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1. Наименование медицинского изделия
Аппараты слуховые заушные Phonak Audeo В-Direct, с принадлежностями;

I. Аппарат слуховой заушный Phonak Audeo B50-Direct, в составе:
1. Аппарат слуховой заушный Phonak Audeo B50-Direct;
2. Вкладыш слухового аппарата 3-х видов: открытый, закрытый, мощный 

(типоразмера: S,M,L) (при необходимости).
3. Ресивер слухового аппарата (размер xS, хР, xUP ) (при необходимости).
4. Футляр
5. Маркер красный - правый.
6 . Маркер синий -  левый
7. Программное обеспечение Phonak Target 5.2 (при необходимости).
8. Инструкция по эксплуатации.

II. Аппарат слуховой заушный Phonak Audeo B70-Direct, в составе:
1. Аппарат слуховой заушный Phonak Audeo B70-Direct;
2. Вкладыш слухового аппарата 3-х видов: открытый, закрытый, мошный 

(типоразмера: S,M,L) (при необходимости).
3. Ресивер слухового аппарата (размер xS, хР, xUP) (при необходимости).
4. Футляр
5. Маркер красный - правый.
6 . Маркер синий -  левый
7. Программное обеспечение Phonak Target 5.2 (при необходимости).
8. Инструкция по эксплуатации.

III. Аппарат слуховой заушный Phonak Audeo B90-Direct, в составе;
1. Аппарат слуховой заушный Phonak Audeo B90-Direct;
2. Вкладыш слухового аппарата 3-х видов: открытый, закрытый, мощный 

(типоразмера: S,M,L) (при необходимости).
3. Ресивер слухового аппарата (размер xS, хР, xUP ) (при необходимости).
4. Футляр
5. Маркер красный - правый.
6. Маркер синий -  левый

Программное обеспечение Phonak Target 5.2 (при необходимости).7
8. Инструкция по эксплуатации.

Принадлежности:
1. TV Connector- мультимедиа адаптер.
2. Сменный корпус слухового аппарата.

Производитель:
Sonova AG/ Сонова АГ
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Laubisriitistrasse 28, 8712 Stafa, Switzerland, Швейцария 
Телефон: +41 58 928 01 01 Факс: +41 58 928 20 11

Адреса мест производства медицинского изделия:

1. Sonova Hearing (Suzhou) Со., Ltd. No.78, Qi Ming Road, Comprehensive 
Bonded Zone, Suzhou Industrial Park, Jiangsu Province, 215126, P.R. China
2. Sonova Operations Center Vietnam Co., Ltd. 29A VSIP Street 8, Vietnam - 
Singapore Industrial Park, Thuan Giao Ward, Thuan An Town, Binh Duong 
Province, Vietnam
3. Sonova AG, Laubisriitistrasse 28, 8712 Stafa, Switzerland.

Манипуляционные знаки используемые в инструкции по эксплуатации

О

'к
Обратитесь к инструкции по применению

С€

Применяемая часть типа В

Не утилизировать в привычном порядке

0459  Г '
- изделие соответствует основным требованиям директив ЕС.

1Р68- Степень защиты медицинского изделия от проникновения воды и пыли
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2.Введение

Ваши слуховые аппараты разработаны компанией Phonak, одним из 
мировых лидеров в области слухопротезирования, с головным офисом в 
Цюрихе (Швейцария).

Эти премиальные устройства созданы в результате десятилетий 
кропотливых исследований. Мы благодарим вас за прекрасный выбор и 
желаем многих лет наслаждения их великолепным звучанием!

Пожалуйста, внимательно изучите данную инструкцию по 
эксплуатации, чтобы узнать обо всех возможностях ваших слуховых 
аппаратов. Более подробную информацию вы сможете получить, 
обратившись к специалисту по слухопротезированию.

Назначение:

Аппараты слуховые заушные Phonak Audeo В-Direct, с
принадлежностями предназначены для электроакустической компенсации 
потери слуха слабой, средней и тяжелой степени выраженности.

Показания:

• Снижение слуха слабой, средней и тяжелой степени
• Монауральное или бинауральное снижение слуха

Относительные противопоказания:

• Острая тугоухость.
• Подозрение на ретрокохлеарную патологию.
• Острые воспалительные процессы уха и наружного слухового 

прохода.
• Хирургически корригируемые формы кондуктивной тугоухости. 

Побочные действия;

Аллергические реакции при использовании медицинского изделия 
маловероятны. Если все же возникнет зуд, покраснение, болезненные 
ощущения, воспаление или жжение в ушах или рядом с ними, сообщите об 
этом своему сурдологу и обратитесь к врачу.

Способ применения:
Медицинское изделие надевается на верхнюю часть ушной раковины, 
вкладыш вставляется в наружный слуховой проход.
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Условия применения:
Медицинское изделие предназначено только для индивидуального 

применения и может использоваться при постоянном ношении.

3. Описание
Аппараты слуховые заушные Phonak Audeo В-Direct, с 

принадлежностями -  это цифровые слуховые аппараты, с технологией 
внутриканального телефона (RIC) для электроакустической компенсации 
потери слуха от слабой степени до глубокой (глухоты).

Действие цифрового слухового аппарата основано на многократном 
усилении звука. Наличие цифрового сигнального процессора позволяет 
проводить дополнительную обработку сигнала, включая цифровое усиление 
слабого сигнала, коррекцию фоновых шумов, и автоматическую 
самонастройку под звуковые условия окружения, а так же осуществлять ряд 
дополнительных функций, таких как прием и обработку радиосигналов и 
совместную работу с другими электроакустическими устройствами.

Аппараты длительно контактируют с неповрежденной кожей ушной 
раковины и головы. Корпуса к данным слуховым аппаратам выполнены из 
высокопрочного, биологически инертного пластика. Вкладыши изготовлены 
из силикона. Все части изделия выпускаются нестерильными и не подлежат 
стерилизации.

• Слуховой аппарат не восстанавливает естественный слух, не 
предотвращает и не уменьшает потерю слуха, вызванную 
органическими причинами. Нерегулярное ношение приводит к 
недостаточной эффективности слухового аппарата.

• Слуховые аппараты предназначены для усиления звуков и их передачи 
в ухо с целью компенсации нарушений слуха. Пользоваться слуховыми 
аппаратами должен только тот человек, для которого они были 
запрограммированы в соответствии с особенностями его слуха.

Слуховые аппараты можно использовать с различными типами вкладышей (в 
зависимости от потери слуха). Чем выше потеря слуха, тем плотнее 
(закрытые, мощные) должны быть вкладыши, необходимо 
проконсультироваться у врача-сурдолога.

3.1. Основные функции и программы:
AutoSense OS — новый алгоритм распознавания акустической обстановки 
(7 вариантов в классе Premium; 4 варианта в классе Advanced; 3 варианта в 
классе Standard; 2 варианта в классе Essential).
Тихая ситуация -  основная автоматическая программа, позволяющая 
использовать слуховой аппарат в тихой обстановке
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Речь в шуме -  автоматическая программа, позволяющая улучши 
параметры разборчивости речи в шумной обстановке
Комфорт в шуме -  автоматическая программа, обеспечивающая по 
частотное снижение уровня окружающих шумов для комфортного 
прослушивания
Музыка - автоматическая программа, предназначенная для полноценного 
восприятия музыки
Речь в машине -  Уменьшает характерный для автомобиля широкополосный 
шум, облегчая общение и снижая слуховое напряжение.
Комфорт в эхе -  Распознает частоту реверберации и уменьшает усиление, 
устраняя искажения и повышая комфортность.
Речь на ветру -  Передача низкочастотной части сигнала микрофонов из 
аппарата, менее подверженного воздействию ветра, в аппарат, более 
подверженный воздействию ветра.
Речь в громком шуме -  Фокусируется на единственном собеседнике в 
условиях диффузного шума, повышая разборчивость речи (см. также 
auto StereoZoom).
Речь на 360° -  (автоматический) выбор направления прослушивания, в 
зависимости от пространственного расположения источника речевого 
сигнала.
Акустический телефон -  специальная программа, предназначенная для 
совместного использования телефона со слуховым аппаратом, без 
подключения индукционной катушки
Собственная программа - программа произвольно настроенная специалистом 
TV Connector + mic-это одновременная передача сигнала от телевизора (TV 
Connector) и восприятия окружающих звуков через микрофоны слуховых 
аппаратов. Таким образом, пользователь слышит и телевизор, и окружаюшие 
звуки (как обычные телезрители)
Phone + mic - это одновременная передача сигнала напрямую из телефона в 
слуховые аппараты и восприятия окружающих звуков через микрофоны 
слуховых аппаратов. Таким образом ,пользователь разговаривает по 
телефону, и, при этом, слышит окружающие звуки
UltraZoom -  адаптивная направленность, учитывающая взаимное 
расположение источников полезного сигнала и шума.
SNR-Boost -  адаптивное повышение отношения сигнал-шум, основанное на 
сочетании направленности и шумоподавления.
FlexControl -  интегрированная в автоматическую программу функция 
внесения пользовательских поправок, объединяющая одновременную 
настройку шести параметров (направленность, шумоподавление, подавление 
шума ветра, подавление реверберации, компрессия, FlexVolume).
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FlexVolume -  адаптивная поканальная регулировка громкости, учитывающая 
аудиометрический профиль пациента.
DuoPhone -  бинауральное прослушивание телефона при поднесении трубки 
к одному уху.
SoundRecover2 -  нелинейная частотная компрессия.
Настройка по предпочтениям пользователя -  запоминание 
пользовательских регулировок с возможностью выборочного их применения 
в процессе точной настройки слуховых аппаратов.
Real Ear Sound -  компенсация функции ушной раковины.
WhistleBlock -  адаптивное подавление обратной связи.
NoiseBlock -  высокоразрешающее шумоподавление.
WindBlock -  подавление шума ветра.
EchoBlock -  подавление эха и реверберации.
SoundRelax -  подавление импульсных звуков.
AOV - технология акустической оптимизации вента при 3D моделировании 
QuickSync -  синхронизация переключения программ и/или регулировки 
громкости.
Баланс тиннитуса -  встроенный генератор шумов способствует 
обогащению звуковой среды и может использоваться в качестве составной 
части индивидуальной программы борьбы с шумом в ушах, 
auto Acclimatization -  автоматическое постепенное повышение уровня 
усиления в процессе использования в соответствии с временными и 
числовыми параметрами, заданными аудиологом.
Environmental balanc (баланс окружающих звуков/баланс громкости) -  
опция, позволяющая регулировать баланс громкости между телевизором 
(телефоном) и окружающими звуками. Общая громкость не меняется, в 
зависимости от ситуации, пользователь может увеличить громкость 
телефона/телевизора -  при этом громкость окружающих звуков уменьшится. 
Или наоборот: уменьшить громкость телефона/телевизора, чтобы лучше 
слышать окружающих (например, друзей, которые вместе с ним смотрят 
телевизор).

3.2 Реализация отдельных функций в зависимости от уровня сложности 
слухового аппарата.

Программа / 
Функция

Уровни производительности
В90 В70 В50

AutoSense OS Премиум Бизнес Стандарт
Тихая ситуация • • •
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Программа / 
Функция

Уровни производительности
B90 B70 B50

Речь в шуме • • •
Комфорт в шуме • • •
Музыка • •
Речь в громком 
шуме

•

Речь в машине •
Комфорт в эхе •
Дополнительные
программы 5 5 5

Речь на ветру •
Комфорт в Эхе •

Речь в громком 
шуме

• •

Речь на 360° • •
Речь в шуме • • •
Тихая ситуация • • •
Комфорт в шуме • • •
Музыка • • •
Акустический
телефон

• • •

Собственная
программа

• • •

Программы
стриминга 2 2 2

TV Connector + 
mic

• • •

Phone + mic • • •
Функции
UltraZoom Premium Advanced Standard
SNR-Boost • • •
FlexControl • • •
Flex Volume • • •
DuoPhone • • •
SoundRecover 2 • • •
Настройка no
предпочтениям
пользователя • • •

Real Ear Sound • • •
Количество 20 16 12
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Программа / 
Функция

Уровни производительности
В90 В70 В50

каналов

W histleBlock • • •
N oiseB lock • • •
W indBlock •
Ech oB lock •
SoundRelax • •
Q uickSync • • •

A O V • • •

Баланс тиннитуса • • •

auto
Acclim atization

• • •

Environmental 
balanc (баланс 
окруж аю щ их 
звуков/баланс 
громкости)

• • •

Параметр\Модель Audeo B-Direct
Переключатель •

Bluetooth •
Нанопокрытие •

Степень защиты 
медицинского 

изделия от IP68
проникновения 

воды и пыли
Тип батареи 13

3.3 Основные технические характеристики

Параметр\Модель Phonak Audeo B50-Direct 
Phonak Audeo B70-Direct 
Phonak Audeo B90-Direct

Тип ресивера xS xP xUP
ВУЗД90 (дБ УЗД) 111±4 124±4 130±4

Макс, усиление (дБ) 46±5 57±5 66±5

Диапазон частот (Гц)
<100-
8800

<100-
6600

<100-6000

Рабочий ток (мА) 1,7 1,7 1,7
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Напряжение питания 
(В) 1,3 1,3 1,3

Г армонические
искажения 1,5% 1% 1,5%

500 Гц 2% 1% 1,5%
800 Гц 
1600 Гц

2% 1% 1,0%

Приведенный ко входу 
уровень собственных 19±3 19±3 19±3

шумов (дБ УЗД)
Полное акустическое
усиление на частоте 37±5 52±5 61±5

1600 Гц (дБ УЗД)
ВУЗД при работе с 

индукционной 
катушкой (дБ УЗД)

- - -

(вход 31,6 мА/м)
Чувствительность по 

электрическому входу
- - -

Коэффициент 1:1 1:1 1:1
компрессии 4:1 4:1 4:1

Время срабатывания 
АРУ (мс) 10 10 10

Время восстановления 
АРУ (мс) 50 50 50

Габариты (мм) 27,2x10,9x7,3 ±0,2мм
Масса (г), (без 

источника питания) 1,2±0,1
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1. Вкладыш слухового аппарата 3-х 
видов: открытый, закрытый, мощный 
(типоразмера: S,M,L).

Параметр О ткры ты й вклады ш Закры ты й вклады ш М ощ ный вклады ш
Диаметр Для типоразмера S: 

5,8±0,2 мм 
Для типоразмера М: 

7,8±0,2 мм 
Для типоразмера L: 

10±0,2 мм

Для типоразмера S: 
5,9±0,2 мм 

Для типоразмера М: 
7,8±0,2 мм 

Для типоразмера L: 
10±0,2 мм

Для типоразмера S: 10,3±0,2 
мм

Для типоразмера М: 11,5±0,2 
мм

Для типоразмера L: 12.7±0,2 
мм

Высота Для типоразмера S: 
8,8+0,2 мм 

Для типоразмера М: 
8,8±0,2 мм 

Для типоразмера L: 
8,8±0,2 мм

Для типоразмера S: 
8,8±0,2 мм 

Для типоразмера М: 
8,8±0,2 мм 

Для типоразмера L: 
8,8±0,2 мм

Для типоразмера S: 11,7±0,2 
мм

Для типоразмера М:
11,7±0,2 мм

Для типоразмера L: 11,7±0,2 
мм

Вес (г) Для типоразмера S: 
0,05±0,02 г 

Для типоразмера М: 
0,08±0,02 г 

Для типоразмера L; 
0,11 ±0,02 г

Для типоразмера S: 
0,08±0,02 г 

Для типоразмера М: 
0,11 ±0,02 г 

Для типоразмера L: 
0,14±0,02г

Для типоразмера S: 
0,14±0,02г 

Для типоразмера М: 
0,18±0,02г 

Для типоразмера L: 
0,22±0,02 г

49020
06.08.2019



2. Ресивер слухового аппарата (размер xS,
хР, xUP).

Элемент слухового аппарата, который 
преобразует цифровой сигнал в 
аналоговый и передает в ухо.

Габариты: 4,0 х 3,0 х 70 мм (±0,5 мм)

Вес: 0,6г(±0,1 г)

3. Футляр

Футляр используется для хранения 
слухового аппарата.

Габариты: 95x65x20 мм (±1 мм) 
Вес: 59,5г (±0,5 г.)

4. Маркер красный - правый.
5. Маркер синий -  левый

Красные и синие пластмассовые вставки в 
слуховые аппараты для маркировки 
(левый-синий, правый-красный).

Служат для индикации правого и левого 
слуховых аппаратов.

Габариты: 6x3x32 мм (±1мм)

Вес: 0,3г (±0,1 г)

ПРИНАДЛЕЖНОСТИ:

1. TV Connector- мультимедиа адаптер. 
TV Connector- мультимедиа адаптер 
представляет собой специальный
телевизионный и аудиоинтерфейс для 
слуховых аппаратов Phonak Audeo В-Direct, 
который обеспечивает высокое качество 
слышимости. Передача сигнала от 
телевизора к слуховому аппарату с низкой 
задержкой обеспечивает превосходное 
качество стереозвука. Простой в 
использовании мультимедиа адаптер
превращает слуховой аппарат Phonak Audeo
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В-Direct в простую беспроводную гарнитуру. 

Специальные характеристики

• Совместим со слуховыми аппаратами 
Phonak Audeo В-Direct

• Одновременное подключение нескольких 
пользователей аппаратов Phonak Audeo В- 
Direct

• Дальность передачи до 15 метров (50 
футов)

• Поддержка цифровых аудиосигналов
• Функция тестового звука
• Отсутствие необходимости в прямой 
видимости слухового аппарата
• Комплект со штекером, источником 

питания, аудиокабелями и ремешком с 
липучкой

Размеры (Д X  Ш X  В); 63 X  63 X  12 мм 
(±1мм)
Вес: 30 г (±0,1 г)

Источник питания

Тип: постоянный ток, 
стабилизированный

Вторичное
напряжение: 5 В пост, тока
Макс, ток: 500 мА
Разъем: micro-USB
Важное
примечание
•
•

Используйте только 
оригинальный источник 
питания компании Phonak 
или сертифицированный 
USB-источник питания с 
напряжением 5 В 
постоянного тока и силой 
тока > 500 мА

Информация о звуке

Аудиовход
ы:

• Аналоговый (разъем 3,5 мм)
• Цифровой оптический 
(Toslink)

Качество Стерео, 120 Гц - 7,3 кГц
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звука:

Информация о радиосвязи

Технология
передачи

Технология AirStream

Диапазон
частот: 2,4 ГГц, полоса ISM
РЧ-
мощность: Макс. 100 мВт
Дальность
передачи: До 15 м (50 футов)

Макс, к-во 
спаренных 
устройств:

Не ограничено

2. Сменный 
аппарата.

корпус слухового

Размеры: 27,2x10,9x7,3 ±0,2мм

3.5 Тип контакта с организмом человека:

Наименование изделия: Материал Контакт с 
организмом 

человека
Аппарат слуховой заушный Части корпуса верхняя и Изделия
Phonak Audeo B50-Direct; нижняя, дверца батарейного (материалы).
Аппарат слуховой заушный отсека - Полиамид EMS длительно (боле
Phonak Audeo B70-Direct; Grilamid TR ХЕ 4238 (РА 24 часов и мене
Аппарат слуховой заушный 
Phonak Audeo B90-Direct;

GF20); 30 суток)
Кнопка переключения контактирующг
программ- с
Полиамид EMS Grilamid TR неповрежденно
ХЕ 4237 (РА); 
Соединительный элемент 
(штифт) : Титан Grade 5 ELI

кожей

- (Grade 23) (А1 5,5-6,75%, V
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3 ,5 -4 ,5% , Fe 0 ,4% , О  0 ,2% , Н 

0 ,015% , N 0 ,0 5 % , С  0 ,8 % ); 

Элемент маркировки сторон 
левый-синий, правый- 
красный:
N o v o d u r H D  М 203 FC  

B L 500015  (С и н и й ) N o v o d u r 

H D  M 203 F C  R D 3 0 0 0 0 6  
(красн ы й )

Т ип  м ар к и р о вк и  -П о л и м ер  

T ico n a  C elan ex  2402  М Т  (Р В Т ) 

Б елы е ч ер н и л а  п ечати  Т еса  

Т Р С  2 3 0 /6 0 -N T  H ard en e r H N , 

ч ер н и л а  R A L  7030 , Т Р С  

2 3 0 /0 0 135-N T , H ard en e r 

H N ,ч ep н и л a  R A L  7044 , Т Р С  

2 3 0 /0 0 168-N T , H ard en e r H N  - 

Э л ем ен т  м ар ки р о вки

В клады ш
ап п ар ата
о ткры ты й ,
м ощ н ы й
S ,M ,L )

слух о во го  
3-х  видов: 

закры ты й , 
(ти п оразм ера: 

(при
н еоб ход и м ости ).

В к лад ы ш  слу х о во го  ап п ар ата  

откры ты й : С и л и к о н  - W ack er 

E lasto sil L R  3 0 0 3 /3 0  R  LV , 

сер ы й

В к л ад ы ш  слу х о во го  ап п ар ата  

закр ы ты й  и м ош ны й : 

W ack e r E las to sil L R  5040 /4 0 , 

С еры й

И зд ели я  

(м атер и ал ы ), 

д л и тел ьн о  (б олее  

24  ч асо в  и м ен ее  

30 суток) 

к о н так ти р у ю щ и е  

с

н еп о в р еж д ен н о й

кож ей

Р есивер  слу х о во го  ап п ар ата  

(разм ер  xS , хР , xU P  ) (при  

н еоб ход и м ости ).

Т ер м о п л асти ч еск и й  эл асто м ер  

РеЬах 6333  S P 0 1  

Б ел ы е  ч ер н и л а  п ечати  Т еса  

Т Р С  2 3 0 /6 0 -N T  H ard en e r H N , 

си н и е  ч ер н и л а  Т Р С  2 3 0 /3 0 -N T  

H ard en e r H N ,

красн ы е ч ер н и л а  Т Р С  230 /21 - 

N T  H ard en e r H N -эл ем ен т  

м ар к и р о вк и

И зд ел и я  

(м атер и ал ы ), 

д л и тел ьн о  (б олее  

24  ч асо в  и м ен ее  

30  суток) 

к о н так ти р у ю щ и е  

с

н еп о вр еж д ен н о й

кож ей
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М ар кер  кр асн ы й  - правы й . 

М аркер  син и й  -  левы й
C y co lac  M G 4 7 -B L 3 D 1 5 9 / 

M G 4 7 -R D 3 D 1 4 6  (м ар ки р о вка  

л евы й  си н и й /п р авы й  красн ы й);

И зделия 

(м атериалы ), 

д л и тел ьн о  (бол( 

24  часов  и мене 

30  суток) 

контактирую щ р 

с

н еп овреж ден н о

кож ей

П Р И Н А Д Л Е Ж Н О С Т И

1. С м ен н ы й  корпус 

слу х о во го  апп арата.

Части корпуса верхняя и 
нижняя, дверца батарейного 
отсека - П о л и ам и д  E M S 

G rilam id  T R  Х Е  4238  (РА  

G F 2 0 );

Кнопка переключения 
программ-
П о л и ам и д  E M S G rilam id  TR  

Х Е  4 2 3 7  (Р А ); 

Соединительный элемент 
(штифт): Т и тан  G rade 5 ELI 

(G rade  23) (А1 5 ,5 -6 ,75% , V 

3 ,5 -4 ,5% , Ее 0 ,4% , О  0 ,2% , Н 

0 ,0 1 5 % , N 0 ,0 5 % , С 0 ,8% ); 

Элемент маркировки сторон 
левый-синий, правый- 
красный:
N o v o d u r H D  М 203 ЕС 

B L 500015  (С и ни й ) N o v o d u r 

H D  М 203 ЕС R D 3 0 0 0 0 6  

(красн ы й )

Т ип  м ар ки р о вки  -П оли м ер  

T ico n a  C elanex  2402  М Т  (РВ Т ) 

Б ел ы е  ч ер н и л а  печати  Т еса  

Т Р С  2 3 0 /6 0 -N T  H ard en e r H N , 

ч ер н и л а  R A L  7030 , Т Р С

И здели я 

(м атери алы ), 

д л и тел ьн о  (боле 

24 часов  и мене 

30 суток) 

кон такти рую щ г 

с

н еп овреж ден н о

кож ей
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230/00135-NT, Hardener 
HN,чернила RAL 7044, TPC 
230/00168-NT, Hardener HN - 
Элемент маркировки

4. Минимальный комплект поставки:
А п п араты  слу х о вы е  зау ш н ы е P h o n ak  A udeo  В -D irec t, с п р и н ад л еж н о стям и :

I. А п п ар ат  слу х о во й  зау ш н ы й  P h o n ak  A u d eo  B 5 0 -D irec t, в составе:

1. А п п ар ат  слу х о во й  зау ш н ы й  P h o n ak  A u d eo  B 5 0 -D irec t;

2. Ф утляр
3. М аркер  кр асн ы й  - правы й .
4. М аркер  синий  -  левы й
5. И н стр у кц и я  по эксп лу атац и и .

II. А п п ар ат  слу х о во й  зау ш н ы й  P h o n ak  A u d eo  B 7 0 -D ire c t , в составе:

1. А п п ар ат  сл у х о во й  зау ш н ы й  P h o n ak  A ud eo  B 7 0 -D irec t;
2. Ф утляр
3. М аркер  красн ы й  - правы й .
4. М ар кер  син и й  -  левы й
5. И н стр у к ц и я  по  эксп лу атац и и .

III. А п п ар ат  слу х о во й  зау ш н ы й  P h o n ak  A udeo  B 9 0 -D ire c t , в составе:

1. А п п ар ат  слу х о во й  зау ш н ы й  P h o n ak  A udeo  B 9 0 -D irec t;
2. Ф утляр
3. М ар к ер  к расн ы й  - правы й.
4. М ар к ер  си н и й  -  левы й
5. И н стр у к ц и я  по эксп лу атац и и .

Б.Краткое руководство
Обозначения левого и правого слухового аппарата

Синей маркировкой обозначается левый слуховой 
]|) аппарат.

Красной маркировкой обозначается правый 
слуховой аппарат.
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Замена батареек

© ©
С н и м и те О ткр о й те В ставьте  батарей ку
защ и тн у ю д верц у так .
п л ен к у  с новой батар ей н о го ч то б ы  сим вол  «+»
б атар ей к и  и отсека. бы л о б ращ ен  к вам .
п о д о ж д и те
2 м и н уты .

Включение / выключение

Выкл

Переключатель программ

К н о п к а  и м еет  д ве  осн о вн ы е ф ункц и и:
1. Кнопка на вашем слуховом аппарате может менять громкость или программу 
в зависимости от программирования слухового аппарата. Это указано в ваших 
индивидуальных инструкциях.
2. Е сли  сл у х о во й  ап п ар ат  со ед и н ен  с тел еф о н о м , короткое  н аж ати е  (м ен ее 2 
секу н д ) б у д ет  п р и н и м ать  вход ящ и й  вы зов , а  п р о д о лж и тел ьн о е  н аж ати е  (более  2 
секу н д ) о тк л о н и т  входящ и й  вы зов.
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Ч тобы  войти  в реж и м  п олета , у д ер ж и вай те  н аж ато й  кн оп ку  в теч ен и е  10 секун д , 
закр ы вая  кры ш ку  б атар ей н о го  отсека.
Д ля вы ход а  из р еж и м а  п о л ета  п р осто  о тк р о й те  и закр о й те  к р ы ш к у  б атар ей н о го  
отсека.

6. Части аппарата слухового

Н а п р и вед ен н ы х  н иж е р и су н к ах  п о казан а  м о д ел ь  вк л ад ы ш е, о п и сан н ая  в 
д ан н о й  и н струкц и и .
Возможные вкладыши

Конструкция изделия
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7. Обозначения левого и правого слухового аппарата
Н а к р ы ш к е  б атар ей н о го  о тсек а  и на д и н ам и ке  есть  красн ая  или синяя 
м ар к и р о вк а . О н а  о б о зн ач ает  л евы й  или  п равы й  слу х о во й  аппарат.

С и н и м  ц вето м  о б о зн ач ается  левый слуховой аппарат. 
К р асн ы м  ц ветом  о б о зн ач ается  правый слуховой аппарат.

8. Включение/Выключение

К р ы ш к а  б атар ей н о го  о тсек а  такж е  является  вы клю чател ем  п и тан и я

З ак р ы тая  к р ы ш к а  б атар ей н о го  о тсек а  =  слуховой  
а п п ар ат  включен

О тк р ы тая  д в ер ц а  б атар ей н о го  о тсек а  =  слу х о во й  ап п ар ат  
выключен

К о г д а  вы  в к л ю ч а е т е  с л у х о в о й  а п п а р а т , вы  м о ж е т е  у с л ы ш а т ь  м е л о д и ю  
за п у с к а .
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9. Батарейки

4 ^

С н и м и те О ткр о й те В ставьте  батар ей ку
защ и тн у ю д вер ц у так .
п лен ку  с новой б атар ей н о го чтоб ы  си м во л  «+»
батар ей ки  и отсека. б ы л  о б р ащ ен  к вам .
п о д ож д и те
2 м инуты .

( J )  Если закры вание крыш ки батарейного отсека вы зы вает трудности: 
убедитесь, что батарея вставлена правильно, т.е. вставлена сим волом 
«+» вверх. Если батарея вставлена неправильно, слуховой аппарат не 
будет работать, а кры ш ка батарейного отсека мож ет бы ть повреж дена.

Q Н и зкая  м ощ н ость : при н и зком  зар яд е  вы у сл ы ш и те  д в а  зв у к о в ы х  си гн ал а. У 
вас б у д ет  о коло  30  м и н у т д о  зам ен ы  батареи  (это  м о ж ет  в ар ьи р о вать ся  в 
зави си м о сти  о т  н астр о ек  слу х о во го  ап п ар ата  и о т  б атареи ). М ы  р еко м ен д у ем  
всегд а  и м еть  под рукой  н овую  батарею .

Запасная батарейка
Д ля этого  слу х о во го  ап п ар ата  н у ж н ы  во зд у ш н о -ц и н к о в ы е  батар еи  р азм ер а  13.

М одель Размер Цветовая Код! Код
воздуш но­ м аркиров ЕС■-л-v - ANSI
цинковой к а н а

P h o n a k ^ i^ батареи уп ако в ке

13 оранжевый PR48 i m i D
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(J) Пожалуйста, убедитесь, что вы используете правильный тип батарейки в ^ 
вашем слуховом аппарате (воздушно-цинковую). Также прочитайте главу IS.' 
для получения дополнительной информации о безопасности продукта

Ю.Установка слухового аппарата

1 .

2 .

3.

Поместите слуховой аппарат за ухом.
Вставьте вкладыш в слуховой проход.
Если слуховой аппарат оснащен фиксатором, вставьте его в ушную 
раковину, чтобы обеспечить надежное прилегание вкладыша в слуховом 
проходе.

11.Снятие слухового аппарата

Потяните слуховой аппарат за изгиб провода и снимите его с уха.

А В очень редких случаях, вкладыш может остаться в вашем слуховом 
проходе при извлечении слухового аппарата из уха, настоятельно 

рекомендуется показаться врачу-сурдологу для безопасного удаления.

12.Кнопка переключения программ
Нажимная кнопка имеет две основные функции:

1.Кнопка на вашем слуховом аппарате может изменять громкость 
или программу в зависимости от программирования слухового 
аппарата.

2 .Если слуховой аппарат соединен с телефоном, короткое 
нажатие (менее 2 секунд) будет принимать входящий вызов, а
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продолжительное нажатие (более 2 секунд) отклонит входящий 
вызов. Дополнительную информацию об использовании телефона 
см. В главе 9.

13.Телефонные звонки

Ваш слуховой аппарат обеспечивает прямую связь с телефонами с поддержкой 
Bluetooth. При соединении и подключении к телефону вы услышите голос 
звонящего прямо в слуховом аппарате. Ваш слуховой аппарат фиксирует ваш 
голос через свои собственные микрофоны.

Ваш голос

Голос вызываюшего абонента

Bluetooth® является зарегистрированным товарным знаком, принадлежащим 
Bluetooth SIG, Inc.

13.1 Первоначальное сопряжение с телефоном

CD
Необходимо выполнить процедуру подключения по одному разу с 
каждым телефоном с беспроводной технологией Bluetooth. После 
первоначального подключения ваш слуховой аппарат автоматически 
подключится к телефону. Это может занять до 2 минут.

Убедитесь, что на вашем телефоне включена функция беспроводной связи 
Bluetooth и поиск устройств с поддержкой Bluetooth в меню настроек 
подключения.
Включите ваш слуховой аппарат(ы). У вас теперь есть 3 минуты, чтобы 
подключить ваши слуховые аппараты с телефоном.
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О н а  вашем телефоне отображается список найденных устройств с поддержк̂  ̂
Bluetooth. Выберите слуховой аппарат из списка, чтобы одновременно 
подключить оба слуховых аппарата.

Ф
Для получения дополнительных инструкций по подключению для 
беспроводной технологии Bluetooth, характерной для некоторых из 
наиболее популярных производителей телефонов, перейдите по 
адресу: www.phonak.com/audeob-direct

13.2 Подключение к телефону

После того, как ваши слуховые аппараты были подключены к телефону, они 
автоматически будут снова подключены при включении.

CD
Соединение будет поддерживаться до тех пор, пока телефон остается 
включенным и находится в пределах диапазона.

Ваш слуховой аппарат может подключаться к двум телефонам 
одновременно, но возможен прием только одного звонка.

a. Выполнение вызова
Введите номер телефона с помощью клавиатуры телефона и нажмите кнопку 
набора номера. Вы услышите тональный сигнал набора номера через слуховой 
аппарат. Если ваш телефон поддерживает беспроводные звонки (Bluetooth 
HFP), то ваш аппарат слуховой будет улавливать ваш голос через свои 
собственные микрофоны

b. Прием вызова
При приеме вызова в слуховом аппарате будет слышен вызывающий сигнал.

Вызов может быть принят с помощью короткого нажатия на кнопку слухового 
аппарата (менее 2 секунд) или на телефоне, как обычно.

короткое нажатие 
< 2 с
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с. Завершение вызова

Вызов может быть завершен путем, удерживания нажатой кнопки на слуховом 
аппарате более 2 секунд или на телефоне, как обычно.

Длительное нажатие 
> 2 с

d. Отклонение вызова

Входящий вызов можно отклонить, удерживая нажатой кнопку на слуховом 
аппарате в течении более 2 секунд или на телефоне, как обычно.

Продолжительное нажатие 
> 2 с

14. Режим полета
Ваши слуховые аппараты работают в частотном диапазоне 2,4 ГГц-2,48 ГГц. 
При полете некоторые операторы требуют, чтобы все устройства 
переключались в режим полета. Ввод в режим полета не приведет к 
отключению нормальной функции слухового аппарата, только функции 
подключения Bluetooth.

15.Вход в режим полета
Чтобы отключить функцию беспроводной связи и войти в 
режим полета:

Откройте крышку батарейного отсека.

Удерживайте нажатой кнопку на слуховом аппарате в течении 10 секунд при
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закрытии крышки батарейного отсека.

В режиме полета ваш слуховой аппарат не может подключаться непосредственно 
к телефону.

а. Выход из режима полета

Чтобы снова включить функцию беспроводной связи и выйти из режима 
полета:

Откройте крышку батарейного отсека.

Закройте крышку батарейного отсека на слуховом 
аппарате еще раз.

16. Замена системы защиты от ушной серы
Ваш слуховой аппарат оснащен защитой от ушной серы (Фильтры телефона 
слухового аппарата: CeruStop Wax Guards (РУ №: РЗН 2014/1466 от 07.04.2014), 
чтобы защитить динамик от повреждения ушной серой.

Регулярно проверяйте защитное устройство от ушной серы и заменяйте его, 
если он выглядит грязным, или если громкость слухового аппарата или качество 
звука уменьшены. Систему защиты от ушной серы следует заменять каждые 
четыре-восемь недель.
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16.1 Извлечение вкладыша из ресивера

Извлеките вкладыш из ресивера, удерживая ресивер в одной 
руке, а вкладыш - в другой.

Аккуратно потяните за вкладыш, чтобы снять его.

Протрите ресивер безворсовой тканью.

16.2 Замена системы защиты от ушной серы

Вставьте сторону инструмента для замены в использованный элемент 
защиты от ушной серы. Вал держателя должен коснуться края фильтра телефона 
слухового аппарата, который защищает от ушной серы.

Аккуратно потяните и выньте элемент защиты от ушной серы прямо из 
динамика. Пожалуйста, не выкручивайте элемент защиты от ушной серы при 
удалении.
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Чтобы вставить новый элемент защиты от ушной серы, осторожно вставьте 
вводящую сторону инструмента для замены прямо в отверстие динамика до тех 
пор, пока наружное кольцо не выровняется полностью.

Вытащите инструмент. Новый элемент защиты от ушной серы останется на 
месте. Теперь прикрепите вкладыш к ресиверу.

■ei

16.3 Подключение наушника к динамику

Держите ресивер в одной руке, а наушник в другой

Сдвиньте вкладыш на отверстие для выхода звука 
динамика
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Ресивер и вкладыш должны идеально сочетаться друг с 
другом.

17.Обзор возможностей подключения
На приведенном ниже рисунке показаны варианты подключения, доступные 
для вашего слухового аппарата.

Т\' Coimector 
подключенный к ТВ*

* TV Connector может подключаться к любому аудиоисточнику такому как ТВ, 
ПК или система вай-фай.

Примечание. Ваш слуховой аппарат не поддерживает соединение с Roger 
или другими беспроводными аксессуарами Phonak.

TV Connector- мультимедиа адаптер представляет собой специальный 
телевизионный и аудиоинтерфейс для слуховых аппаратов Phonak Audeo В-Direct, 
который обеспечивает высокое качество слышимости. Передача сигнала от 
телевизора к слуховому аппарату с низкой задержкой обеспечивает превосходное 
качество стереозвука. Простой в использовании мультимедиа адаптер превращает 
слуховой аппарат Phonak Audeo В-Direct в простую беспроводную гарнитуру.

Специальные характеристики

• Совместим со слуховыми аппаратами Phonak Audeo В-Direct
• Одновременное подключение нескольких пользователей аппаратов Phonak 

Audeo В-Direct
• Дальность передачи до 15 метров (50 футов)
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• Поддержка цифровых аудиосигналов
• Функция тестового звука
• Отсутствие необходимости в прямой видимости слухового аппарата
• Комплект со штекером, источником питания, аудиокабелями и ремешком с 

липучкой

Информация о подключении одним нажатием

После установки телевизионного адаптера, при необходимости подключения 
новых совместимых слуховых аппаратов, следуйте инструкциям:

1) Нажмите кнопку подключения сзади.

2) Убедитесь, что слуховые аппараты включены и находятся на расстоянии в 
пределах 1 метра (3 фута) от телевизора.

3) Когда соединение будет установлено, вы услышите подтверждающий звуко 
сигнал в слуховых аппаратах.

У.: ' к

Никаких дальнейших манипуляций со слуховым аппаратом не требуется.
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18. Программное обеспечение Phonak Target 5.2

Аппараты слуховые заушные Phonak Audeo В-Direct настраиваютея в 
центрах протезирования или сервисных центрах, специалистом 
индивидуально в соответствии с потребностями клиента.
А п п ар аты  слу х о вы е  зау ш н ы е P h o n ak  A udeo  В -D irec t и сп о л ьзу ется  п р о гр ам м н о е  
о б есп еч ен и е  P h o n ak  T a rg e t 5 .2  (класс  р и ск а  В ).
Д ан н ая  п р о гр ам м а скач и вается  с и н терн ета.
Д ля н астрой ки  ап п аратов  слу х о вы х  зау ш н ы х  P ho n ak  A u d eo  В -D irec t и сп о л ьзу ется  
стан д ар тн ы й  и н тер ф ей сн ы й  адап тер  для  п р о гр ам м и р о в ан и я  слу х о во го  ап п ар ата  ( 
п рограм м атор): N o ah lin k  W ire less . И н тер ф ей сн ы й  ад ап тер  для п р о гр ам м и р о ван и я  
слу х о во го  ап п ар ата  (п р ограм м атор): N o ah lin k  W ire less  и п р о гр ам м н о е  
о б есп ечен и е  не явл яю тся  п р и н ад л еж н о стям и  и п оставл яю тся  о тд ел ьн о  в ц ен тры  
п р о тези р о ван и я  или  сер ви сн ы е  цен тры .

Компонент системы Рекомендация
О п ер ац и о н н ая
си стем а

•  W in d o w s 10,
•  W in d o w s 8 / 8 . 1 ,  п о сл ед н яя  SP , P ro  /  E n terp rise
•  W in d o w s 7, п о сл ед н яя  SP , H om e /  B u sin ess  /  E n terp rise  

/  U ltim ate

П роцессор : In te l C ore  или  вы ш е
R A M : 4 Г Б  или  больш е
Ж естки й  диск: 3 Г Б  или  больш е
Р азр еш ен и е  экрана: 1280 X 1024 п и к селей  или  бо л ьш е
Г р аф и ч еская  карта: 16 м и л л и о н о в  (24b it) ц вето в  или  больш е
Д иск: D V D
U SB  входы :
(О дин  для  каж дой  
цели)

•  N o ah lin k  W ire less

П р о гр ам м и р у ем ы й
и нтерф ей с:

N o ah lin k  W ire less

Д р ай вер  N o ah lin k  
б есп р о во д н о й

П о след н яя  д о сту п н ая  верси я

И н тер н ет
соеди н ен и е:

Р еко м ен д у ется

Звуковая  карта: С тер ео  или  su rro u n d  5 .2
С и стем а  P layback : 20  Г ц  -  14 кГ ц  {+!- 5 дБ ), 90  дБ
В ерси я  N O A H : П о след н яя  верси я (N O A H  3.7 или  вы ш е) П о ж алу й ста , 

п роверьте  о гр ан и ч ен и я  N O A H  для 6 4 -р азр яд н ы х  
о п ер ац и о н н ы х  си стем  W in d o w s на h ttp ://w w w .h im sa .co m .
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Схема подключения оборудования

Схема функционирования

{ \ 
Установочное 
профаммное 

обеспечение Target

(команды HP)

IUai'a{2C/SW0

Talio (Среда 
тестирования)

Программное обеспечение слухового  аппарата

Метадан№з1е слухового аппарата

Trafo

Программное обеспечите  
контр on  пера

SM[

Фуню^я
WXY

Мост МЕМ/ 
Мост ввода- 

выеода ,

Программное обеспечение процессора 
цифровой обработки сигналов

Y-ОЗУ

£ в о |а ^  ;лч»гсв 
rroQirv î: ноа-

1 Z 1
Ф у Н К ф 1 Я
XY2

19.Эксплуатация

Условия эксплуатации
Э ксп лу атац и я  о су щ ествл яется  при тем п ер ату р е  о т  -10  до  +40'^ 

о тн о си тел ьн о й  вл аж н о сти  во зд у х а  не б олее  95% , при  атм о сф ер н о м  давлен! 
200  до  1500 гП а.

20.Очистка и стерилизация

В се части  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  вы п ускаю тся  н естер и льн ы м и  и не под. 
стер и л и зац и и .
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И з ги ги ен и ч еск и х  со о б р аж ен и й , п о сл е  каж до го  д н я  и сп о л ьзо ван и я , 
м ед и ц и н ско е  и зд ел и е  н ео б х о д и м о  оч и щ ать  м ягкой , вл аж н о й  тк ан ью  или 
сп ец и альн ой  сал ф етко й  для  у х о д а  за  слу х о вы м и  ап п ар атам и , от  остатко в  уш н ой  
серы  и влаги .

П рави л ьн ы й  и р егу л яр н ы й  у х о д  за  слуховы м  ап п ар ато м  сп о со б ств у ет  его  д о л го й  
и и сп равн ой  работе.
П о ж алуй ста , вы п о л н яй те  п р и вед ен н ы е н иж е р еко м ен д ац и и .

Общие сведения
П ер ед  и сп о л ьзо ван и ем  л ак а  д ля  волос или н ан есен и ем  к о см ети ки  сн и м ай те  
слу х о во й  ап п ар ат  с уха , т.к . эти  вещ ества  м о гу т  п о вр ед и ть  его.
К огд а  вы  не и сп ользуете  сво й  сл у х о во й  ап п ар ат , о ставьте  кр ы ш ку  б атар ей н о го  
о тсек а  о ткр ы то й , чтоб ы  м о гл а  и сп ар и ться  л ю б ая  влаж н ость . П ер ед  
и сп о л ьзо ван и ем  у б ед и тесь , что  вы  всегд а  п о л н о стью  вы су ш и ваете  слу х о во й  
ап п арат . Х р ан и те  сл у х о во й  ап п ар ат  в б езо п асн о м , су х о м  и ч и сто м  м есте .

В аш и слуховы е ап п ар аты  у сто й чи вы  к в о зд ей ств и ю  воды , п о та  и п ы ли  при 
след у ю щ и х  услови ях :

• Д вер ц а  п о л н о стью  закры та . У б ед и тесь , что  н и к ак и х  п о сто р о н н и х  
п р ед м ето в , таки х  как  волосы , не п о п ал о  п од  кр ы ш ку  б атар ей н о го  о тсека , 
к о гд а  он закры т.

• П осле  во зд ей стви я  воды , п ота  или пы ли  сл у х о во й  ап п ар ат  о ч и ш ается  и 
вы суш и вается .

• С л у х о во й  ап п ар ат  и сп о л ьзу ется  и о б слу ж и вается , как  о п и сан о  в это м  
р у к о во д стве  п о л ьзо вател я .

(D
Использование слухового аппарата возле воды может ограничить 
поток воздуха к батареям, что приведет к прекращению его работы.
Если слуховой аппарат перестает работать после контакта с водой, 
обратитесь к шагам устранения неполадок.

Ежедневно
Н асто ятел ьн о  р ек о м ен д у ется  еж ед н евн о  ч и сти ть  и п р о су ш и вать  у стр о й ство . 
О б р ати тесь  за  со вето м  к сп ец и ал и сту  по  к о р р екц и и  слуха. Н и к о гд а  не 
п о л ьзу й тесь  б ы то вы м и  м ою ш и м и  ср ед ствам и  (сти р ал ь н ы м  п о р о ш к о м , м ы л о м  и 
т .п .) для  ч и стки  в аш и х  слу х о вы х  ап п аратов . Н е р ек о м ен д у ется  п р о м ы в ать  водой . 
Е сли  ваш  слу х о во й  ап п ар ат  зву чи т ти хо  или  не р аб о тает , о ч и сти те  или  зам ен и те  
систем у  защ и ты  от серы . Е сли  после того , как  вы  о ч и сти л и  и ли  зам ен и л и  си стем у  
защ и ты  от серы  и встави ли  новую  батар ей ку , ваш  сл у х о в о й  а п п ар ат  не раб о тает , 
о б р ати тесь  за  со вето м  к сп ец и ал и сту  по  ко р р екц и и  слуха.

Еженедельно
П р о тр и те  вкл ад ы ш  у ш н о й  м ягкой  вл аж н о й  тр яп к о й  или  сп ец и ал ьн о й  сал ф етк о й
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д ля  сл у х о в ы х  ап п аратов . Д ля п ол у чен и я  б олее  п о д р о б н ы х  и н струкц и й  по 
тех н и ч еск о м у  о б сл у ж и в ан и ю  или  б о л ее  глубокой  очистки  о б р ати тесь  к 
сп ец и ал и сту  по слу х о вы м  ап п аратам .

2 1 .П0 ИСК и устранение неисправностей

Проблемы Причины
А п п ар ат  слу х о во й  не 
ф у н к ц и о н и р у ет

Р азряж ен ая  б атарея
З аб л о ки р о ван н ы й  зву ко во й  вы х о д
Б атарея  вставл ен а  не п рави льн о
А п п ар ат  слу х о во й  вы клю чен

А п п ар ат  сл у х о во й  сви сти т А п п ар ат  слуховой  введен  не 
п рави льн о

А п п ар ат  слу х о во й  н ед о стато ч н о  
гром ки й  или  слы ш н ы  п ом ехи

У ш н ая  сер а  в у ш н о м  канале 
Звук  сли ш ко м  гром ки й
Н и зки й  заряд  батареи
З аб л о ки р о ван н ы й  звуковой  вы ход
Звук  сли ш ко м  ти хи й
Ф и зи ч еское  со сто ян и е  слуха  
и зм ен и л о сь

И з ап п ар ата  слу х о во го  слы ш н ы  
д в а  зв у к о в ы х  си гн ал а

И н дикац ия  р азряж ен н ой  батареи

А п п ар ат  слу х о во й  вкл ю ч ается  и 
вы клю чается  (п р ер ы ви сто )

В лага  на батарее  или слуховом  
ап п арате

Т ел еф о н  не р аб о тает А п п ар ат  слуховой  в р еж и м е 
п о л ета
А п п ар ат  слуховой  не п одклю чен  
к телеф он у

Е сли  п р о б л ем а  не у стр ан ен а , о б р ати тесь  за  п ом ощ ью  к сп ец и ал и сту  по 
сл у х о в ы м  ап п ар атам

Что делать
З ам ен и те  б атар ею  
О ч и сти те  зву ко во й  вы х о д  

В ставьте  б атар ею  п р ави л ьн о
В клю чи те  слу х о во й  ап п ар ат , п о л н о стью  закр ы в  кры ш ку б атар ей н о го  отсека 
В ставьте  сл у х о во й  ап п ар ат  п рави льн о
С в яж и тесь  со  сво и м  сп ец и ал и сто м  по E N T /G P  или  сп ец и ал и сту  по  слуховы
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ап п аратам
У м ен ьш и те  гром кость , если  дост. упр. гр о м ко стью  
Зам ен и те  батарею

З ам ен и те  батар ею  
О ч и сти те  звуковой  вы х о д
У вел и чьте  гром к., если  и м еется  р егу л ято р  гром к. 
О б р ати тесь  к сп ец и ал и сту  по слу х о вы м  ап п ар атам

Зам ен и те  б атар ею  в теч ен и е  след у ю щ и х  30  м и н ут . 
П ротри те  ак ку м у лято р  и слуховой  ап п ар ат  су хой  тканью .

22.Важная информация о мерах безопасности

о зн ак о м ьтесь  с 
во сстан авл и вает

П еред  и сп ользован и ем  слухового  ап п арата , п о ж ал у й ста  
н и ж еслед ую щ ей  и н ф орм ац и ей . А п п ар ат  слуховой  не 
естествен н ы й  слух , не п р ед о твр ащ ает  и не у м ен ьш ает  п отерю  слуха , вы зван н ую  
о р ган и чески м и  п ричи н ам и . Н ер егулярн ое  н ош ен и е  п р и во д и т к н ед о стато ч н о й  
эф ф екти вн ости  слухового  апп арата. П о л ьзо ван и е  слуховы м и  ап п ар атам и  -  это 
л и ш ь часть  ком п лексн ой  р еаб и л и тац и и  слуха;

В ам  м огут п он ад о б и ться  д о п о лн и тельн ы е  занятия со сп ец и ал и стам и  и 
обучен и е  н авы кам  ч тен и я  по губам .

Меры предосторожности

А  С луховы е ап п араты  п ред н азн ач ен ы  д ля  эл ек тр о аку сти ч еск о й  к о м п ен сац и и  
потери  слу х а  слабой , сред н ей  и тяж ел о й  степ ен и  вы раж ен ности . П ользоваться  
слуховы м и  апп аратам и  д о л ж ен  то л ько  то т  человек , д ля  которого  они  бы ли  
зап р о гр ам м и р о ван ы  в со ответстви и  с о со б ен н о стям и  его  слуха. И сп о л ьзо ван и е  
слуховы х  ап п аратов  третьи м и  л и ц ам и  м о ж ет п ри вести  к у х у д ш ен и ю  и х  слуха.
А  И зм ен ен и я  или м о д и ф и к ац и и  слу х о во го  ап п ар ата , ко то р ы е  не бы л и  явн о  
о добрен ы  S o n o v a  A G , не д о п у ск аю тся . Т ак и е  и зм ен ен и я  м о гу т  п о в р ед и ть  В аш  
слух  или  ап п арат .
А Н е и сп о л ьзу й те  слу х о вы е  ап п ар аты  во взр ы во о п асн ы х  зо н ах  (ш ах ты  или  
п р о м ы ш л ен н ы е зон ы  с п о вы ш ен н о й  взр ы во о п асн о стью , б о гаты е  к и сл о р о д о м  
среды  или  зон ы , где  о б р аб аты ваю тся  л егк о во сп л ам ен я ю щ и еся  ан естети ки ).
А  Б атарей ки , и сп о л ьзу ем ы е в слуховы х  ап п аратах , то кси ч н ы , не д о п у ск ай те  их  
проглаты ван ия! Х ран и те  батареи  в м естах , н ед о сту п н ы х  д ля  детей , ум ствен н о  
н еп олн оц ен н ы х  л и ц  и д ом аш н и х  ж и вотн ы х . П ри  п р о гл аты ван и и  батарей  след у ет  
н ем едленн о  о б р ати ться  к врачу.
А П ри  во зн и кн о вен и и  боли  в ухе  или  зауш н ой  области , во сп ал ен и и  или 

р аздраж ен и и  кож и , п о вы ш ен н ой  вы работке  уш н о й  серы  сл ед у ет  о б р ащ аться  к 

сп ец и али сту  по  слу х о п р о тези р о ван и ю  или врачу.

А  В р еж и м е н ап равлен н ого  м и к р о ф о н а  ап п араты  слу х о вы е  п о д авл яю т 

окруж аю щ и й  ш ум . Б уд ьте  осторож ны : при  этом  п р ед у п р еж д аю щ и е  си гн алы  и
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звуки , и сто чн и к  кото р ы х  н аходи тся  позади  В ас, н априм ер , приближаюи\^ 
авто м о б и ль , части чн о  или  п олностью  подавляю тся .

А  Э тот  ап п ар ат  слуховой  не п ред н азн ачен  для детей  м ладш е 36 м есяцев. О 

со д ер ж и т  м елки е  детали , сп особ н ы е вы звать  асф и кси ю  при  проглаты вай! 

д етьм и . Х ран и те  в м естах , н ед о сту п н ы х  для детей , ум ствен н о  н еп о л н о ц ен н ы х  Л1 

и д о м аш н и х  ж и вотн ы х . П ри п р о глаты ван и и  н ем ед лен н о  об рати тесь  к врачу или 

больн и цу .

А  Н е п о д к лю чай те  свой  слу х о во й  ап п ар ат  п ровод н ы м  соед и н ен и ем  к вн еш ни м  
и сто чн и к ам  звука, таки м  как  рад и о  и т. д. Э то  м ож ет п ри вести  к тр авм ам  н а  теле 
(п о р аж ен и е  эл ек тр и ч ески м  током ).
А  С л ед у ю щ ее  п р и м ен и м о  то л ьк о  для л и ц  с акти вн ы м и  и м п лан ти руем ы ! 
м ед и ц и н ск и м и  у стр о й ств ам и  (н ап ри м ер , кap д и o cти м y л ятo p a^
д еф и б р и л л ято р ам и  и т. д .):
Н е п о д н о си те  б есп р о во д н ы е ап п араты  слуховы е к активн ы м  им плантированнь 

у стр о й ствам  н а  рассто ян и е  ближ е 15 см . Е сли  вы ощ ущ аете  пом ехи, 

п о л ьзу й тесь  ап п аратам и  слуховы м и  и обратитесь  к п рои зводи телю  активно 

и м п л ан ти р о ван н о го  у строй ства . У чтите, что  п ом ехи  такж е м о гу т  бы ть вызва! 

л и н и ям и  эл ек тр о п ер ед ач и , электр о стати ч ески м и  разрядам и , м еталлоискателям и  

аэр о п о р тах  и т.д.

Д ер ж и те  м агн и ты  (н ап р и м ер , акку м у л я то р н ая  зарядка, м агн и т  E asyP hone и т, Д. 
Н а р ассто ян и и  не м ен ее  15 см  о т  ак ти вн о го  им п лан тата. П ри исп ользовани и  
б есп р о в о д н о го  аксессу ар а  P honak , о б р ати тесь  к главе «В аж ная и нф орм ац ия по 
тех н и к е  б езо п асн о сти »  в р у к о во д стве  п о л ьзователя  бесп р о во д н о го  аксессуара. 
А  И зб егай те  си л ьн ы х  ф и зи ч еск и х  возд ей стви й  на ухо  при нош ен ии  ап п аратов  
сл у х о в ы х  в ухе. С и л ьн о е  ф и зи ч еско е  во зд ей стви е  на ухо  (н апри м ер , во врем я 
зан яти й  сп о р то м ) м о ж ет  п ривести  к р азр ы ву  оболочки  в ухе. Э то м ож ет привест 
п о вр еж д ен и ю  слу х о во го  кан ал а  или  б ар аб ан н о й  п ереп онки .
А  П о сле  м ех ан и ч еск о го  возд ей стви я  или  у д ар а  по  слу х о во м у  ап п арату  уб ед и те  
что  корп ус слу х о во го  ап п ар ата  не п о вр еж д ен , п р еж д е  чем  п о м ести ть  его  в ухо.

Информация о безопасности продукции

CD Н и ко гд а  не п о гр у ж ай те  ап п ар ат  слуховой  в воду! З ащ и ти те  его  от 
ч р езм ер н о й  влаж н ости . В сегд а  у д ал я й те  ап п ар ат  слуховой  д о  п ри н яти я  душ а, 
куп ан и я или п лаван и я , п о ск о л ьк у  сл у х о во й  ап п ар ат  со д ер ж и т  ч у встви тельн ы е  
эл ек тр о н н ы е  детали .
©  Защ и щ ай те  слуховой  ап п арат  от теп лового  воздей ствия (н и когда 
о ставл яй те  его  н а  п о д окон н и ке  или  в м аш ине). Н и ко гд а  не исп ользу  
м и кр о во л н о ву ю  печь или д руги е  н агревательн ы е п ри боры  для суш ки  слухов
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апп арата. П ро ко н су л ьти р у й тесь  у сп ец и ал и ста  по сл у х о п р о тези р о ван и ю  о 
сп особ ах  суш ки  аппарата.

С п р о си те  своего  сп ец и ал и ста  по  слу х о вы м  ап п ар атам  о п о д х о д ящ и х  м ето д ах  
суш ки .

®  Е сли  В ы  не п ользуетесь  апп аратом , оставл яй те  б атар ей н ы й  отсек  откры ты м  
для и сп арен и я влаги . С лед и те  за  тем , чтоб ы  п осле  и сп о л ьзо ван и я  слуховой  
ап п арат  бы л всегда  п олн остью  вы суш ен . Х р ан и те  слуховой  ап п арат  в 
б езоп асн ом , сухом  и чистом  м есте.
Х р ан и те  слуховой  ап п ар ат  в безо п асн о м , сухом  и ч и сто м  м есте.
©  Н е рон яй те  слуховой  аппарат! П аден и е  слу х о во го  ап п ар ата  н а  тверд ую  
п овер х н о сть  м о ж ет п овреди ть  его. В сегд а  и сп о л ьзу й те  н овы е б атарей ки . Е сли  
б атарей ка  п ротекает, н ем ед л ен н о  зам ен и те  ее на н овую , во и збеж ан ие  
раздр аж ен и я  кож и.
ф  В сегд а  и сп о л ьзу й те  н о вы е  батар еи  д ля  ваш его  слу х о во го  ап п ар ата . В случае  
п ротечки  батар еи  н ем ед л ен н о  зам ен и те  его  н овы м , чтобы  и зб еж ать  р азд р аж ен и я  
кож и . В ы  м ож ете верн уть  и сп о л ьзо в ан н ы е  б атар еи  сп ец и ал и сту  по  сл у х о вы м  
ап п аратам .
®  Н ап ряж ен и е  батареек , и сп о л ьзу ем ы х  в слу х о вы х  ап п ар атах , не д олж н о  
п р евы ш ать  1,5 В. Н е п ол ьзу й тесь  сер еб р ян о -ц и н к о вы м и  или  л и ти й -и о н н ы м и  
аккум уляторам и , т.к. они  м огут  серьезн о  п о вр ед и ть  ваш и слу х о вы е  апп араты .

Т аб л и ц а  в главе  5 об ъ ясн яет , какой  ти п  батар еи  тр еб у ется  ваш и м  ко н к р етн ы м  
слу х о вы м  ап п аратом .
ф  У дали те  б атарею , если  вы  не и сп о л ьзу ете  ваш  слу х о во й  ап п ар ат  в течен и е  
д л и тел ьн о го  п ер и о д а  врем ен и .
©  С п ец и альн ое  м ед и ц и н ско е  или  сто м ато л о ги ч еск о е  обслед о ван и е , о п и сан н ое  
ниж е, м о ж ет н егати вн о  п овли ять  н а  н ор м альн у ю  р аб о ту  слух о во го  апп арата. 
С ни м ай те  слуховы е ап п араты  и оставл яй те  их  за  п ред елам и  п ом ещ ен и я , где 
проводится  след у ю щ ее  обследован и е:
•  М ед и ц и н еко е  или  сто м ато л о ги ческо е  о б след о ван и е  с и сп о л ьзо ван и ем  
рентген о вско го  и злучени я  (вклю чая К Т).
•  М ед и ц и н ско е  об след о ван и е  с и сп о л ьзо ван и ем  М Р Т /Я М Р Т , связан н ое  с 
воздей ствием  си льн ы х  м агн и тн ы х  полей.
•  С луховы е ап п араты  не н уж но  сн и м ать  при  п р о х о ж д ен и и  к он троля  
б езоп асн ости  (в аэр о п о р тах  и т .д .). Д о за  р ен тген о вск о го  и злу ч ен и я  п ри  этом  
м и н и м ал ьн а  и не п р и ч и н и т вр еда  слу х о вы м  ап п аратам .
Ф  Н е п ользуй тесь  слуховы м и  ап п аратам и  в м естах , где зап р ещ ен о  и сп о л ьзо вать  

эл ектрон н ое  оборудован и е .

23.Износоустойчивость
•  Д в ер ц а  б атар ей н о го  о тсек а  -  не м ен ее  7 4 0 0  ц и клов  ср аб аты ван и й

49020
06.08.2019



К н о п к а  п ер екл ю ч ен и я  п р ограм м  -  не м ен ее  3000  ц иклов  срабатьщ ,

24.Т ранспортировка
Т ран сп орти ровка  осущ ествляется  всем и видам и кры того тран сп орта  пр 

тем п ер ату р е  от  -20  до  -г60°С и о тн о си тел ьн о й  влаж н ости  во зд у х а  не б олее  9 0 ‘ 

без о б р азо ван и я  кон д ен сата .

25.Упаковка, маркировка
М ар к и р о в к а  м ед и ц и н ск о го  и здели я вы п о л н ен а  в со ответстви и  

м еж д у н ар о д н ы м  стан д ар то м  IS O  15223-1
М ар к и р о в к а  А п п ар ата  слу х о во го  зау ш н о го  P h o n ak  A udeo  B -D irec l вклю ча 

в себя  след у ю щ у ю  и нф орм ац и ю :
- Т о вар н ы й  зн ак  п р ед п р и яти я -и зго то ви тел я  (P honak);
- Н аи м ен о ван и я  и зд ел и я  (A udeo);

С € С и м во л  С Е

Т а б л и ч к а  в н у т р и  а п п а р а т о в

П р ед н азн ач ен а  д л я  и н д и к ац и и  сер и й н о го  н о м ера  и зд ели я  и назван ия 

м одели

Р азм ер  таб л и ч к и  6 x 3  м м  (±0,1 м м ).

М ар к и р о вк а  у п ак о во ч н о й  ко р о б ки  А п п ар ата  слу х о во го  зау ш н о го  Phoi 
A udeo  В -D irec t вк л ю ч ает  в себя  след у ю щ у ю  и н ф орм ац ию :

- Т о в ар н ы й  зн ак  п р ед п р и яти я-и зго то ви тел я ;
■ - Н аи м ен о ван и е  и адрес  п р о и зво д и теля

- Н аи м ен о ван и я  и здели я;
- К о л и ч ество ;
- Ш тр и х ко д ;
- З н ак  G T IN  -  м еж д у н ар о д н ы й  код  м ар ки р о вки  и у ч ёта  ло ги сти ч ес  

ед и н и ц
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М ар к и р о в к а  вкл ю ч ает  в себя м ан и п у л яц и о н н ы е знаки :

С им вол  С Е  п о д твер ж д ает , что  п р о д у к ц и я  S on o v a  A G  
со о тветству ет  тр еб о в ан и ям  Д и р екти вы  по м ед и ц и н ски м  
у стр о й ствам  9 3 /42 /Е Е С , а  так ж е  тр еб о ван и ям  Д и р ек ти вы  по 
рад и о- и тел ек о м м у н и к ац и о н н о м у  о б о р у д о ван и ю  1999/5/Е С .

С €

У к азы вает  н а  п р о и зво д и теля  м ед и ц и н ск о го  у стр о й ства , как 
о п р ед ел ен о  в Д и р ек ти ве  ЕС  9 3 /4 2  /  EE C .

i J

В о врем я тр ан сп о р ти р о в к и  б ер еч ь  о т  влаги

Д ан н ы м  си м во л о м  о тм еч ен а  важ н ая  и н ф о р м ац и я , которую  
н ео б х о д и м о  п р о ч и тать  и п р и н ять  к сведени ю . ©

У к азы вает  н а  сери й н ы й  ном ер  и зго то ви тел я , чтобы  м ож н о  
бы л о  и д ен ти ф и ц и р о вать  ко н к р етн о е  м ед и ц и н ск о е  и зд ели е

[ Ж 1

У к азы вает  н а  н ом ер  к атал о га  п р о и зво д и теля , ч то б ы  м ож н о  
б ы ло  и д ен ти ф и ц и р о вать  м ед и ц и н ск о е  и здели е

|r e f |

Т ем п ер ату р а  при  х ран ен и и : от -20°С  до  + 60°С .

В л аж н о сть  при  хран ен и и : до  70%  (без ко н д ен сац и и )

А тм о сф ер н о е  давлен и е: от 200  гП а до  1500 гП а.

0

С и м во л  п ер еч ер к н у то го  м у со р н о го  бака  о зн ач ает , что  д ан н о е  
у стр о й ство  нельзя  у ти л и зи р о в ать  как  бы товы е отходы . 
У ти ли зац и я  у стар ев ш и х  или  н еи сп о л ьзу ем ы х  у стр о й ств  
п р о и зво д и тся  в со о тв етств и и  с п р ави л ам и  у ти л и зац и и  
эл ек тр о н н ы х  отходов . В ы  м о ж ете  о б р ати ться  за  со вето м  к 
спец иали сту . П р ави л ьн ая  у ти л и зац и я  защ и щ ает  
окр у ж аю щ у ю  ср ед у  и зд о р о вье  лю дей .

Ж

У к азы вает  п р о и зво д и теля  м ед и ц и н ско го  у стр о й ств а  в 
со о тветстви и  с Д и р ек ти во й  Е вр о со ю за  93 /42 /Е Е С . ш Л

С о о тветстви е  стан д ар там  R C M  с у казан и ем  н о м ера  
п оставщ и ка

С теп ен ь  защ и ты  м ед и ц и н ск о го  и зд ели я  от  п р о н и к н о вен и я  
воды  и пы ли

IP68
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Р азм еры : 97м м  х  64м м  х  39 м м  (± 2м м )
аfv

Н а ко р о б к у  н акл еен  яр л ы к  вы п о л н ен н ы й  ти п о гр аф и ч еск и м  способом  с указа^у 
сл ед у ю щ ей  и нф орм ац ии :
- Н аи м ен о ван и е  и адрес  п р о и зво д и теля  ( на русском  язы ке)
- Н аи м ен о в ан и я  и здели я ( н а  р у сск о м  язы ке);
- Н о м ер  р еги стр ац и о н н о го  у д о сто вер ен и я ;
- Д а та  п рои звод ства;
- Н аи м ен о ван и е  и адрес  и м п ортера .
М ед и ц и н ск и е  и здели я у п ак о в ы в аю т  в к артон н ую  короб ку  с вклады ш ам и  
п оролона .

М ед и ц и н ск и е  и здели я в и н д и ви д у ал ьн ы х  п о тр еби тел ьски х  уп аков  
у к л ад ы в аю тся  в гр у п п о ву ю  у п ак о вк у  - ко р о б ку  из то н к о го  картона.

Г р у п п о вы е  у п ако вки  у к л ад ы ваю тся  в ящ и к и  из гоф ри р о ван н о го  карт< 
Я щ и к и  зак л еи ваю т  ко н тр о л ьн о й  л ен той  с заходом  н а  боковы е стен ки  или 
п ер и м етр у . В каж дую  тр ан сп о р тн у ю  тар у  д о л ж ен  бы ть п ом ещ ен  уп ако во ч  
лист.

26.Хранение
Х р ан и ть  при  тем п ер ату р е  от -20  до  + 60°С  и о тн о си тел ьн о й  влаж н ое 

во зд у х а  не б олее  70% , при  атм о сф ер н о м  д авл ен и и  от 200 до  1500 гПа.

27. Требования к охране окружающей среды при применен! 
медицинского изделия (условия утилизации).
П о сле  и сп о л ьзо ван и я  д ан н о е  и зд ел и е  не м ож ет п редставлять  соб 

п о тен ц и ал ьн у ю  б и о ло ги ч еск у ю  о п асн ость . П оэтом у  п ерераб отку  и у ти ли зац  

и сп о л ьзо в ан н ы х  и здели й  н ео б х о д и м о  п р о и зво д и ть  в соответстви и  с норма 

н ад л еж ащ ей  м еди ц и н ско й  п ракти ки , а  так ж е  п р и м ен и м ы м и  зако н о д ательн ы м  

н о р м ати вн ы м и  актам и . А п п ар аты  слу х о вы е  зау ш н ы е P honak  A udeo  В -D irec t ( 

б атар ей к и ) п осле  и сп о л ьзо ван и я  п о д леж и т  ути л и зац и и  по классу  А  , 

эп и д ем и о л о ги ч еск и -б езо п асн ы е  отходы .

Н е в ы б р асы вай те  б атар ей ки  вм есте  с о б ы чн ы м  б ы то вы м  м усором . 

Н ео б х о д и м о  вы б р асы вать  их  в сп ец и ал ьн ы е  коробки  для сб о р а  б /у  б атар еек  у 

В аш его  сп ец и ал и ста  по слу х о вы м  ап п ар атам  и ли  в су п ерм аркетах .

К ак  и л ю б ы е д р у ги е  б атар ей к и , сж и гать  б атар ей к и  д ля  слу х о вы х  ап п ар ато в  ни 

коем  случае  нельзя.

У ти ли зац и я  д о л ж н а  осу щ ествл яется  в со ответстви и  норм ам и  и прави лам г 

у твер ж д ен н ы е Р осси й ски м  закон од ательством .
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28. CpoK службы
С редний срок  служ бы  м ед и ц и н ск о го  и зд ели я  со став л яет  5 лет.
Не и сп ользуй те  А п п ар аты  слу х о вы е  зау ш н ы е P h o n ak  A ud eo  В -D irec t , с 
п р и н ад л еж н о стям и  п осле  и стеч ен и я  ср о ка  служ бы .

29. Гарантийные обязательства
Местная гарантия
О О О  « С о н о ва  Рус» н есет  гар ан ти й н ы е о б язател ь ств а  то л ьк о  в отн о ш ен и и  
слу х о вы х  ап п аратов , п р и о б р етен н ы х  на тер р и то р и и  Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и  у 
о ф и ц и ал ьн ы х  д и стр и б ью то р о в , с о тм етк о й  п р о д авц а  в гар ан ти й н о м  талоне . 
Б есп латн ое  гаран ти й н о е  о б слу ж и ван и е  слу х о во го  ап п ар ата  о су щ ествл яется  в 

течен и и  двух  л ет  со дня п родаж и  при:
•  Н али чии  даты  п ро д аж и , п ечати  и п одп и си  п р ед стави тел я  п р ед п р и яти я- 

и зготови теля  или  то р гу ю щ ей  о р ган и зац и и  в д ан н о м  р у к о в о д ств е  и 
гаран ти й н ом  талоне;

•  П редъ явл ен и и  издели я в чистом  виде;

В случае  о тсутстви я  гар ан ти й н о го  тал о н а  или  даты  п р о д аж и  в гар ан ти й н о м  
тал о н е  гар ан ти й н ы е о б язател ь ства  на ап п ар аты  слу х о вы е  зау ш н ы е P h o n ak  A udeo  
В -D irec t всту п аю т в силу  с д аты  п р ои звод ства .
Г ар ан ти й н ы е о б язател ьства  не р асп р о стр ан яю тся  на ап п ар аты  слу х о вы е  зау ш н ы е 
P h o n ak  A udeo  В -D irect:
•  С м ех ан и ч еск и м и 'п о в р еж д ен и я м и ;
•  Н осящ и е след ы  х и м и ч еск о го  во зд ей стви я ;
•  П о д вер гаю щ и еся  сам о сто ятел ьн о й  р азб о р к е , а такж е  при  н ар у щ ен и и  
у сло ви й  эк сп лу атац и и , и зл о ж ен н ы х  в д ан н о й  и н стр у к ц и и  по эк сп л у атац и и ;
•  П ри  об р ащ ен и и  в н еу п о л н о м о ч ен н ы е  сер ви сн ы е  цен тры .
В эти х  случаях  р ем о н т  п р о и зво д и тся  за  счет  п о ку п ател я .

Международная гарантия
S o n o v a  A G  п р ед л агает  м еж д у н ар о д н у ю  гар ан ти ю  ср о к о м  на оди н  год, 
д ей ству ю щ у ю  от д аты  п окупки . Э та  о гр ан и ч ен н ая  гар ан ти я  р асп р о стр ан яется  на 
д еф ек ты  и зго то вл ен и я  и м атер и ал а  в сам о м  сл у х о во м  ап п ар ате , но  не на 
аксессу ар ы , так и е  как  б атареи , тр у б ки , у щ н ы е  вк л ад ы ш и  и в н еш н и е  п р и ем н и ки . 
Г аран ти я  то л ько  всту п ает  в силу , если  п р и вед ен о  д о к азател ьств о  п окупки .

М еж д у н ар о д н ая  гар ан ти я  не затр аги вает  к аки х -л и б о  ю р и д и ч еск и х  прав , ко то р ы е  
вы м огли  бы  и м еть  в со о тветстви и  с д ей ств у ю щ и м  н ац и о н ал ьн ы м  
зако н о д ательство м , р егу л и р у ю щ и м  п р о д аж у  п о тр еб и тел ьск и х  товаров .

Ограничение гарантии
Э та гаран ти я  не р асп р о стр ан яется  на п о вр еж д ен и я  о т  н еп р ави л ьн о го  об р ащ ен и я
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или  ухо д а , во зд ей стви я  х и м и ч еск и х  вещ еств  или  чр езм ер н о го  напряху 
У щ ерб , п р и ч и н ен н ы й  тр етьи м и  л и ц ам и  или  н есан кц и о н и р о ван н ы м и  сервиси^;-^^ 
ц ен тр ам и , д ел ает  гар ан ти ю  н ед ей стви тел ьн о й . Э та  гаран ти я  не вкл ю ч ает  никахх^ 
у слу г , в ы п о л н яем ы х  сп ец и ал и сто м  по слу х о вы м  ап п ар атам  в их оф исе.

С ер и й н ы й  н о м ер  (левая сторона): 
сп ец и ал и ст  по слу х о вы м  ап п ар атам

У пол п ом очен н ы й

(ш там п  /  подпись):

С ер и й н ы й  н о м ер  ( п р авая  сторона):

Д ата  п окупки :

30. Рекламации

В слу ч ае  во зн и к н о вен и я  п ретен зи й  по качеству  м ед и ц и н ско го  издели я, 
р ек л ам ац и и  о тп р авл ять  по адресу : О б щ ество  с о гр ан и ч ен н ой  о тветствен н о стью  
« С о н о в а  Рус»
О О О  « С о н о в а  Рус»
А дрес: 125009, г. М о сква , ул. Т вер ская , д. 12, стр. 9, пом . X V I, IX  
тел еф о н  +7 495  788 02  0 1 /0 3 /0 4 , ф акс +7 495 788 02 05

31. Международные технические и другие нормы и стандарты,

Стандарт Наименование стандарта
9 3 /4 2 /Е Е С  И ю н ь  1993 

2 0 0 7 /4 7 /Е С  И зм ен ен и я

Д и р ек ти в а  М ед и ц и н ски е  п риборы , у строй ства , 

о б о р у д о ван и е  (M D D ) Е в р о п ей ск о го  

Э ко н о м и ч еск о го  со о б щ ества  

И зм ен ен и я  к 93 /4 2 /Е Е С  2010-03-21

C M D R  м ай  1998 в 
п о сл ед н ей  р ед ак ц и и

П о л о ж ен и е  об  эк сп лу атац и и  у стр о й ств  
м ед и ц и н ск о го  н азн ачен и я  в К ан ад е  -  см. такж е 
IS O  13485

E N  1041 :2008+ А 1:2013 И н ф о р м ац и я , п р ед о ставляем ая  и зготови телем  
м ед и ц и н ск и х  и здели й

IS O  14971:2007  

EN  IS O  14971 :2012
И зд ел и я  м ед и ц и н ски е . П р и м ен ен и е  
м ен ед ж м ен та  р и ск а  к м ед и ц и н ск и м  и здели ям

lE C  60 6 0 1 -1 :2 0 0 5 О б о р у д о ван и е  м ед и ц и н ско е  эл ектри ческое . 
Ч асть  1. О б щ и е  тр еб о ван и я  к б езо п асн о сти  и 
о сн о в н ы м  х ар ак тер и сти к ам
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6 0 6 0 1 -1 -2 :2007  E d  3 .0

J
//

О б о р у д о ван и е  м ед и ц и н ск о е  эл ек тр и ч еско е  ... 

об щ и е  тр еб о ван и я  к 

б е зо п а с н о с т и .. .эл ек тр о м агн и тн ая  

со в м ести м о сть  -  тр еб о ван и я  и и сп ы тан и я

lE C  6236 6 :2 0 0 7 И зд ел и я  м ед и ц и н ски е . П р и м ен ен и е  

п р о ек ти р о ван и я  эк сп л у атац и о н н о й  

п р и го д н о сти  к м ед и ц и н ск и м  и зд ели ям

IS O  10993

IS O  10993-1 :2009

IS O  10993-5 :2009  

IS O  10993-10 :2010

IS O  10993-12 :2012

IS O  10993-18:2005

О ц ен к а  б и о ло ги ч еск о го  д ей стви я  м ед и ц и н ск и х  

издели й

Ч асть  1: О ц ен ка  и и сп ы тан и я  в р ам ках

п р о ц есса  у п р авл ен и я  р и скам и

Ч асть  5: И сп ы тан и я  на ц и то то к си ч н о сть  in  v itro

Ч асть  10: И сп ы тан и я  на р азд р аж ен и е  и

сен си б и л и зац и ю  кож и

Ч асть  12: П р и го то в л ен и е  проб  и этал о н н ы е

м атер и ал ы

Ч асть  18: О п р ед ел ен и е  х и м и ч еск и х  сво й ств  

м атер и ал о в

IS O  13485:2003 -ьА С:2009

EN  ISO  1 3 4 8 5 :2 0 1 2 -K 

A C :2012

М ед и ц и н ск и е  п р и б о р ы  - С и стем ы  м ен ед ж м ен та  

к ач ества  - Т р еб о ван и я  для ц елей  р егу л и р о в ан и я  

-  см .такж е  C M D R

Д о р аб о тк а  Е вр о со ю за  д л я  гар м о н и зац и и  с 

Д и р екти вам и

IS O  14155:2011 И сп ы тан и я  к л и н и ч еск и е  м ед и ц и н ск и х  и здели й  

для  лю дей . Н ад л еж ащ ая  к л и н и ч еск ая  п р ак ти к а

A N S I 0 6 3 .1 9 :2 0 0 6  
A N S I/IE E E  0 6 3 .1 9 :2 0 0 7

М ето д ы  и зм ер ен и я  со в м ести м о сти  м еж ду  

б есп р о во д н ы м и  у стр о й ств ам и  связи  и 

слу х о вы м и  ап п ар атам и

(IE E E  верси я с н езн ач и тел ьн ы м и  и зм ен ен и ям и )

A N S I/A S A  S 3 .22 :2009 Т ех н и ч еск и е  тр еб о ван и я  д ля  х ар ак тер и сти к  

слу х о вы х  ап п аратов

lE O  60118-7 :2005 Э л ектр о аку сти ка. А п п ар аты  сл у х о вы е . Ч асть  7. 

И зм ер ен и е  р аб о ч и х  х ар ак тер и сти к  слу х о вы х  

ап п ар ато в  для  к он троля  к ач ества  при 

п рои звод стве , сн аб ж ен и и  и п о ставк ах

lEO  60118-13 :2011  E d  3 .0 Э лектроакусти ка. А п п ар аты  слу х о вы е . Ч асть  

13. Э лектр о м агн и тн ая  со в м ести м о сть  (Е М С )
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IE C  6 0 1 1 8 -1 4 :1 9 9 8  E d  1.0 А п п ар аты  слуховы е. Ч асть  14. Т ехн и чески е  

у сло ви я  н а  у стр о й ство  ц и ф р о во го  и н тер ф ей са

IE C  6 0 6 0 1 -2 -6 6 :2 0 1 2  E d 

1.0

О б о р у д о в ан и е  м ед и ц и н ск о е  эл ектри ческое . 

Ч асть  2-66 . Д о п о л н и тел ьн ы е  тр еб о ван и я  к 

б езо п асн о сти  и осн о вн ы м  х ар актер и сти кам  

сл у х о в ы х  ап п ар ато в  и систем  слуховы х  

ап п ар ато в

32.Декларация производителя по электромагнитной 
совместимости

ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
П р и м ен ен и е  п р и н ад л еж н о стей , кабелей , и ны х , н еж ели  у казан ы  в 
д ан н о й  и н стр у кц и и  по эксп лу атац и и , за  и склю чен и ем  
п р и о б р етен н ы х  у п р о и зво д и теля  в качестве  зап асн ы х  частей , 
м о ж ет  п ри вести  к у вел и ч ен и ю  п ом ех  или  сн и ж ен и ю  
защ и щ ен н о сти  ап п арата.

Электромагнитные излучения помех
А п п ар ат  п р ед н азн ач ен  д ля  и сп о л ьзо ван и я  при  эл ектр о м агн и тн ы х  услови ях , 
п р и в ед ен н ы х  ниж е. З ак азч и к  и /и ли  П ол ьзо вател ь  ап п арата  долж ен  обесп ечи ть  
н и ж еу к азан н ы е  эл ек тр о м агн и тн ы е  услови я.

Т аб л и ц а !

Измерение излучения Соответствие Электромагнитная совместимость
Радиочастотное излучение согласно 
CISPR 11

Группа 1 Аппарат слуховой заушный использует 
радиочастотную энергию только для 
выполнения внутренних функций.
Уровень эмиссии радиочастотных помех 
является низким и, вероятно, не приведет к 
нарушениям функционирования 
расположенного вблизи электронного 
оборудования

Радиочастотное излучение согласно 
CISPR 11

Класс В Аппарат слуховой заушный пригоден для 
применения в любых местах размещения, 
включая жилые дома и здания, 
непосредственно подключенные к 
распределительной электрической сети, 
питающей жилые дома

Излучение гармоник согласно IEC 
61000-3-2

Не применяют

Колебания напряжения /фликер 
согласно IEC 61000-3-3

Не применяют

Электромагнитная помехоустойчивость
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шпарат слуховой заушный предназначен для использования при 
Электромагнитных условиях, приведенных ниже. Заказчик и/или Пользователь 

/аппарата должен обеспечить нижеуказанные электромагнитные условия. 
Таблица 2

Тест
невосприимчивости

Тестовое 
значение по 
IEC 60601-1-2

Соответствие Электромагнитная обстановка - 
рекомендации

Электростатический
разряд
IEC 61000-4-2

+/- 6 кВ
контактный заряд 
+!- 8 кВ разряд 
воздух

+!- 6 кВ 
+/- 8 кВ

Полы должны быть деревянными или из 
керамической плитки. Если полы покрыты 
синтетическими материалами, 
относительная влажность должна быть не 
менее 30%

Величина 
магнитного поля 
частоты 50/60 Гц по 
IEC 61000-4-8

3 А/м 3 А/м Сила магнитных полей должна быть на 
уровне, типичном для коммерческого 
и/или медицинского применения.

Аппарат слуховой заушный предназначен для использования при 
электромагнитных условиях, приведенных ниже. Заказчик и/или Пользователь 
аппарата должен обеспечить нижеуказанные электромагнитные условия. 
Таблица 4
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Тест
невосприимч
ивости

Тестовое 
значение по 
IEC 60601-1-2

Соответст
вне

Электромагнитная обстановка - рекомендации

Портативные и мобильные средства коммуникации, в том числе 
кабели, не должны использоваться ближе к любой части аппарата, 
чем рекомендованное удаление, рассчитанное из уравнения частоты 
излучателя

Рекомендованное удаление 
3,5[ 1 <Р

от 80 МГц до 800 МГн

Излученные 
высокочастотн 
ые помехи 
IEC 61000-4-3

1 >Р
3 В/м
От 80 МГц до 
2,5 ГГц

от 800 МГц до 2,5 ГГц
3 В/м

где Р — это номинальная мощность излучателя в Вт, заявленная 
производителем, а d - это рекомендуемое удаление в метрах (м).

Напряженность ноля от фиксированных источников, как указано в 
отчете об электромагнитной совместимости®, должна быть меньше
уровня соответствия в каждом частотном диапазоне

Вблизи оборудования, обозначенного следующим символом, может 
наблюдаться интерференция 

(«•»)

Примечание 1. При 80 МГц и 800 МГц выбирается более высокая частота.
Примечание 2. Данные рекомендации могут выполняться не во всех ситуациях. На распространение 
электромагнитных волн влияет поглощение и отражение от окружающих предметов и людей.

® Напряженность поля от фиксированных излучателей, например, радиоприемников, телефонов (сотовых, 
беспроводных), мобильных и любительских радиоприемников, AM, FM и TV приемников не может быть 
теоретически предсказана с высокой точностью. Для оценки электромагнитной среды с учетом 
фиксированных радиочастотных передатчиков следует учесть необходимость проведения 
электромагнитных изысканий на объекте. Если измеренная напряженность поля на участке, где 
используется аппарат, превыщает допустимые уровни радиочастотного излучения, приведенные выще, то 
необходимо следить за его работой, чтобы обеспечить его нормальное функционирование. В случае 
ненормального функционирования возможна необходимость принятия дополнительных мер, таких как 
переориентация или перемещение прибора аппарат.

Рекомендованное безопасное удаление

Рекомендованное удаление портативных и мобильных средств коммуникации от 
аппаратаг в соответствии с нормами IEC 60 601-1-2.

Аппарат предназначен для использования при электромагнитных условиях, при 
которых излучаемые радиочастотные помехи контролируются. Заказчик или 
пользователь может помочь предотвратить электромагнитных помехи, соблюдая 
минимальное расстояние между портативным и мобильным радиочастотным 
коммуникационным оборудованием (передатчиками) и аппаратом как 
рекомендовано ниже, в соответствии с максимальной выходной мощностью 
оборудования связи
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^лица 5_______________________________________________________________
’̂ tocToxa излучателя От 150 кГц до 80 МГц От 150 кГц до 800 МГц От 800 МГц до 2,5 ГГц

Соотношение

Номинальная 
выходная мощность 

излучателя, Вт 
0,01 
0,1 

I
10
100

f
3.5 } Vpd= ‘ 3

Безопасное расстояние, м

0,12
0,37
I , 17 
3,70
II, 70

I
3.5 I Vpd= ‘ 3

Безопасное расстояние, м

0,12
0,37
I , 17 
3,70
II, 70

d = Vp
Безопасное расстояние, м

0,23
0,74
2,33
7,37

23,30
Для излучателей с максимальной выходной мощностью, не указанной выше, рекомендуемую дальность d 
в метрах (м) можно высчитать уравнением, применимому к частоте передатчика, где Р -  максимальная 
выходная мощность излучателя в ваттах (Вт), заявленная производителем._______________________________
Примечание 1. При 80 МГц и 800 МГц удаление выбирается исходя из более высокой частоты. 
Примечание 2. Данные рекомендации могут выполняться не во всех ситуациях. На распространение 
электромагнитных волн влияет поглощение и отражение от окружающих предметов и людей._______
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Заметки
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Official Certification

Seen for authentication of the reverse side signature of 

Mr. Laurent VICARI. Nationality: France, in Feigeres, France,

who is entered in the Register of Commerce of the Kanton of Zurich as person with the right to sign 
jointly by two for the

Sonova AG (Sonova SA) (Sonova LTD), corporation with registered head office in Stafa ZFI, 
Switzerland.

The signature was acknowledged before us by an authorized third party.

The inspection of the commercial register has taken place directly before the official certification by 
internet inquiry.

Stafa, 9th July 2019 
BK no. 1126 
Fee CHF 30.00

itter, Notary Public
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Директор по управлению качеством и нормативным вопросам

Лоран Викарий 
/подпись/

8 июля 2019 г. 
Штамп; СОНОВ А АГ 

Лаубисрютиштрассе 28, 
СН- 8712Штефе 

Швейцария
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Официальный сертификат
Свидетельствуется подлинность подписей, поставленных в нашем присутствии

Г-ом Лораном ВИ КА РИЕМ , гражданство; Франция в г. Фужере, Франция, личность 
которого установлена,

зарегистрированным в Торговом Реестре кантона Цюрих, Швейцария, в качестве лица, 
уполномоченного подписывать совместно со вторым лицом от имени

Sonova AG (Sonova SA) (Sonova LTD), компании c зарегистрированным головным офисом в 
Штефе, Швейцария.

Проверка Торгового Реестра была проведена непосредственно перед официальным заверением 
через интернет.

Штефа, 09 июля 2019 г.
БК№ 1126
Пошлина 30.00 швейцарских франков

Нотариальная контора Штефа /подпись/
Вернер Риттер, нотариус

Печать: Нотариальная контора Штефа * Кантон Цюрих

/Тисненая печать: Нотариальная контора и ведомство земельного кадастра 
Штефа *  Кантон Цюрих/
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Перевод данного текста выполнен переводчиком Краплиным Денисом Александровичем

Российская Федерация

Город Москва.
Пятнадцатого июля две тысячи девятнадцатого года.
Я, Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города Москвы, свидете 
подписи переводчика Краплина Дениса Александровича. ^
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 21/86-Н/77-2019- ^

Взыскано государственной пошдийы (по т^й^у):Л 00 руб. 00 коп 
Уплачено за оказание

Прошнуровано,

^  'V *
рокошенков^А.. *

49020
06.08.2019


