й  п р о х о д .

В в е д и т е  к а н а л ь н у ю  ч а с т ь  в  с л у х о в о й  п р о х о д ,  н е с к о л ь к о  п о в о р а ч и в а я  п о  н а п р а в л е ­

н и ю  н а з а д ,  ч т о б ы  к а р к а с  в к л а д ы ш а  л е г к о  р а с п о л о ж и л с я  в  п о л о с т и  у ш н о й  р а к о в и н ы .

Р и с у н о к  1 3 .4

П р о в е д и т е  В а ш и м  у к а з а т е л ь н ы м  п а л ь ц е м  п о  к о ж е  п е р е д  В а ш и м  у х о м . Е с л и  В ы  

м о ж е т е  п о т р о г а т ь  з а в и т к о в у ю  ч а с т ь  в к л а д ы ш а , о н  в в е д е н  н е п р а в и л ь н о .  О с т о р о ж н о  

н а ж м и т е  з а  с к л а д к о й  В а ш е г о  у х а .

Р а с п о л о ж и т е  с л у х о в о й  а п п а р а т  з а  В а ш и м  у х о м . Б у д ь т е  о с т о р о ж н ы м  в о  и з б е ж а н и е  

п е р е к р у ч и в а н и я  т р у б к и .

Р и с у н о к  13 .5
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Д л я  п р а в и л ь н о г о  в в е д е н и я  в к л а д ы ш а  н е о б х о д и м ы  т е р п е н и е  и  п р а к т и к а .  В  с л у ч а е  

к а к и х - л и б о  т р у д н о с т е й  п р о к о н с у л ь т и р у й т е с ь  с о  с в о и м  с п е ц и а л и с т о м  п о  с л у х о п р о т е з и ­

р о в а н и ю !

Шаг 4: Изменение уровня громкости
Д л я  у в е л и ч е н и я  г р о м к о с т и ,  н а ж м и т е  в е р х н ю ю  к н о п к у  ( к о р о т к о е  н а ж а т и е :  м е н е е  

1 с е к у н д ы ) .  П о в т о р и т е ,  п о к а  н е  д о с т и г н и т е  ж е л а е м о г о  у р о в н я  г р о м к о с т и .

Д л я  у м е н ь ш е н и я  г р о м к о с т и ,  н а ж м и т е  н и ж н ю ю  к н о п к у  ( к о р о т к о е  н а ж а т и е :  м е н е е  

1 с е к у н д ы ) .  П о в т о р и т е ,  п о к а  н е  д о с т и г н и т е  ж е л а е м о г о  у р о в н я  г р о м к о с т и .

Короткое
нажатие

Р и с у н о к  1 3 .6

А п п а р а т  и з д а е т  щ е л ч о к  д л я  п о д т в е р ж д е н и я ,  ч т о  и з м е н и л а с ь  г р о м к о с т ь .  К р о м е  т о г о , 

м о ж н о  у с л ы ш а т ь  з в у к о в о й  с и г н а л ,  к о г д а  б у д е т  д о с т и г н у т а  м а к с и м а л ь н а я  з а п р о г р а м м и р о ­

в а н н а я  г р о м к о с т ь .  В ы  т а к ж е  у с л ы ш и т е  з в у к о в о й  с и г н а л ,  к о г д а  в о з в р а щ а е т е с ь  к  и с х о д н о м у  

у р о в н ю  г р о м к о с т и  а п п а р а т а .  О б р а т и т е с ь  к  с в о е м у  с п е ц и а л и с т у  п о  с л у х о п р о т е з и р о в а н и ю  

з а  б о л е е  п о л н о й  и н ф о р м а ц и е й .

П р и  к а ж д о м  з а п у с к е ,  р а з р я ж е н н о й  б а т а р е е  и л и  и з м е н е н и и  п р о г р а м м ы  с л у х о в о й  а п ­

п а р а т  а в т о м а т и ч е с к и  в о з в р а щ а е т с я  н а  и с х о д н ы й  у р о в е н ь  г р о м к о с т и . Е с л и  В ы  н а х о д и т е ,  

ч т о  г р о м к о с т ь  а п п а р а т а  н е  с о о т в е т с т в у е т  т о м у ,  ч т о  В а м  н у ж н о  -  о б р а т и т е с ь  к  с п е ц и а л и с т у  

п о  с л у х о п р о т е з и р о в а н и ю  д л я  п е р е н а с т р о й к и  с л у х о в о г о  а п п а р а т а !

Шаг 5: Изменение программ
В а ш  с л у х о в о й  а п п а р а т  м о ж е т  ф у н к ц и о н и р о в а т ь  с 4  п р о г р а м м а м и  п р о с л у ш и в а н и я . 

П р о г р а м м ы  д о л ж н ы  б ы т ь  H acTpoeH bj^ с п е ц и а л и с т о м  п о  с л у х о п р о т е з и р о в а н и ю  и н д и в и д у ­

а л ь н о  д л я  В а с !

С р е д н е е  н а ж а т и е  (о к о л о  1 с е к у н д ы )  н а  в е р х н ю ю  и л и  н и ж н ю ю  к н о п к и  п р и в е д е т  к  

п е р е к л ю ч е н и ю  п р о г р а м м ы . К о л и ч е с т в о  с и г н а л о в ,  к о т о р ы е  у с л ы ш и т е , п о д с к а ж е т  в  к а к о й  

п р о г р а м м е  В ы  н а х о д и т е с ь .

20



и

i f  SONIC
) )  I  Everyday Sounds Better

РУКОВОДСТВО n o  ЭКСПЛУАТАЦИИ
ENCHANT

Ч е р е з  1 -2  с е к у н д ы  п о с л е  н а ж а т и я  В ы  у с л ы ш и т е  с и г н а л , и н ф о р м и р у ю щ и й  о  и з м е ­

н е н и и  п р о г р а м м ы . К о л и ч е с т в о  с и г н а л о в ,  к о т о р ы е  у с л ы ш и т е , п о д с к а ж е т  в  к а к о й  п р о г р а м ­

м е В ы  н а х о д и т е с ь .

Доступные программы
П р о г р а м м а  п р о с л у ш и в а н и я  ( д о л ж н ы  б ы т ь  н а с т р о е н ы  В а ш и м  с п е ц и а л и с т о м  п о  с л у ­

х о п р о т е з и р о в а н и ю )  .

№  п р о г р а м м ы

1
2
3

4

К о л и ч е с т в о

с и г н а л о в

Ч Ч 
• •
ч ч ч 

•  •  •
ч ч ч ч

Шаг 6: Как снять с духовой аппарат с вкладышем
С н а ч а л а  с н и м и т е  с л у х о в о й  а п п а р а т  с у х а .

Н а ж м и т е  н а  з а д н ю ю  ч а с т ь  с в о е г о  у х а  б о л ь ш и м  п а л ь ц е м , ч т о б ы  о с в о б о д и т ь  з а в и т -  

к о в у ю  ч а с т ь  в к л а д ы ш а , п о т о м  с  п о м о щ ь ю  у к а з а т е л ь н о г о  п а л ь ц а  у д а л и т е  е го .

В о з ь м и т е  з а  з а в и т к о в у ю  ч а с т ь  в к л а д ы ш а  и  п о в е р н и т е  е г о  в п е р е д .

О с т о р о ж н о  п о т я н и т е  в к л а д ы ш  п р я м о  и з  у х а ,  д е р ж а  з а  з а в и т к о в у ю  ч а с т ь  в к л а д ы ш а .

i

Шаг 7: Выключение слухового аппарата
О т к р о й т е  б а т а р е й н ы й  о т с е к , п о к а  н е  п о ч у в с т в у е т е  щ е л ч о к . 

С л у х о в о й  а п п а р а т  т е п е р ь  в ы к л ю ч е н .

Р и с у н о к  1 3 .7

Шаг 8: Смена батареи
К о г д а  б а т а р е я  р а з р я ж е н а ,  а п п а р а т  б у д е т  и з д а в а т ь  с и г н а л ы  ч е р е з  р е г у л я р н ы е  и н т е р ­

в а л ы  в р е м е н и .  Б а т а р е ю  н е о б х о д и м о  с р о ч н о  з а м е н и т ь .  В р е м я , к о т о р о е  о с т а л о с ь  д л я  р а б о т ы
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14. Уход за слуховым аппаратом
З д о р о в ы е  у ш и  в ь щ е л я ю т  с е р у , к о т о р а я  м о ж е т  з а к у п о р и т ь  с л у х о в о й  а п п а р а т .  С л е ­

д у й т е  и н с т р у к ц и и  п о  о ч и с т к е  а п п а р а т а  д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  н а к о п л е н и я  с е р ы , ч т о  п о з в о ­

л и т  а п п а р а т у  ф у н к ц и о н и р о в а т ь  в  о п т и м а л ь н о м  р е ж и м е .

14.1 Общие предостережения
О б р а щ а й т е с ь  с о  с в о и м  с л у х о в ы м  а п п а р а т о м  т а к  ж е , к а к  с  д р у г и м и  э л е к т р о н н ы м и  

п р и б о р а м и , с т а р а й т е с ь ,  ч т о б ы  а п п а р а т  и  д и н а м и к  н е  в х о д и л и  в  к о н т а к т  с  в л а г о й  и л и  в о ­

д о й .

В с е г д а  м о й т е  и  н а с у х о  в ы т и р а й т е  р у к и  п е р е д  м а н и п у л я ц и я м и  с  а п п а р а т о м .

Н е  и с п о л ь з у й т е  с л у х о в о й  а п п а р а т  б е з  в к л а д ы ш а .

Е с л и  н а  В а ш  с л у х о в о й  а п п а р а т  п о п а л а  в о д а , и  о н  п е р е с т а л  р а б о т а т ь ,  с д е л а й т е  с л е -  

д у ю ш ;ее :

- О с т о р о ж н о  в ы т р и т е  в о д у  с н а р у ж и  с л у х о в о г о  а п п а р а т а .

- О т к р о й т е  б а т а р е й н ы й  о т с е к  и  у д а л и т е  б а т а р е ю .

- Т щ а т е л ь н о  в ы т р и т е  б а т а р е й н ы й  о т с е к  о т  в о д ы .

- Д а й т е  в ы с о х н у т ь  с л у х о в о м у  а п п а р а т у  с  о т к р ы т ы м  б а т а р е й н ы м  о т с е к о м  в  т е ч е н и е  

3 0  м и н у т .

- В с т а в ь т е  н о в у ю  с в е ж у ю  и  з а к р о й т е  б а т а р е й н ы й  о т с е к .

- В а ш  с л у х о в о й  а п п а р а т  д о л ж е н  с н о в а  н о р м а л ь н о  р а б о т а т ь .

Н е  п о л ь з у й т е с ь  с л у х о в ы м  а п п а р а т о м  в о  в р е м я  п р и е м а  д у ш а  и л и  п р и  п л а в а н и и  в  в о ­

д е . Н е  о п у с к а й т е  В а ш  с л у х о в о й  а п п а р а т  в  в о д у  и л и  в  д р у г и е  ж и д к о с т и !

14.2 Ежедневный уход за слуховым аппаратом
П р о в е р ь т е  с в о й  с л у х о в о й  а п п а р а т  н а  н а л и ч и е  у ш н о й  с е р ы  и  п о т о м  п р о т р и т е  е г о  с у ­

х о й  м а т е р и е й .

П р и  н е о б х о д и м о с т и  и с п о л ь з у й т е  и н с т р у м е н т  д л я  у д а л е н и я  с е р ы  и з  с л у х о в о г о  п р о ­

х о д а  и  в е н т и л я ц и о н н ы х  о т в е р с т и й  в о  в к л а д ы ш е .

П о л н о с т ь ю  о т к р о й т е  б а т а р е й н ы й  о т с е к ,  ч т о б ы  д а т ь  в о з д у х у  с в о б о д н о  ц и р к у л и р о ­

в а т ь .

Е м к о с т ь  д л я  в ы с у ш и в а н и я  р е к о м е н д у е т с я  д л я  у д а л е н и я  в л а г и , к о т о р а я  м о ж е т  а к ­

к у м у л и р о в а т ь с я  в  а п п а р а т е .  В с е г д а  у д а л я й т е  б а т а р е и  п е р е д  в ы с у ш и в а н и е м  с л у х о в о г о  а п ­

п а р а т а .  В ы с у ш и в а н и е  б а т а р е й  п р и в о д и т  к  с о к р а щ е н и ю  в р е м е н и  и х  р а б о т ы .

14.3 Специальные инструкций
Р е г у л я р н о  о ч и щ а й т е  с в о и  а п п а р а т ы  и  и х  ч а с т и  с п е ц и а л ь н ы м и  с р е д с т в а м и ,  р е к о ­

м е н д о в а н н ы м и  В а ш и м  с п е ц и а л и с т о м  п о  с л у х о п р о т е з и р о в а н и ю .

14.4 Чистка внутриушного вкладыша
В ы  д о л ж н ы  м ы т ь  в к л а д ы ш  р е г у л я р н о .  Н е  р е к о м е н д у е т с я  м о ч и т ь  с л у х о в о й  а п п а р а т  

п р и  ч и с т к е !

- Д е р ж и т е  с в о й  а п п а р а т  н а д  м я г к о й  п о в е р х н о с т ь ю , ч т о б ы  и з б е ж а т ь  п о в р е ж д е н и й .
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- О т с о е д и н и т е  в к л а д ы ш  о т  с л у х о в о г о  а п п а р а т а ,  в з я в ш и с ь  о д н о й  р у к о й  о с т о р о ж н о  

з а  к о н е ц  к р ю ч к а  и  м я г к о  п о т я н у в  з а  т р у б к у  д р у г о й  р у к о й  (А ).

- П о т я н и т е  т р у б к у  с о  з в у к о в о г о  к р ю ч к а .

- Т щ а т е л ь н о  в ы м о й т е  в к л а д ы ш  в  т е п л о й  м ы л ь н о й  в о д е  (В )

- О п о л о с н и т е  в к л а д ы ш  и  п о л н о с т ь ю  в ы с у ш и т е  е г о .

- С  п о м о щ ь ю  м а л е н ь к о й  в о з д у ш н о й  г р у ш и  у д а л и т е  о с т а в ш у ю с я  в л а г у  в  т р у б к е  (С ) .

- П р и  п о д с о е д и н е н и и  в к л а д ы ш а  к  а п п а р а т у  о б р а т и т е  в н и м а н и е  н а  п р а в и л ь н о е  р а с ­

п о л о ж е н и е  в к л а д ы ш а .

в
Р и с у н о к  1 4 .4 .1

Е с л и  В а ш  с п е ц и а л и с т  п о  с л у х о п р о т е з и р о в а н и ю  в ы б р а л  д л я  п р о т е з и р о в а н и я  в к л а ­

д ы ш  с в е н т о м , п о л ь з у й т е с ь  ч и с т я щ и м  п р о в о д о м  д л я  у д а л е н и я  и з  н е г о  с е р ы  (D ).

у

Р и с у н о к  1 4 .4 .2  

*

14.5 Чистка индивидуального вкладыша с вентом
- Р е г у л я р н о  о ч и щ а й т е  в к л а д ы ш  а п п а р а т а .

- И с п о л ь з у й т е  щ е т о ч к у  д л я  о ч и с т к и  в е н т а  В а ш е г о  в к л а д ы ш а .

- П р о д е н ь т е  щ е т о ч к у  ч е р е з  о т в е р с т и е .

- Л е г к о  в р а щ а й т е  щ е т о ч к о й .

И н с т р у м е н т  в ы  м о ж е т е  п о л у ч и т ь  у  В а ш е г о  с п е ц и а л и с т а  п о  с л у х о п р о т е з и р о в а н и ю .
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14.6 Замена вкладыша
О с м о т р и т е  с в о й  в к л а д ы ш  н а  п р е д м е т  т о г о ,  н а с к о л ь к о  о н  п о ж е л т е л ,  з а т в е р д е л ,  и л и  

п о т р е с к а л с я .  Е с л и  в и д и т е  э т и  и з м е н е н и я ,  з а м е н и т е  с в о й  в к л а д ы ш  и л и  с в я ж и т е с ь  с о  с п е ц и ­

а л и с т о м  п о  с л у х о п р о т е з и р о в а н и ю .

В к л а д ы ш и  н а  з а м е н у  м о ж е т е  п о л у ч и т ь  у  с в о е г о  с п е ц и а л и с т а  п о  с л у х о п р о т е з и р о в а ­

н и ю .

Т щ а т е л ь н о  м о й т е  р у к и  п е р е д  с м е н о й  в к л а д ы ш а . Н и к о г д а  н е  з а м е н я й т е  в к л а д ы ш  

в л а ж н ы м и  и л и  г р я з н ы м и  р у к а м и .

У д а л и т е  с т а р ы й  в к л а д ы ш , п о т я н у в  е г о  с  т о н к о й  т р у б к и  (А ).

В с т а в ь т е  н о в ы й  в к л а д ы ш  н а  т о н к у ю  т р у б к у  т а к  д а л е к о ,  к а к  т о л ь к о  э т о  в о з м о ж н о .  

П р и  п р а в и л ь н о м  п о д с о е д и н е н и и  в к л а д ы ш  д о л ж е н  к а с а т ь с я  п л а с т и к о в о г о  к о л ь ц а  в о к р у г  

т о н к о й  т р у б к и .  (В )

в
Р и с у н о к  1 4 .6 .1

15. Общие проблемы и их решение
1) А п п а р а т  с в и с т и т  и л и  с к р и п и т

П р о в е р ь т е  п р а в и л ь н о с т ь  в в е д е н и я  в к л а д ы ш а . Е с л и  В ы  н а х о д и т е ,  ч т о  в с е  п р а в и л ь ­

н о , а  а п п а р а т  п о - п р е ж н е м у  с в и с т и т  и л и  с к р и п и т ,  п р о к о н с у л ь т и р у й т е с ь  с о  с в о и м  с п е ц и а ­

л и с т о м  п о  с л у х о п р о т е з и р о в а н и ю .

2 )  Н е т  у с и л е н и я ,  н е д о с т а т о ч н о е  у с и л е н и е  и л и  ж у ж ж а ш и е  з в у к и

П р о в е р ь т е  у р о в е н ь  г р о м к о с т и ,  о н  м о ж е т  б ы т ь  с л и ш к о м  н и з к и м , у в е л и ч ь т е  г р о м ­

к о с т ь  а п п а р а т а  с  п о м о ш ь ю  р е г у л я т о р а  г р о м к о с т и .  Е с л и  п р о б л е м а  о с т а е т с я ,  п р о в е р ь т е ,  

п о л н о с т ь ю  л и  з а к р ы т  б а т а р е й н ы й  о т с е к *  Т а к ж е  п р о в е р ь т е ,  п р а в и л ь н о  л и  в с т а в л е н а  б а т а ­

р е я .

Е с л и  п р о б л е м а  п о - п р е ж н е м у  о с т а е т с я ,  с м е н и т е  б а т а р е ю . Е с л и  п р о б л е м а  п о -  

п р е ж н е м у  о с т а е т с я ,  п р о к о н с у л ь т и р у й т е с ь  с о  с в о и м  с п е ц и а л и с т о м  п о  с л у х о п р о т е з и р о в а ­

н и ю .

3 ) Ж у ж ж а ш и й  ш у м , з а т и х а ю ш и й , с л а б ы й  и л и  з в у к  « л о д о ч н о г о  м о т о р а »

О т к р о й т е  и  з а к р о й т е  н е с к о л ь к о  р а з  б а т а р е й н ы й  о т с е к  и л и  о с т о р о ж н о  п р о т р и т е  б а ­

т а р е й н ы е  к о н т а к т ы  с у х о й , х л о п ч а т о б у м а ж н о й  м а т е р и е й .  Е с л и  п р о б л е м а  н е  р е ш е н а , с м е -
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н и т е  б а т а р е ю . Е с л и  п р о б л е м а  о с т а е т с я ,  п р о к о н с у л ь т и р у й т е с ь  с о  с в о и м  с п е ц и а л и с т о м  п о  

с л у х о п р о т е з и р о в а н и ю .

4 )  А п п а р а т  п е р и о д и ч е с к и  п е р е к л ю ч а е т с я  с  « В К Л »  в  « В Ы К Л »

В а ш а  б а т а р е я  р а з р я д и л а с ь .  П о ж а л у й с т а ,  с м е н и т е  б а т а р е ю .

5 ) А п п а р а т  и з д а е т  с и г н а л ы  б е з  к а к и х - л и б о  м а н и п у л я ц и й  с  В а ш е й  с т о р о н ы

В а ш а  б а т а р е я  р а з р я д и л а с ь .  П о ж а л у й с т а ,  с м е н и т е  б а т а р е ю .

6 ) Д р у г и е  п р о б л е м ы  с о  с л у х о в ы м  а п п а р а т о м

Е с л и  с о  с л у х о в ы м  а п п а р а т о м  п р о и с х о д я т  д р у г и е  п р о б л е м ы , к о т о р ы е  н е  о п и с а н ы  в  

и н с т р у к ц и и ,  п р о к о н с у л ь т и р у й т е с ь  с  с в о и м  с п е ц и а л и с т о м  п о  с л у х о п р о т е з и р о в а н и ю .

16. Описание принципа действия медицинского изделия
С л у х о в о й  а п п а р а т  с о д е р ж и т  м и к р о п р о ц е с с о р ,  к о т о р ы й  п р о г р а м м и р у е т с я  и н д и в и ­

д у а л ь н о  д л я  к а ж д о г о  п о л ь з о в а т е л я ,  и с х о д я  и з  е г о  п о т е р и  с л у х а . А л г о р и т м  у п р а в л е н и я  

ц и ф р о в ы м  п р о ц е с с о р о м  в ы р а б а т ы в а е т с я  н а  о с н о в е  а у д и о г р а м м ы  п о л ь з о в а т е л я  и  п о з в о л я е т  

с л у х о в о м у  а п п а р а т у  у п р а в л я т ь  м н о г о ч и с л е н н ы м и  п а р а м е т р а м и  з в у к а  о д н о в р е м е н н о .

С о ч е т а н и е  в ы с о к и х  и  н и з к и х  ч а с т о т  н а  т и х о м  и  г р о м к о м  у р о в н я х  п о с т о я н н о  а н а л и ­

з и р у е т с я  и  р е г у л и р у е т с я ,  ч т о  д а е т  в о з м о ж н о с т ь  л у ч ш е  к о м п е н с и р о в а т ь  п о т е р ю  с л у х а .

17. Программное обеепечение
С л у х о в ы е  а п п а р а т ы  E N C H A N T  п р о г р а м м и р у ю т с я  п р и  п о м о щ и  п р о г р а м м н о г о  

о б е с п е ч е н и я  EX PR ESSy?/^ в е р с и я  2 0 1 6 .1  и  в ы ш е . К л а с с  б е з о п а с н о с т и  п р о г р а м м н о г о  о б е с ­

п е ч е н и я :  к л а с с  В .

Т р е б о в а н и я  к  о п е р а ц и о н н о й  с и с т е м е :

- W in d o w s  10 , 3 2 /6 4  b it ;

- W in d o w s  8 , 3 2 /6 4  b it ;

- W in d o w s  7 S P l ,  3 2 /6 4  b it ;

М и н и м а л ь н о  н е о б х о д и м ы е  т р е б о в а н и я  к  к о м п ь ю т е р у :

- П р о ц е с с о р  1 G H z  ( м и н и м у м ) ,  2  G H z ;

- R A M  4  G B  и  б о л е е ;

- С в о б о д н о е  м е с т о  н а  ж е с т к о м  д и с к е  8 G B  ( м и н и м у м ) ;

- G r a p h ic s  1 0 2 4 x 7 6 8 , 16  b i t  c o lo r ,  1 0 2 4 x 7 6 8 ,  2 4  b i t  c o lo r

- П о р т ы : U S B  2 .0  p o r t ;  ^

- З в у к о в а я  к а р т а  5 .1  к а н а л ь н а я  с  5 .1  з в у к о в о й  с и с т е м о й  ( р е к о м е н д у е т с я ) .  К а н а л  

с а б в у ф е р а  н е  п о д д е р ж и в а е т с я ) .

18. Комплектность
К о м п л е к т н о с т ь  п о с т а в к и  с о о т в е т с т в у е т  т р е б о в а н и я м  Г О С Т  Р  5 1 0 2 4 .

К о м п л е к т н о е т ь  п о с т а в к и  п р е д с т а в л е н а  в  т а б л и ц е  1 8 .1 .
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Т а б л и ц а  18.1

№

п /п
Н а и м е н о в а н и е

К о л -в о ,

ш т .
П р и м е ч а н и е

1

E N C H A N T  1 0 0  В Т Е  105 1

E N C H A N T  8 0  В Т Е  105 1

E N C H A N T  6 0  В Т Е  105 1

2 Э л е м е н т  п и т а н и я  1 ,4  В  ( т и п  13) 1*

3 Р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и 1

4 Ф л э ш - н а к о п и т е л ь  с  п р о г р а м м н ы м  о б е с п е ч е н и е м  

д л я  п р о г р а м м и р о в а н и я

1 П о с т а в л я е т с я  п р и  

н е о б х о д и м о с т и

5 П р и н а д л е ж н о с т и :

5.1 Ф у т л я р 1

6 П о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а 1

П р и м е ч а н и е  -  П о з и ц и и , о т м е ч е н н ы е  (* )  к о м п л е к т у ю т с я  в  л ю б о м  н а б о р е  п о  з а я в к е  З а ­

к а з ч и к а  (п о т р е б и т е л я ) .

19. Очистка, дезинфекция
Н а р у ж н ы е  п о в е р х н о с т и  а п п а р а т а  д о л ж н ы  б ы т ь  у с т о й ч и в ы  к  м н о г о к р а т н о й  д е з и н ­

ф е к ц и и , п р и  п р о т и р а н и и  3 %  р а с т в о р о м  п е р е к и с и  в о д о р о д а  и л и  1 %  р а с т в о р о м  х л о р а м и н а .

20. Маркировка
Маркировка слуховых аппаратов
Н а  к о р п у с е  с л у х о в о г о  а п п а р а т а  д о л ж н а  б ы т ь  н а н е с е н а  и н ф о р м а ц и я :

- т о в а р н ы й  з н а к  п р о и з в о д и т е л я ;

- м о д е л ь .

В  б а т а р е й н о м  о т с е к е  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь с я  и н ф о р м а ц и я :

- с е р и й н ы й  н о м е р  а п п а р а т а ;

- г о д  п р о и з в о д с т в а ;

- з н а к  С Е ;

- ц в е т н а я  м а р к и р о в к а  (в  с т а н д а р т н ы й  к о м п л е к т  п о с т а в к и  н е  в х о д и т ) :

« к р а с н ы й »  -  а п п а р а т  д л я  п р а в о г о  у х а ;

« с и н и й »  -  а п п а р а т  д л я  л е в о г о  у х а .

- м а р к и р о в к а  п о л я р н о с т и  и с т о ч н и к а  п и т а н и я .

Н а  ф у т л я р е  с о д е р ж и т с я  с л е д у ю г ц а я  и н ф о р м а ц и я :

- т о в а р н ы й  з н а к  п р о и з в о д и т е л я ;
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М а р к и р о в к а  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к и . 

Т а б л и ц а  з н а к о в :

S O N IC Т о в а р н ы й  з н а к  и з г о т о в и т е л я

К о м п а н и я  п р о и з в о д и т е л ь

С с 0543 М а р к и р о в к а  С Е

С м о т р и т е  р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и

Б е р е ч ь  о т  в л а г и

Ж Н е  в ы б р а с ы в а т ь  в м е с т е  с  б ы т о в ы м  м у с о р о м

SN С е р и й н ы й  н о м е р

REF К а т а л о ж н ы й  н о м е р

Р а б о ч а я  ч а с т ь  т и п  В

I P 6 8 С т е п е н ь  з а щ и т ы

21. Условия эксплуатации
Э к с п л у а т а ц и я  с л у х о в ы х  а п п а р а т о в  E N C H A N T  р а з р е ш а е т с я  п р и :

- т е м п е р а т у р е  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  о т  - 1 0 ° С  д о  + 4 0 ° С ;

- о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  в о з д у х а  8 5 %  п р и  т е м п е р а т у р е  2 5 ° С  и  б о л е е  н и з к и х  

т е м п е р а т у р а х  б е з  к о н д е н с а ц и и  в л а г и ;

- а т м о с ф е р н о м  д а в л е н и и  6 1 0 - 7 9 8  м м  р т .  с т .

А п п а р а т ы  н е  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  э к с п л у а т а ц и и  в  с р е д е  с  п о в ы ш е н н ы м  с о д е р ж а н и е м  

к и с л о р о д а .

22. Требования к хранению и транспортированию
А п п а р а т ы  п р и  т р а н с п о р т и р о в а н и и  д о л ж н ы  б ы т ь  у с т о й ч и в ы м и  к  в о з д е й с т в и ю  п о ­

в ы ш е н н о й  т е м п е р а т у р ы  5 0 ° С  и  п о н и ж е н н о й  т е м п е р а т у р ы  м и н у с  5 0 ° С , а  т а к ж е  к  п о в ы ­

ш е н н о й  о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  в ш д у х а  9 5 %  п р и  т е м п е р а т у р е  2 5 ° С  и  н и ж е  б е з  к о н д е н ­

с а ц и и  в л а г и .

Х р а н и т ь  а п п а р а т  р е к о м е н д у е т с я  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  4 0  ° С  д о  - 5 ° С  п р и  о т н о с и ­

т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  в о з д у х а  8 5 %  п р и  т е м п е р а т у р е  2 5  °С .

23. Техническое обслуживание
Т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е  и з д е л и я  н е  я в л я е т с я  п е р и о д и ч е с к и м  и  о с у щ е с т в л я е т с я  

по  п о т р е б н о с т и  у п о л н о м о ч е н н ы м  п р е д с т а в и т е л е м  п р о и з в о д и т е л я  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф :
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О О О  « А э р о н » , р а с п о л а г а ю щ е м у с я  п о  а д р е с у  Р о с с и я , 1 2 5 1 3 0  М о с к в а , у л . Н а р в с к а я ,  

д . 1 А , к о р п . 1, Т е л .,  e -m a i l :  8 ( 4 9 9 ) 9 9 5 - 3 1 - 5 1 ,  8 ( 4 9 5 )5 1 7 -0 9 -7 2 , a u m s b e m @ m a i l . r u . Р о с с и й ­

с к а я  Ф е д е р а ц и я .

В  п е р е ч е н ь  р а б о т  п о  т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  в х о д и т :

- в в о д  в  э к с п л у а т а ц и ю ;

- к о н т р о л ь  т е х н и ч е с к о г о  с о с т о я н и я ;

- т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е ;

- т е к у щ и й  р е м о н т .

А п п а р а т  н е  с о д е р ж и т  к о м п о н е н т о в ,  к о т о р ы е  п о д л е ж а т  т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а  

н и ю  п о л ь з о в а т е л е м .

Т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е  а п п а р а т а  н е  я в л я е т с я  п е р и о д и ч е с к и м  и  о с у щ е с т в л я е т е )  

п о  п о т р е б н о с т и .

24. Срок службы
Р а с ч е т н ы й  с р о к  с л у ж б ы  о д н о г о  и н д и в и д у а л ь н о г о  с л у х о в о г о  а п п а р а т а ,  и с п о л ь з у е  

м о г о  к л и е н т о м , с о с т а в л я е т  5 л е т  с  д а т ы  п р и о б р е т е н и я .

Р а з р е ш а е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  с л у х о в о й  а п п а р а т  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  с л у ж б ы  д о  е п  

в ы х о д а  и з  с т р о я .

25. Гарантийные обязательства
С л у х о в ы е  а п п а р а т ы , о п и е а н н ы е  в  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и и , с о о т в е т с т в у ю т  тр« 

б о в а н и я м  Д и р е к т и в ы  9 3 /4 2 /Е Е С  С о в е т а  Е в р о п е й с к о г о  С о ю з а , к а с а ю щ и х с я  м е д и ц и н с к и  

п р и б о р о в ,  M D D .

О н и  т а к ж е  с о о т в е т с т в у ю т  с о в р е м е н н ы м  т р е б о в а н и я м  Д и р е к т и в ы  1 9 9 9 /5 /Е С  Е вр( 

п е й с к о г о  п а р л а м е н т а  о  р а д и о п р и б о р а х  и  с р е д с т в а х  т е л е к о м м у н и к а ц и и ,  R & T T E . О к 

ф у н к ц и о н и р у ю т  к а к  и н д у к т и в н ы е  п р и л о ж е н и я  в  д и а п а з о н е  г а р м о н и ч е с к и х  ч а с т о т  с о г л а  

н о  к о м и с с и и  2 0 0 8 /4 3 2 /Е С  и  м о г у т  б ы т ь  и с п о л ь з о в а н ы  в о  в с е х  г о с у д а р с т в а х  E U  и  E F T A .

Г а р а н т и я  р а с п р о с т р а н я е т с я  т о л ь к о  н а  с л у х о в о й  а п п а р а т ,  н о  н е  н а  п р и н а д л е ж н о с т  

т а к и е  к а к  б а т а р е и ,  з в у к о в ы е  к р ю ч к и ,  в к л а д ы ш и  и  т .д .  Г а р а н т и й н ы й  р е м о н т  н е  п р о и з в  

д и т е я ,  е с л и  п о л о м к а  н а с т у п и л а  в  р е з у л ь т а т е  н е п р а в и л ь н о г о  о б р а щ е н и я  и л и  р е м о н т а  а п г  

р а т а .

Г а р а н т и я  п р о и з в о д и т е л я  -  12  м е с я ц е в  с  д а т ы  п р и о б р е т е н и я .

26. Требования охраны окружающей среды
С л у х о в ы е  а п п а р а т ы  с о д е р ж а т  э л е к т р о н н ы е  к о м п о н е н т ы  с о г л а с н о  Д и р е к т и  

2 0 0 2 /9 6 /Е С , к а с а ю щ е й с я  э л е к т р о н н ы х  о т х о д о в  и  э л е к т р о н н о й  а п п а р а т у р ы .

З а п р е щ е н о  в ы б р а с ы в а т ь  с л у х о в ы е  а п п а р а т ы  и  б а т а р е й к и  к а к  б ы т о в о й  м у с о р . Н е ( 

х о д и м о  у т и л и з и р о в а т ь  и х  с о г л а с н о  п р а в и л а м  р е г и о н а  и л и  в е р н у т ь  а к у с т и к у .

27. Требования безопасного уничтожения и утилизации
У т и л и з а ц и я  а п п а р а т о в  E N C H A N T  в  Р Ф  ( о т х о д ы  к л а с с а  А ): о с у щ е с т в л я е т с я  o p r a i  

з а ц и е й ,  о с у щ е с т в л я ю щ е й  м е д и ц и н с к у ю  д е я т е л ь н о с т ь ,  в с о о т в е т с т в и и  с  С а н П  

2 .1 .7 .2 7 9 0 - 1 0  " С а н и т а р н о - э п и д е м и о л о г и ч е с к и м и  т р е б о в а н и я м и  к  о б р а щ е н и ю  с  м е д и щ
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СКИМИ о т х о д а м и  и  у т в е р ж д е н н о й  и н с т р у к ц и е й  о р г а н и з а ц и и , а  т а к  ж е  п р о и з в о д и т е л е м  м е ­

д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  в  с о о т в е т с т в и и  с  Д и р е к т и в о й  Е С  9 3 /4 2 /Е С .

П о  в о п р о с а м  у т и л и з а ц и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  п р о и з в о д и т е л е м  н е о б х о д и м о  о б ­

р а щ а т ь с я  к  у п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д с т а в и т е л ю  п р о и з в о д и т е л я  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф :

О О О  « А э р о н » , р а с п о л а г а ю щ е м у с я  п о  а д р е с у  Р о с с и я , 1 2 5 1 3 0  М о с к в а , у л . Н а р в с к а я ,  

д . 1 А , к о р н . 1, Т е л .,  e -m a i l :  8 ( 4 9 9 ) 9 9 5 - 3 1 - 5 1 ,  8 (4 9 5 )5 1 7 - 0 9 - 7 2 , a u ru sb e rn @ ,m a i l . r u .  Р о с с и й ­

с к а я  Ф е д е р а ц и я

28. Перечень международных нормативных документов/стандартов, которым 
еоответетвует медицинское изделие

I

О р г а н Н о м е р  д о ­

к у м е н т а

Н а з в а н и е

E N

IS O

1 3 4 8 5 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  С и с т е м ы  м е н е д ж м е н т а  к а ч е с т в а .  С и ­

с т е м н ы е  т р е б о в а н и я  д л я  ц е л е й  у р е г у л и р о в а н и я

E N 6 2 3 0 4 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  П р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е .  П р о ц е с с ы  

ж и з н е н н о г о  ц и к л а

E N 9 8 0 С и м в о л ы  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  м а р к и р о в к е  и з д е л и й  м е д и ц и н ­

с к о г о  н а з н а ч е н и я

E N 1041 И н ф о р м а ц и я ,  п о д г о т а в л и в а е м а я  и з г о т о в и т е л е м , с о п р о в о ж д а ­

ю щ а я  м е д и ц и н с к и е  п р и б о р ы

E N

IS O

1 0 9 9 3 -1 Б и о л о г и ч е с к а я  о ц е н к а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й . Ч а с т ь  1. О ц е н к а  

и  и с п ы т а н и я  в  р а м к а х  п р о ц е с с а  м е н е д ж м е н т а  р и с к а

E N

IS O

14971 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  П р и м е н е н и е  м е н е д ж м е н т а  р и с к а  к  м е ­

д и ц и н с к и м  и з д е л и я м  ( I S O  1 4 9 7 1 :2 0 0 7 , с  п о п р а в к а м и  о т  

1 .1 0 .2 0 0 7 )

E N 6 0 1 1 8 -1 3 Э л е к т р о а к у с т и к а .  А п п а р а т ы  с л у х о в ы е . Ч а с т ь  13. Э л е к т р о м а г ­

н и т н а я  с о в м е с т и м о с т ь  ( IE C  6 0 1 1 8 - 1 3 :2 0 1 1 )

E N 6 0 6 0 1 -1 М е д и ц и н с к о е  э л е к т р и ч е с к о е  о б о р у д о в а н и е .  Ч а с т ь  1. О б щ и е  

т р е б о в а н и я  б е з о п а с н о с т и

E N 6 0 6 0 1 -1 -2 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е  э л е к т р и ч е с к и е .  Ч а с т ь  1 -2 . О б щ и е  т р е ­

б о в а н и я  б е з о п а с н о с т и  с  у ч е т о м  о с н о в н ы х  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  

х а р а к т е р и с т и к .  П а р а л л е л ь н ы й  с т а н д а р т .  Э л е к т р о м а г н и т н а я  

с о в м е с т и м о с т ь .  Т р е б о в а н и я  и  и с п ы т а н и я

E N

lE C

6 0 6 0 1 - 1 - 6 И з д е л и я  м е д а ц и н с к и е  э л е к т р и ч е с к и е .  Ч а с т ь  1-6 . О б щ и е  т р е ­

б о в а н и я  б е з о п а с н о с т и  с  у ч е т о м  о с н о в н ы х  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  

х а р а к т е р и с т и к .  Д о п о л н и т е л ь н ы й  с т а н д а р т .  Э к с п л у а т а ц и о н н а я  

п р и г о д н о с т ь

E N 6 0 6 0 1 - 2 - 6 6 М е д и ц и н с к о е  э л е к т р и ч е е к о е  о б о р у д о в а н и е . Ч а с т ь  2 -6 6 . О с о ­

б ы е  о с н о в н ы е  т р е б о в а н и я  б е з о п а с н о с т и  и  о с н о в н ы е  х а р а к т е ­

р и с т и к и  с л у х о в ы х  а п п а р а т о в  и  с и с т е м  с л у х о в ы х  а п п а р а т о в

E N 6 2 3 6 6 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  П р о е к т и р о в а н и е  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  

с  у ч е т о м  э к с п л у а т а ц и о н н о й  п р и г о д н о с т и
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} f t  Everyday Sounds Better
w o  3 K c i\jw  кмт

IS O 1 4 1 5 5 К л и н и ч е с к и е  и с с л е д о в а н и я .  Н а д л е ж а щ а я  к л и н и ч е с к а я  п р а к ­

т и к а

D IN

E N

IS O

1 5 2 2 3 -1 У с т р о й с т в а  м е д и ц и н с к и е .  С и м в о л ы , и с п о л ь з у е м ы е  н а  я р л ы ­

к а х  м е д и ц и н с к и х  у с т р о й с т в  п р и  м а р к и р о в к е  и  в  п р е д о с т а в л я ­

е м о й  и н ф о р м а ц и и .  Ч а с т ь  1. О б щ и е  т р е б о в а н и я

2 9 . П о  в о п р о с а м , к а с а ю щ и м с я  к а ч е с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я , н а  т е р р и т о р и и  Р Ф  

о б р а щ а т ь с я  к  У п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д с т а в и т е л ю  п р о и з в о д и т е л я :

О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  « А э р о н »  (О О О  « А э р о н » ) ,

Р о с с и я ,  1 2 5 1 3 0  М о с к в а ,  у л . Н а р в с к а я ,  д . 1 А , к о р п . 1, Т е л .,  e -m a il :  8 (4 9 9 )9 9 5 - 3 1 - 5 1 , 

8 (4 9 5 ) 5 1 7 - 0 9 - 7 2 ,  a u r u s b e r n @ m a i l . r u . Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я .
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Перевод с английского языка на русский язык

Л оготип : [S O N IC  
К аж ды й  д ен ь  зву ч и т  лучш е]

ТЕКСТ ДУБЛИРУЕТСЯ НА РУССКОМ ЯЗЫКЕ

J 4 П р е зи д е н т  и д и р е к то р  по  п р о и зв о д с т в е н н ы м  во п р о сам  
С о н и к  И н н о в эй ш н с , И нк.
Д ж о зе ф  А . Л у га р а  [Подпись!
11 о к т я б р я  2018

Ш там п : [8 0 М С _ К а ж д ы й  д ен ь  зв у ч и т  л у ч ш е]

Ш там п :
М О Р И Н  П . С Е В Е Р  [Подпись!
Н о тар и у с , ш та т  Н ью -Д ж ер си
С р о к  д ей ств и я  м ои х  п о л н о м о ч и й  и с т е к а е т  12.06.21

Т и с н ен н а я  п еч ать  н о тари уса .



Л о го ти п : [SONIC 
К аж д ы й  д ен ь  зв у ч и т  л учш е]

Ш там п :
М О Р И Н  П . С Е В Е Р  [Подпись!
Н о та р и у с , ш тат  Н ью -Д ж ер си
С р о к  д ей с тв и я  м о и х  п о л н о м о ч и й  и с т е к а е т  12.06.21

Л К р у гл а я  те сн е н н а я  печать.

РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ
«Аппарат слуховой электронный цифровой программируемый воздушного 

звукопроведения заушного типа моделей ENCHANT 60 ВТЕ 105 (ЕТ 60 В 105), 
ENCHANT 80 ВТЕ 105 (ЕТ 80 В 105), ENCHANT 100 ВТЕ 105 (ЕТ 100 В 105)»

с принадлежностями

2 0 1 8

ДАЛЕЕ ТЕКСТ НА РУССКОМ ЯЗЫКЕ
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