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Р У К О В О Д С Т В О  по Э К С П Л У А Т А Ц И И

А п п а р а т  с л у х о в о й  a u d ifo n  в о з д у ш н о й  п р о в о д и м о с т и , ц и ф р о в о й ,

п р о г р а м м и р у е м ы й

V..

для вариантов исполнения:А п п а р а т  сл ухо вой  audifon rega, зауш н ы й: (Р , S , X S ) ;  А п п а р а т  сл ухо вой  audifon k am i, зауш н ы й: (Р , S , X S ) ;  А п п а р а т  сл ухо вой  audifon sino, зауш н ы й: (Р , S , X S ) ;  А п п а р а т  сл ухо вой  audifon faro зауш н ы й: (Р , S+ ); А п п а р а т  сл ухо вой  audifon v ia  pro, зауш н ы й: (Р , S + ); А п п а р а т  сл ухо вой  audifon v ic o , зауш н ы й: (Р , S + ); А п п а р а т  сл ухо вой  audifon risa S , зауш н ы й;А п п а р а т  сл ухо вой  audifon lew i S , зауш н ы й .



Наименование медицинекого изделия: Аппарат слуховой audifon воздушной проводи­мости, цифровой, программируемый.Варианты исполнения заушных слуховых аппаратов и комплектность медицинского изделия приведены в Приложении 1.

1. Наименование медицинского изделия

Используемые сокуашения
• Наименование медицинского изделия «Аппарат слуховой audifon воздушной прово­димости, цифровой, программируемый» (далее по тексту «Аппарат слуховой audifon»).• Наименование вариантов исполнения (смотри Приложение 1):1) Наименование вариантов исполнения пункты 1-3 (далее -  «rega Р», «rega S » , «rega X S » ); Обобщаюгцее наименование вариантов исполнения пункты 1-3 (далее -  «rega»);2) Наименование вариантов исполнения пункты 4-6 (далее -  «kami Р», «kami S» , «kami X S » ); Обобгцающее наименование вариантов исполнения пункты 4-6 (далее -  «kami»);3) Наименование вариантов исполнения пункты 7-9 (далее -  «sino Р», «sino S» , «sino X S » ); Обобщаюпгее наименование вариантов исполнения пункты 7-9 (далее -  «sino»);4) Наименование вариантов исполнения пункты 10-11 (далее -  «faro Р», «faro S+»); Обобщ ающ ее наименование вариантов исполнения пункты 10-11 (далее -  «faro»);5) Наименование вариантов исполнения пункты 12-13 (далее -  «via pro Р», «via pro S+»); Обобщ аю щ ее наименование вариантов исполнения пункты 12-13 (далее -  «via-pro»);6) Наименование вариантов исполнения пункты 14-15 (далее -  «vico Р», «vico S+»); Обобщ ающ ее наименование вариантов исполнения пункты 14-15 (далее -  «vico»);7) Наименование варианта исполнения пункт 16 (далее -  «risa S»);8 ) Наименование варианта исполнения пункт 17 (далее -  «lewi S»);
• Аббревиатура:В Т Е  -  заушный слуховой аппарат;УЗД тах- максимальный уровень звукового давления (sound pressure level - SPL);ВУЗДшах -  максимальный выходной уровень звукового давления, который способен выдать слуховой аппарат;С З В Ч  - среднее значение на высоких частотах; (high-frequency average; H P А ):

2 . П р о и з в о д и т е л ь , 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 ьПроизводитель:audifon G m bH  &  С о. K G  (аудифон Г м б Х  &  Ко. КГ)Werner-von-Siemens-Str. 2 99625 K olleda, Germany
А дрес места производства:Werner-von-Siemens-Str. 2 99625 Kolleda, Germany
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ: Общество с ограниченной ответственностью «Аудиотехник» 600000, Владимир, Октябрьский пр., д. 2 2,1  этаж, помещение 21 Тел: 8 800 500 80 24 Em ail: info@audioteclinik.ru



Аппарат слуховой audifon предназначен для компенеации потери слуха.
Потенциальный потребитель:Аппарат елуховой audifon предназначен для пользователей е нарушениями елуха.Каждый слуховой аппарат настраивается индивидуально для каждого пользователя, в еоответствии с его потерей слуха, специалистом по слухопротезированию. Диагностика слуха и назначение применения слухового аппарата производится только врачом в специализиро­ванном медицинском учреждении (сурдологичеекий центр).

3. Назначение медицинского изделия

4 . К л а с с и ф и к а ц и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

Аппарат слуховой audifon классифицируется как изделие Класса Па в соответствии с Приложением IX , Правило 6 Директивы по медицинским изделиям 93/42/ЕЭС.Программное обеспечение клаесифицируетея как Класс А  согласно IE C  62304.Аппарат слуховой audifon соответствует директивам:Директива 93/42/ЕЭС по медицинским изделиям;Директива 2011/65/ЕС, ограничивающая еодержание вредных веществ (RoHs).
5 . П о к а з а н и я , п р о т и в о п о к а з а н и я , м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и

5.1 П оказания к  применению (Предусмотренное применение слуховых аппаратов)
Слуховые
аппараты

П оказания

Заушные(ВТЕ) Слабая, средняя и тяжелая тугоухость.Анатомические оеобенности, например неправильное развитие слу­хового прохода.

via pro
Использование C R O S / B IC R O S  Плохо слышащее ухо:Глухота или потеря слуха, граничащая с глухотой;Отсутствие восприятия речи или очень слабое восприятие речи; Хроническое воспаление среднего уха;Кожная аллергия или раздражение кожи;Анатомические особенноети, например неправильное развитие слу­хового прохода.Лучше слышащее ухо:C R O S  -  нормальный слухB IC R O S  -  потеря слуха с показанием ношения слухового аппарата

5.2 ПротивопоказанияВ  целом, абсолютных противопоказаний для использования устройства нет. К числу относительных можно отнести:-  Патологические состояния, которые требуют уточнения диагноза: отосклероз, подо­зрение на ретрокохлеарную патологию, внезапное проявление тугоухости неясной этиологии и пр.;-  Острую сенсоневральную тугоухость, которая имеет срок давности более 4 или 6 ме­сяцев;
3
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-  Некоторые формы кондуктивной тугоухости, которые можно скорректировать путем хирургического вмешательства;-  Различные воспаления в стадии обострения, в том числе и в ухе;-  Неврологические расстройства;-  Эпилепсию;-  Сложные психические расстройства;-  Нарушенное мозговое кровообращение в острой стадии.
Слуховые
аппараты

П ротивопоказания

Аппарат слу­ховой audifon via pro
Противопоказания бинаурального слухопротезирования:Разность снижения слуха на правом и левом ухе (асимметрия порогов слышимости) более 40 дБ;Полная глухота на одном ухе;Тяжелая слуховая депривация ранее не протезированного уха; Нарушение суммации слуховых ощущений, передаваемых в головной мозг от обоих ушей -  как правило на уровне ствола головного мозга.

5.3 Побочные эффектыПри появлении побочных эффектов, указанных ниже, сразу обратитесь к врачу или специалисту по слуховым аппаратам:• головокружение;• рвота;• головная боль;• боль в ухе или за ухом.

и

5.4 Предупреждения и меры предосторожности1. Батарейки, слуховые аппараты и аксессуары (например, магниты) настолько малень­кие, что их можно проглотить. Храните их в месте, недоступном для детей, душевнобольньк людей и домашних животных.В  случае непреднамеренного проглатывания батарейки, слухового аппарата или других мелких элементов немедленно обратитесь к врачу.2. В  очень редких случаях вкладыш при извлечении слухового аппарата может остаться в слуховом проходе. В  таком случае сразу обратитесь к врачу или специалисту по слуховым аппаратам. Не пытайтесь извлечь вкладыш самостоятельно.3. Не используйте слуховые аппараты во взрывоопасной среде (например, на предприя­тиях горной промышленности и на производстве, где возможно образование взрывоопасной среды).4. Слуховые аппараты запрограммированы с учетом нарушений слуха конкретного пользователя и поэтому должны использоваться только им. Если слуховой аппарат использу­ется другим человеком, это может плохо сказаться на его слухе.5. Магниты могут приводить к нарушениям работы устройств жизнеобеспечения (например, кардиостимуляторов, магнитных клапанов и т. д.). Используйте магниты только в том случае, если вы уверены в соблюдении безопасного расстояния.В  целях безопасности расстояние между кардиостимулятором и магнитом должно со­ставлять не менее 10 см.
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6. Звуковые устройства, подключаемые к электросети, должны соответствовать стан­дартам IE  С-60065, IE  С-60601 или аналогичным. Только в этом случае гарантируется их без­опасное соединение со слуховым аппаратом.Предупреждение! Опасность травмирования!Используйте только оригинальные расходные материалы (вкладыш, трубки и т. д.) и аксессуары (магниты и т. д.).Самовольные изменения или модификации без разрешения в самом худшем случае мо­гут привести к травмам.7. Слуховые аппараты чувствительны к ударам. Поэтому не допускайте значительных сотрясений аппарата (например, вследствие падения).8. Во избежание повреждения слухового аппарата рекомендуется не пользоваться им в следуюш.их ситуациях:• во время плавания, под душ ем, в ванне;• во время мытья головы или сушки волос феном;• при использовании лака для волос, духов, лосьонапосле бритья или крема;• во время процедур высокочастотной тепловой терапии;• в жару или под сильным дождем.Если слуховой аппарат стал влажным, извлеките батарейку и просушите слуховой ап­парат. Н и в коем случае не сушите слуховой аппарат в микроволновой печи.9. Н е вставляйте батарейку в отсек с усилием. Если батарейка не помещается, убеди­тесь, что вы вставляете ее правильно. Проверьте тип батарейки.10. Если вы не планируете использовать слуховые аппараты долгое время, извлеките из них батарейки, чтобы продлить срок их службы, избежать утечки электролита и появления коррозии на контактах.11. При использовании магнитов рядом с магнитными носителями существует риск их выхода из строя. Поэтому не используйте магниты рядом с магнитными носителями (напри­мер, платежными картами Е С ).12. Снимайте слуховые аппараты перед компьютерной или магнитно-резонансной то­мографией, а также прочими обследованиями, во время которых используется магнитное поле или лучевая обработка.13. Никогда не оставляйте слуховой аппарат на солнце, у открытого огня или в сильно нагревшемся автомобиле. Это может привести к повреждению слуховых аппаратов.14. Никогда не пытайтесь самостоятельно изменить форму слухового аппарата, вкла­дыша или трубки. Это может привести к повреждению слуховых аппаратов.15. Хотя конструкция аппарата соответствует требованиям к электромагнитной совме­стимости, помехи, создаваемые электроприборами, могут приводить к сбоям в его работе. В этом случае увеличьте расстояние от источника помех.
6. Ф у н к ц и о н а л ь н ы е  и  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  м е д и ц и н с к о г о

ИЗДЕЛИЯ

6.1 Аппарат слуховой aucUfon, зауш ный (ВТЕ)Аппарат слуховой audifon, заушный изготавливается на базе чиповой платформы Cos- m a (rega, kami, sino). Storm (faro, via pro, vico) и W ings (risa, lewi).
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Чиповая платформа Cosma обеспечивает следующие характеристики:- Звук формата 10к H D  при поддерживаемой полосе частот до 10 кГц обеспечивает по­чти естественное восприятие звука. Точную  настройку частоты и динамики обеспечивают 18 каналов,- Адаптивное подавление обратной связи (Adaptive Feedback Guard) быстро и эффек­тивно находит и устраняет причины обратной связи, не влияя на понятность речи и качество звучания, непрерывно анализирует путь обратной связи для оперативного реагирования на изменение ситуации и сложные акустические условия. Функция проверки обратной связи (Feedback Check) обеспечивает дополнительное усиление на 20 дБ при использовании откры­того канала. О на активируется, начиная с частоты 1 кГц.- Функция определение обстановки (Scene Detect) автоматически определяет соответ­ствие окружающей среды одной из семи различных акустических ситуаций, например: тищи- на, ветер, машинный щум, музыка, речь в тишине, речь при шуме, шум. В  зависимости от рас­познанной ситуации алгоритмы адаптируются так, чтобы обеспечить понятность речи без ручной настройки слухового аппарата пользователем,- Адаптивная звуковая регулировка (Adaptive Sound Zoom ) поддерживает автоматиче­ское переключение направленности и адаптацию направления воздействия для максимального подавления мешающего шума, поступаюшего из задней полусферы, также определяет направ­ление подавления шума в зависимости от частоты. При использовании функции звуковой ре­гулировки (Sound Zoom) используется фиксированная гиперкардиоидная характеристика направленности. Постоянные времени при использовании функции Sound Zoom  оптимизиру­ются в зависимости от частоты, за счет чего обеепечивается максимальное подавление ш ума в каждом частотном канале. Чтобы речь была понятнее, применяется легкое подавление низко­частотных составляющих.- Адаптивное щумоподавление (Adaptive Noise Guard) анализирует входящие и исхо­дящие щумы 625 раз в секунду и срабатывает адаптивно в зависимости от акустической ситу­ации. Происходит четкое разграничение полезного сигнала и постороннего шума. Функция адаптивного шумоподавления работает независимо от систем подавления шума, активирован­ных при идентификации определенной ситуации. Чтобы понизить коэффициент усиления до приемлемого значения, используется самая высокая доступная настройка. В  программе настройки можно задать максимальное понижение коэффициента усиления. Данное значение будет применено ко всем каналам настройки. Фактическое снижение, соответствующее ш ум о­вому сигналу, автоматически адаптируется под выбранное значение максимального снижения.<♦  Пользовательский профиль «Умеренный»• Клиент довольно редко бывает в очень шумной обстановке• Клиент предпочитает естественное звучание и незаметное регулирующее вмещательство❖  Пользовательский профиль «Сильный»• Клиент часто бывает в очень шумной обстановке• Клиент хочет лучше понимать речь в такой обстановке,- Адаптивная защита от шума механизмов (Machine N oise Guard). Если уровень сигнала равномерный и звук громкий, сигнал интерпретируется как машинный ш ум, В  таком случае уменьшаются коэффициенты усиления во всех диапазонах, в которых передается шум. С у м ­марное значение для максимального уменьшения настраивается по уровням в каждой акусти­ческой программе.Для времени нарастания и затухания установлено значение в 3 секунды. Существует взаимосвязь между подавлением шума ветра и подавлением машинного шума. При одновре­
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менном обнаружении ветра для енижения коэффициента уеиления в диапазонах низких и средних частот (от 100 до 1500 Гц) используется большее значение с постоянными времени для ветра.- Функция защита от ветра (W ind N oise Guard), эффективно предотвращает передачу щ ума завихрения воздуха у микрофона слухового аппарата, Реакция системы выражается во временном понижении коэффициента усиления в соответствующих каналах.• Распознавание ветра приводит к уменьщению коэффициента усиления в низкочастот­ных и среднечастотных каналах• Затрагиваемые частоты: 1 0 0 Г ц - 1  500 Гц• Функция защита от ветра W ind Shield анализирует состояние окружающей среды 625 раз в секунду в течение нескольких секунд снижается усиление в каналах для низких и сред­них частот (100 Гц -  1500 Гц). Функция защита от ветра обеспечивает пользователю есте­ственное и комфортное общение даже во время сильного ветра.- Модуль терапии щ ума в ущ ах (Tinnitus-Module) позволяет настраивать модуляцию или модулированный шум. Для этого доступны различные режимы, В  режиме подавления ушного ш ума слуховой аппарат генерирует белый шум. Уровень шума настраивается по 9 ка­налам с шагом в 1 дБ.Модуль терапии ш ума в уш ах поддерживает следующие режимы: белый или розовый щ ум, индивидуально настраиваемый шум (с возможностью регулировки по 9 каналам), три типа модуляции: медленная, средняя и быстрая.- Настройки регулировки звука доступны в каждой из 4 акустических программ. Время срабатывания и обратного переключения составляет 6 секунд. Функции подавления машинно­го шума и подавления шума в зависимости от S N R  (диапазона частот с низкой относительной громкостью полезного шума) отключаются. Одновременно слегка ослабляется эффект модуля адаптивного контроля обратной связи.- Прямая трансляция (Live View ). В  режиме Live V iew  происходит непрерывное считы­вание следующих данных слухового аппарата:• уровень входного и выходного сигнала для каждого канала настройки;• уровень широкополосного сигнала на переднем микрофоне;• текущие изменения усиления для каждого канала, инициируемые функциями подав­ления шума.Слуховой аппарат передает новые данные примерно каждые 125 мс.- Функция шумоподавления (Squelch) уменьшает или полностью подавляет шум мик­рофона путем уменьшения усиления при уменьшающемся входном звуковом давлении. Время регулирования для расщирения можно установить на 10, 100 или 500 мс. По умолчанию вы­брано значение 100 мс.- Во время функции сжатия применяется время нарастания (время включения) 5 мс и время затухания (время выключения) 100 мс.
Аппараты программируются с помощью компьютера и программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выше, оснащены системой цифрового преобразования сигнала. В распо­ряжении пациента имеются 4 программы, которые можно выбирать с помощью рычажка или кнопки.В  качестве акустических алгоритмов можно выбрать подавление обратной связи, адап­тивное подавление щума и экспансию.П о желанию важнейщие параметры могут быть записаны с помощью регистратора данных.
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Телефонная катушка встроена,

i г

( . )

Чиповая платформа Storm обеспечивает следующие характеристики:- адаптивная направленность совмещает сигналы от двух микрофонов, чтобы обеспе­чить максимально эффективное подавление щумов, влияющих на понимание речи пользова­телем слухового аппарата.- адаптивное подавление обратной связи адаптируется под изменения акустической об­становки, обеспечивая чистое и комфортное звучание без ухудшения разборчивости речи и искажения звука;- адаптивное подавление ш ума постоянно анализирует входной сигнал по всему диапа­зону частот на соотношение сигнал/шум, и в диапазонах частот с низкой относительной гром­костью полезного шума (SN R ) временно уменьшается усиление.- Auto T -C o il служит для того, чтобы в присутствии магнитного поля (например, от трубки телефона с наклеенным магнитом) автоматически включать в слуховом аппарате теле­фонную катушку.- Auto Phone работает подобно Auto T -C o il, но при этом можно произвольно настроить акустическую программу для автоматического включения.- бинауральная телефонная катушка передает сигнал на вторую акустическую систему, чтобы сигнал был слышен с обеих сторон. При желании можно добавить сниженный сигнал микрофона.- Crossfader минимизирует возможные изменения громкости при переключении между программами. При изменении акустической программы происходит ослабление звукового сигнала, раздается звук переключения программы (если такая функция доступна); после пере­ключения на новую акустическую программу аудиосигнал возобновляется.- Регистрация данных (Data Logging) регистрирует данные о работе аппарата, использу­ется для записи действий клиента. Записанные данные содержат информацию о длительности работы, сроке службы для каждой отдельной программы, а также о Sound D ynam ix, и их мож ­но считать с подключенного слухового аппарата.- Функция easyclick выполняет беспроводную синхронизацию настроек программы и уровня громкости между двумя акустическими системами.- Функция шумоподавления (Squelch) уменьшает или полностью подавляет шум мик­рофона путем уменьшения усиления при уменьшающемся входном звуковом давлении,- Заграждающий фильтр (или режекторный фильтр) не пропускает колебания в преде­лах определенной узкой полосы частот, позволяет ослабить нежелательное воздействие об­ратной связи и паразитных частот, понизив уровень сигнала соответствующей частоты,- Функция Sound Dynam ix постоянно анализирует сигнал, принимаемый микрофоном, и присваивает ему определенную категорию в зависимости от акустических условий: тишина, речь в тишине, шумы, речь на фоне ш ума, музыка, шум, создаваемый потоком воздуха. В  за­висимости от присвоенной категории настройки параметра акустической системы всегда кон­фигурируются таким образом, чтобы обеспечить максимально комфортное звучание или оп­тимальную понятность речи.- При активации в 3-ей программе беспроводной потоковой передачи с телефона (W ireless Phone Streaming), слуховые аппараты могут принимать аудиосигналы при помощи multistreamer.- При активации в 4-й программе беспроводной потоковой передачи с телефона (W ireless Phone Streaming), телефонные звонки могут напрямую приниматься слуховыми ап­паратами с помощью multistreamer.
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Аппараты программируются с помощью компьютера и программного обеспечения audifit 5, версии 5,7 и выше, оснащены системой цифрового преобразования сигнала.В  распоряжении пациента имеются 4 программы, которые можно выбирать о помощью рычажка или кнопки.

( )

Чиповая платформа беспроводной связи Wings, это беспроводная технология с пол­ной поддержкой Bluetooth и беепроводной связи на частоте 2,4 Г Г ц , которая обеспечивает следующие характеристики:- Беспроводная потоковая передача мультимедиа и прием телефонных звонков непо- средетвенно на елуховых аппаратах W ings с иепользованием iPhone, позволяет свободно регу­лировать уровень звука с микрофона слуховой системы, снижая фоновый гаум и обеспечивая оптимальное для пользователя качеетво источника.- Бинауральная синхронизация, функция определение обетановки (Scene Detect) авто­матически обнаруживает различные звуковые ситуации и обеспечивает бинауральную син­хронизацию настроек для комфортной слышимости. Настройки выполняются адаптивно и ав­томатически, без участия пользователя. Бинауральная синхронизация может выполняться для таких настроек:• обнаружение различных условий;• направленность микрофонов;• использование модуля T R T  с различными параметрами звуковых волн.- Функция easyclick позволяет такие параметры, как громкость и память, использовать синхронно обеими слуховыми системами благодаря возможностям беспроводной связи. При использовании функции easyclick настройки, измененные с помощью клавишного переключа­теля слуховой системы е одной етороны, будут автоматически передаваться на устройство с другой стороны, обеспечивая синхронизацию настроек на обоих слуховых аппаратах.- Программирование е иепользованием беепроводной связи с помощью N O A H lin k  Wireless облегчает настройку слуховых систем audifon.
( )

Аппараты программируются с помощью компьютера и программного обеспечения audifit 5, версии 5.7 и выше, оснащены системой цифрового преобразования сигнала.В  распоряжении пациента имеются 4 программы, которые можно выбирать с помощью рычажка или кнопки.
6.2 Конструкция и принцип действия

6.2.1 Принцип действия А ппарата слухового audifon: rega, kami, sino.Улавливаемый системой из двух микрофонов, телефонной катушкой или прямым аудиовходом (D AI) (при наличии), поступающий сигнал преобразуется в аналоговый электри­ческий сигнал и направляется к аналого-цифровым преобразователям. Воспроизводимые в них цифровые данные распределяются по 9, 12 или 18 независимым частотным диапазонам. Эти отдельные потоки данных раепространяютея параллельно в соответствии с настроенными параметрами каналов и активированными алгоритмами.После уепешной обработки исходные данные отдельных частотных диапазонов вновь соединяются и направляются на цифровой выход (выход класса D  в качестве Н-моетика). Он преобразует цифровой сигнал в высокочастотный сигнал модулируемой плотности импульса, который затем акустически передается в виде аналогового еигнала от наушника с нулевым смещением.
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А ппарат слуховой audifon, зауш ный (ВТЕ), варианты  исполнения: rega, kami, sino
(Р, S , X S )  состоят из следующих компонентов (Рис. 1):

1. Уш ной крюк2. Отверстия микрофона3. Многофункциональный переключатель4. Аудиовход, опция5. Отсек для батарейки и переключатель ВК Л ./ВЫ К Л .6. Блокиратор батарейного отсекаН а слуховых аппаратах предусмотрена цветовая маркировка; синий =  левый, красный = правый.

Рис. 1 Схематичное изображение Аппарата слухового audifon, заушный (В ТЕ), вариан­ты исполнения: rega Р , S , X S , kami Р, S , X S , sino Р , S , X S
6.2.2 Конструкция и принцип действия А ппарата слухового audifon: faro, vico

Принцип действия Аппарата слухового audifon: faro, vicoУлавливаемый системой из двух микрофонов, телефонной катушкой или прямым аудиовходом (D A I) (при наличии), поступающий сигнал преобразуется в аналоговый элек­трический сигнал и направляется к аналого-цифровым преобразователям. Воспроизводимые в них цифровые данные распределяются по 4 - 8 каналам независимым частотным диапазонам. Эти отдельные потоки данных распространяются параллельно в соответетвии с настроенными параметрами каналов и активированными алгоритмами.После успешной обработки исходные данные отдельных частотных диапазонов вновь соединяются и направляются на цифровой выход (выход класса D  в качестве Н-мостика). Он преобразует цифровой сигнал в высокочастотный сигнал модулируемой плотности импульса, который затем акустически передается в виде аналогового сигнала от наушника с нулевым смещением.
А ппарат слуховой audifon зауш ный (ВТЕ): faro, vico (Р, S+) состоит из следующих компонентов (Рис. 2):1. Уш ной крюк2. Отверстия микрофона3. Многофункциональный переключатель4. Аудиовход, опция5. Отсек для батарейки и переключатель ВК Л ./ВЫ К Л .6. Блокиратор батарейного отсека
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Н а слуховых аппаратах предусмотрена цветовая маркировка: синий = левый, красный  ̂правый.

Г)

Рис. 2 Схематичное изображение аппаратов елуховых: faro, vico (Р, S+)
6.2,3 Конструкция и принцип действия Аппарата слухового audifon: via pro

Принцип действия аппарата слухового: via pro (система CROS/BiCROS)Слуховой аппарат audifon via pro использует цифровую передачу в широком диапазоне пропускания частот, чтобы передать аудиоеигнал от хуже слышащего уха, к уху, которое лучше воепринимает звуки. Передатчик воепринимает аудиоеигнал и передает его в режиме реального времени в слуховую систему приемника в ухо, которое лучше слышит (Рис. 3).
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Аппарат слуховой audifon зауш ный (ВТЕ) с системой CROS/BiCROS: 
via pro Р (Тх, Rx) и via pro S+ (Тх, Rx) состоят из следующих компонентов (Рис. 4):1. Уш ной крюк2. Входное отверстие микрофона3. Многофункциональный переключатель

4. Указатель передатчика (Тх)/приемника (Rx)5. Отсек для батарейки и переключатель ВК Л ./ВЫ К Л .6. Блокиратор батарейного отсекаН а  слуховых аппаратах предусмотрена цветовая маркировка: синий =  левый, красный = пвыи.
/ 7 ТI '

(1 ЩI
\  !• П I
\  I  Jг;г)ириенник чм атчи

Рис. 4 Схематичное изображение аппаратов слуховых via pro Р , via pro S+ (система C R O S / B iC R O S )
6.2.4 Конструкция и принцип действия Аппарата слухового audifon: risa S, lewi S

U

Принцип действия А ппарата слухового audifon: risa S, lewi SУлавливаемый системой из двух микрофонов, телефонной катушкой или прямым аудиовходом (D A I) (при наличии), поступающий сигнал преобразуется в аналоговый элек­трический сигнал и направляется к аналого-цифровым преобразователям. Воспроизводимые в них цифровые данные распределяются по 12 -1 6  каналам независимым частотным диапазо­нам. Эти отдельные потоки данных распространяются параллельно в соответствии с настро­енными параметрами каналов и активированными алгоритмами.После успешной обработки исходные данные отдельных частотных диапазонов вновь соединяются и направляются на цифровой выход (выход класса D  в качестве Н-мостика). Он преобразует цифровой сигнал в высокочастотный сигнал модулируемой плотности импульса, который затем акустически передается в виде аналогового сигнала от наушника с нулевым смещением.
Слуховые аппараты серии risa S и lewi S состоят из следующих модулей:
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В ся электроника, включая микрофон, приемник и иеточник питания, ветроена в корпус слухового аппарата. Н а верхней части слухового аппарата имеются 2 небольших отверстия для микрофонов, многофункциональный переключатель и переключателя включе- ния/выключения.Прозрачный ушной крюк соединен со звуководом и вкладышем. В  качестве альтерна­тивы, здееь можно иепользовать трубку U niT ip  ThinTube.Ключевым элементом семейства слуховых аппаратов является высокоинтегрированная ехема для цифровой обработки звука, которую индивидуально программирует акустик слухо­вого аппарата.Слуховой аппарат оснащен Bluetooth для беспроводной связи в частотном диапазоне2,4 Г Г ц  (28 каналов). Эта технология не только обеепечивает бинауральную координацию (операционные входы) двух елуховых аппаратов, но и бинауральную синхронизацию (коор­динацию алгоритмов).Дистанционное управление елуховыми аппаратами возможно через приложение, в то время как смартфон можно дополнительно использовать для потоковой передачи на слуховые аппараты (telefony/media).Программирование осущеетвляется без использования кабеля через интерфейс N O A H lin k  Wireless Bluetooth. Специфичное для клиента программирование также может вы- полнятьея посредством контакта в батарейном отсеке.
Аппарат слуховой audifon заушный (ВТЕ), варианты  исполнения: risa S, lewi S со­стоят из следующих компонентов (Рис. 5):
1. Уш ной крюк2. Отверстия микрофона3. Многофункциональный переключатель4. Отсек для батарейки и переключатель ВК Л ./ВЫ К Л .5. М есто нанесения логотипа «audifon»Н а слуховых аппаратах предусмотрена цветовая маркировка: синий ^■ левый, красный ^правый.
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Место для марки­ровки цвета си- ний/красный

Рис. 5 Схематичное изображение аппаратов слуховых: risa S, lewi S
6.3 Технические характеристики

6.3.1 Технические характеристики А ппарата слухового audifon, заушный (ВТЕ), 
варианты  исполнения; rega, kam i, sino (Р, S, XS), определялись с использованием методов, предписанных стандартом E N  60118-7 (2 см^ камера) представлены в таблице 1. Таблица 1

Вариант исполнения 

Характеристика

rega, kami, sino 
P

m

rega,

■1

can
S

li, sino rega, kami, si­
no XS

Модель Power BTE BTE Mini BTEПосадка заушный заушный заушныйКол-во каналов с компрессией в широком динамическом диа­пазоне (WDRC) rega 18 18 18
kami 12 12 12
sino 9 9 9Тип воздушно-цинковой батарейки 13(PR48) 312(PR41) 10(PR70)Время работы батарейки, ч 140 100 60Рабочее напряжение, В 1,3 1,3 1,3Сила тока, мА 1,65 1,45 1,241 Акустическое усиление (5 ОдБ УЗД);Среднее значение на высо-ких частотах (СЗВЧ), дБ 67 59 52Пиковое значение, дБ 71 66 611 Максимальный выходной уровень звукового давления (90 дБ УЗ Д):Среднее значение на высо-ких частотах (СЗВЧ), дБ УЗД 131 124 19Пиковое значение, дБ УЗД 137 132 1271 Контрольное испытательное усиление 1- H FA , дБ 54 48 42- при 1600 ГцДиапазон частот, Гц 100-6800 100-8000 100-9800Чувствительность индукционной катушки, дБ УЗД 94 83 80
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Полный коэффициент гармонических ис­каженийпри 500/800/1600 Гц, % 2/1/1 5/3/2 3/1/1
Эквивалентный шум на входе, дБ 24 23 23Уровень шума тиннитус-маскера (Tinnitusmasker), среднеквадратичное отююнение (RMS):Уровень шума (RMS) 111 112 111Диапазон частот, Гц 100-6400 600-6400 200-5000
Конфигурация10к HD звук "Ь ■ f +Определение обстановки - -Адаптивная звуковая регулировка + +Звуковая регулировка + + +Адаптивное шумоподавление + +Шумоподавление + + +Адаптивная защита от шума механизмов (только для rega) "Ь +Обратная связь + + +Подавление обратной связи ■ fПроверка обратной связи + +Мультиканалы М РО + + +Наличие программ до 4 до 4 до 4Индикатор низкого заряда батареи + + +Пауза при запуске + + +Регистрация данных о работе аппарата + + +Прямая трансляция + +Функция MySound + + +Нанопокрытие ■Ь + +Регулировка громкости (многофункциональный переключатель) + + "ЬПереключение программ (многофункциональный перештючатель) ~h +Телефонная катушка + + "fАвтоматическое срабатывание Т- катушки/телефона + + +Модуль терапии шума в ушах (Tinnitus- Module) "Ь +Прямой аудиовход (DAI) + -Блокиратор батарейного отсека + + +Тонкая трубка для открытого протезирова­ния с адаптером Easy Thin Tube опция опция опцияЦвета корпуса Матовые части корпуса: бежевый, серебристый, ан­трацит, нугаГлянцевые части корпуса с нанопокрытием: графит, бронза, арабика, шампань, черныйП РО ГРАМ М И РО ВАН И ЕПодключение
1 V #  ФJ J

Соединение: кабель для программирования красный(правый)/синий (левый), CS 44 Аккумулятор: без использования аккумулятора Блок программирования: HI-PRO, HI-PRO II, HI-PRO U SB , NOAHlink Программное обеспечение: audifit 5, версия 5.7 от 05.2018 г. и выше, размер - 5 ГБ, при обновлении может быть увеличен. Время отклика не более 5 секунд.
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6,3.2 Технические характеристики А ппарата слухового audifon, заушный (ВТЕ), 
варианты  исполнения: faro, via pro, vico (P, S+) определялись c использованием методов, предписанных стандартом E N  60118-7 (2 см^ камера) представлены в таблице 2. Таблица 2

Вариант исполнения 

Характеристика

faro, via pro, vico 
P

\

faro, via pro, vicoS+

Модель Power BTE BTEПосадка заушный заушныйКол-во каналов с компресси­ей в широком динамическом диапазоне (WDRC) faro, 
via pro 8 8
vico 4 4Кол-во каналов (полос) 16 16Тип воздушно-цинковой батарейки 13(PR48) 312(PR41)Время работы батарейки, ч 270/70 170/40Рабочее напряжение, В 1,3 1,3Сила тока, мА 0,85/3,40 0,83/3,30Акустическое усиление (50дБ УЗД):Среднее значение на высо- ких частотах (СЗВЧ), дБ 65 59Пиковое значение, дБ 72 66Максимальный выходной уровень звукового давления (90 дБ УЗД);Среднее значение на высо- ких частотах (СЗВЧ), дБ УЗД 130 124Пиковое значение, дБ УЗД 136 131Контрольное испытательное усилениеСреднее значение на высо- ких частотах (СЗВЧ), дБ 52 46Диапазон частот, Гц 100-6100 200-5900Чувствительность индукционной катушки, дБ УЗД 92 83Полный коэффициент гармонических ис­каженийпри 500/800/1600 Гц, % 2/2/1 7/3/1

Эквивалентный шум на входе, дБ 15 23
КонфигурацияФункция CROS/BiCROS (только для via pro) "fБеспроводное соединение + +Функция easyclick + +Бинауральная телефония -j- +Определение обстановки + 4*Адаптивный направленный микрофон + 4Адаптивное подавление обратной связиАдаптивное снижение шума + 4Узкополосный фильтр (ручной) +Шумоподавление +Автоматическое срабатывание Т- 4

16



о

катушки/телефонаРегистрация данных + +Кол-во программ 4 4Переключение программ (многофункциональный переключатель) + +НанопокрытиеСигналы О переключении программ +Индикатор низкого заряда батареи + +Блокиратор батарейного отсека + +Прямой аудиовход "Ь -Регулирование громкости + +Тонкая трубка для открытого протезирова­ния с адаптером Easy Thin Tube опция опцияЦвета корпуса Матовые: бежевый, серебристый, антрацит, нуга Глянцевые: графит, бронза, арабика, шампань, черныйП Р О Г Р А М М И Р О В А Н И ЕПодключение
©

Соединение: кабель для программирования красный(правый)/синий (левый), C S  44 Аккумулятор: без использования аккумулятора Блок программирования: H I-P R O , H I-P R O  II, H I-P R O  U S B , N O A H lin k  Программное обеспечение: audifit 5, версия 5.7 от 05.2018 г. и выше, раз­мер П О  - 5 Г Б , при обновлении может быть увеличен. Время отклика не более 5 секунд.

и

6.3.3 Технические характеристики А ппарата слухового audifon, зауш ный (ВТЕ), 
варианты  исполнения: risa S, lewi S, определялись с использованием методов, предписанных стандартом E N  60118-7 (2 см^ камера) и A N S I  53.22-2003 (2 см^ камера) и представлены в таб­лице 3. Таблица 3

Вариант исполнения

Характеристика

risa S, 
lewi S

Модель Power BTEПосадка заушныйКол-во каналов с компрессией в широком динамическом risa 12диапазоне (WDRC) lewi 16Тип воздушно-цинковой батарейки 13Время работы батарейки, ч 150Время работы батарейки при использовании беспроводной сети, ч 100Рабочее напряжение, В 1,3Сила тока, мА 1,53Акустическое усиление (50дБ УЗД):Среднее значение на высо- ких частотах (СЗВЧ), дБ 60Пиковое значение, дБ 67Максимальный выходной уровень звукового давления (90 дБ УЗД):Среднее значение на высо- ких частотах (СЗВЧ), дБ УЗД 125Пиковое значение, дБ УЗД 131
17
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Контрольное испытательное усилениеСреднее значение на высо- ких частотах (СЗВЧ), дБ 48Диапазон частот, Гц 100-6700Полный коэффициент гармонических искажений при 500/800/1600/3200 Гц, % 3/2/1/1Уровень шума тиннитус-маскера (Tinnitusmasker), среднеквадратичное отклонение (RMS):Уровень шума (RMS) 107Диапазон частот, Гц 200-8000Эквивалентный шум на входе, дБ* 22КонфигурацияБезпроводное соединение 2,4 Гц +10к HD звук +Определение обстановки +Функция easyclickАвтоматическая регулировка звука Sound Zoom 4"Регулировка звука Sound Zoom +В сенаправленность Omni Mic +Адаптивное подавление шума (2 уровень) +Шумоподавление +Защита от ветра (в режиме определения обстановки)Адаптивная защита обратной связи "ЬПроверка обратной связиМультиканалы МРО +Наличие программ до 4Регулировка громкости (многофункциональный переключатель) +Переключение программ (многофункциональный переютючатель) +Сигнал О переключении программ +Пауза при запуске 4-Модуль терапии шума в ушах (Tinnitus-Module) 4"Регистрация данных о работе аппарата 4-Прямая трансляция +Функция MySound 4̂Нанопокрытие +Тонкая трубка с адаптером UniTip ThinTube опцияЦвета корпуса: графит, арабика, кремовый, черный, бронзовый, древесный уголь, нуга, серебристо­черный, бежевыйП Р О Г Р А М М И ]Р О В А Н И ЕС  NOAHlinkWireless(беспроводное) Программирование: программирование с NOAHlink с использованиемаккумулятора или с кабелем для программирования красный (правый)/синий (левый) (CS 44) и адаптером без использования аккумулятора Блок программирования: NOAHlink Wireless, NOAHlink, HI-PRO, HI-PRO U SB Программное обеспечение: audifit 5, версия 5,7 от 05.2018 г. и выше, размер П О  - 5 ГБ, при обновлении может быть увеличен, Время отклика не более 5 секунд.
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6.3.4 Г абаритные размерыГабаритные размеры Аппарата слухового audifon, заушный представлены в Таблице 4, обозначения размеров на рисунке 6.“ Ж

Оi *
Рис. 6 Обозначения габаритных размеров слуховых аппаратов

Таблица
Наименование варианта 

исполнения П араметр П оказательrega, kami, sino, faro, via pro, vico (P) габаритный размер, ±0,2 мм L  -  37,0; L i - 10,2; L 2 - 32,0;масса, ±0,5 г 3,8rega, kami, sino (S) габаритный размер, ±0,2 мм L  -  36,5; L i - 8,0; Г г -3 1 ,5 ;масса, ±0,5 г 2,6rega, kami, sino (X S) габаритный размер, ±0,2 мм L  -  30,5; L i - 8,0; Г г -3 1 ,6 ;масса, ±0,5 г 2,2faro, via  pro, vico (S+) габаритный размер, ±0,2 мм Г  -  33,0; T i - 8,0; Г г -3 5 ,5 ;масса, ±0,5 г 2,6risa S , lewi S габаритный размер, ±0,2 мм Г  -  33,5; T i - 8,5; Г г -3 5 ,0 ;масса, ±0,5 г 3,0
( . J 6.4 Технические характеристики составляющих А ппарата слухового audifon, за­

уш ны й представлены в таблице 5 Таблица 5Наименование составляющей части/принадлежности Г  абаритный размер1. Футляр Premium, для вариантов исполнения: rega/faro/via pro (Р), rega/risa/lewi (S), rega X S , faro/via pro (S±) Длина -  120,0 ±0,5 мм Ш ирина -  65,0 ±0,5 мм Высота -  29,0 ±0,5 мм М асса -  66,0 ±1 г

Используется для сохранности слухового аппарата
19
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2. Футляр Standard, для вариантов исполнения: kami/ sino (Р, S, X S ) , V ico  (Р, S+)

Используется для сохранности слухового аппарата
3, М агнит с двумя наклейками, для вариантов исполнения; rega/kami (Р, S , X S ) , faro/via pro (Р, S+)

Магнит используется для переключения программы на требуемую те­лефонную программу, Магнит необходимо поставить на телефон. Наклейки бумажные для удобства снятия магнита с поверхности.4. Адаптер для открытого протезирования, для вариантов испол­нения; icga kami siiK' (Р, S , X S ) ; faro/viapro/vico (P, S+)

Адаптер используется для установки с тонкими трубками
5. Набор индикаторов сторон X S  красный (правый)/синий (ле­вый) с кратким руководством, для вариантов исполнения: ге- ga/kami/sino (X S); naa/lewi (S)

Используется как маркер для слуховых аппаратов (красный - правый, синий - левый)

Длина -  92,5 ±0,5 мм Ш ирина -  65,5 ±0,5 мм Высота -  26,0 ±0,5 мм М асса -  54,5 ±1 г

Магнит;0  13 мм ±0,05 мм Толщина -  0,9 ±0,05 мм М а с с а - 0 ,9  ±0,1 г

Длина -  9,3 ±0,1 мм Ш и р и н а- 7 ,1  ±0,1 мм Толщина -  5,5 ±0,1 мм Внутренний диаметр резьбового соединения 2,4 ±0,1 мм

Размеры держателя, ±0,1 мм: Длина -  32,0 Ш ирина -  3,0 Высота 3,0Размеры индикатора ±0,1 мм: 1,0 X 1,0
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6. Набор индикаторов сторон S/S+ красный (правый)/синий (ле­вый) с кратким руководством, для вариантов исполнения: ге- ga/kami/sino (S); faro, via pro, vico (S+)
I  IИспользуется как маркер для слуховых аппаратов (красный - правый, синий - левый)

Длина -  6,4 ±0,1 мм Ш ирина -  2,5 ±0,1 мм

Краткое руководство установки индикаторов Крышка, 6а,'та,рвйного штш 
мшятш т ет и установки ^  вдтждгора

' й$" л̂ПгГлФМШ-̂ ' 
Г» y : t  .liLi pi4.

Шч:
Я

Сх«шустаясв»!
индикатора

3»« :
Наименование 

и адрес
Прв|«.рМИТ81,8

7. Набор индикаторов сторон Р красный (правый)/синий (левый) с кратким руководством, для вариантов исполнения: ге- ga/kami/sino/faro/via pro/vico (Р);
1Ш ЯИспользуется как маркер для слуховых аппаратовКраткое руководство установки индикаторов представлено в п. 8

Длина -  6,4 ±0,1 мм Ш ирина -  3,0 ±0,1 мм
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8. Аудиобаш мак Р, для вариантов исполнения: ге- ga/kami/sino/faro/vico/via pro (Р);Аудиобаш мак S , для вариантов исполнения: rega/kami/sino (S, X S ) ; faro/vico/via pro (S+);

9. Батарейка тип 10/13/312 (6 шт. в упаковке) для Слухового ап­п а р а т  aiKlifoii

10. Тонкая трубка для открытого протезирования Easy i  Hin Tube, правая/левая, типоразмеры: -1В, ОВ, 1В, 2В , ЗВ , ОА, 1А, 2 А , З А , для вариантов исполнения: rega/kami/sino (Р, S , X S ) ; faro/via pro/vico (Р, S+)

11, Тонкая трубка с адаптером для открытого протезирования U niT ip  Thin Tube, типоразмеры: 0 ,1 , 2, 3, правая/левая, для вариантов исполнения: l i sa I cwi  ( S i

-  •*

Г  абаритные размеры, ±0,05 мм Длина (Р) -  29,0 Ш ирина (Р) -1 2 ,4Длина (S) -  26,0 Ш ирина (S) -1 0 ,0
Технические характери­стики см, в таблице 1,2,3

Длина, ±0,1 мм:-Ш -5 5 ,0 ;ОВ -  59,0;1 В -6 3 ,0 ;2В -  67,0;З В -7 4 ,0 ;О А -5 9 ,0 ;1 А -б З ,0 ;2 А -6 7 ,0 ;З А -7 4 ,0 ;Глубина до перегиба, ±0,1 мм:А -2 6 ,0  В -2 1 ,0Диаметр трубки, ±0,1 мм -1 ,3 7 __________________________Длина, ±0,1 мм:(0)-28,0;(1) -3 3 ,0 ;(2) -3 8 ,0 ;(3) -4 3 ,0 ;Диаметр трубки -  1,4 ±0,1 мм
22
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2. Упор, чта А ппараи l 1> \ о в о г о  audifon: risa/lewi (S)

13. Вкладыши U niTip Open Dom e, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (10 шт. в упаковке), для Аппарата слухового audifon, заушный

14. Вкладыши UniTip Power Dom e, размеры small, medium, large, (10 Ш Т. в упаковке), для Аппарата слухового audifon, заушный Диаметры вкладышей, ±0,1 мм:Small: 01-9,0/02-11,0 Medium: 0 i - 10,0/02- 12,0 Large: 0 ,-1 1 ,0 / 0 2 - 14,0
15. Вкладыши UniTip Tulip Dom e (10 шт. в упаковке), дляАппарата слухового audifon, заушный Диаметр вкладыша, ±0,1мм12,5 мм
16. Кабель для программирования красный (правый)/сипий (ле-т.пТ),| 1я варпапюи псио теппя: loga Kami sino Taro \ ia pro/vico Длина кабеля -  1650 ±5 мм

Длина -  40 ±0,1 мм Т о л ш и н а - 1,6 ±0,1 мм

Диаметры вкладышей 0:- 5,0 ±0,1 мм- 7,0 ±0,1 мм-10,0 ±0,1 мм

17, Уетановочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 от 05.2018 г. и выше, для Аппарата слухового audifit, руководство пользователя записано в PDF -  формате, размер ПО - 5 ГБ, при обновлении может быть увеличен. Время отклика не более 5 секунд.
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Символы: ЕН1п»иние, обрапиесь к ииструщ ш ш о прпккиеняю.Текст шй яешщсом и а̂ жяийсксм: языках: «Фукеведввс шяьзешт еяяаиЖйкшючшо i устаноБочномС¥Р. Просютр руквводства шяшттшж  ̂ш PDF формате
Логотип ко.ша»да-

Наювшошя» в.ераа-1 ПО
А

''лт; Худ0Ж'ес1веш®«оформление; картинкаЕ  - да Kif етога
Шаимнаш'ние и адрес проияоджеяя

С1 “  шрга соответсвш fpeSoBawiiM Директши ЕС
Сайг пропзведшшв

( ) 7 . П е р е ч е н ь  и  о п и с а н и е  м а т е р и а л о вКомпоненты слухового аппарата, которые непосредственно контактируют с телом (ко­жей) человека, были испытаны и оценены в соответствии со стандартом IS O  10993-1 для ис­пользования по назначению в системах коррекции слуха. В  таблице 6 описаны основные ма­териалы, из которых состоит Аппарат слуховой audifon. Для всех указанных материалов име­ются сертификаты физиологического соответствия. Таблица 6
Вариант исполнения, 

обозначение компонента
Материал - компонент

Слуховой аппарат audifon, заушный (ВТЕ): 
rega, kami, sino, faro, via pro, vico

Полиамид марки РА12 - смесь в соотношении 1:1 (Vestamid E62-S3 и Grilamid TR90 L X S ), производитель Arkema GmbH (Германия) - ушной крюк (1), адаптер для открытого протезирования (9)Сополимер на основе акрилонитрил-бутадиен-стирола (АБС-пластик) марки Cycolac GPM  5500S-6620 беже­вый; марки Cycolac GPM  5500S-10603 серебристо- серый металик; марки Cycolac GPM  5500S-22101 ан­трацит, производитель SA BIC (Европа) - Saudi Basic24
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Слуховой аппарат audifon, заушный (ВТЕ): 
lewi S, risa S

и

Industries Corporation - многофункциональный пере­ключатель (2), верхняя часть корпуса (3), без нанопо- крытия__________________________________________________________АБС-пластик марки Rotec A B S 3001, производитель R O M IR A  GmbH (Германия) плюс Нанопокрытие - Металлизирующий лак марки BER- L A C R Y L  2К (графит, бронза, арабика, шампанское, черный) производитель Geiger Industrielackierungen GmbH (Германия) - нижняя часть корпуса (4), накладка на верхнюю часть корпуса (5), отсек для батарейки и переключатель ВКЛ./ВЫКЛ, (6) __________АБС-пластик марки Rotec A B S 3001, производитель R O M IR A  GmbH (Германия) -  аудиобашмак P/S (8), безнанопокрытия _____________________ _____________________ __Титан класс 5 марки T16A14V, производитель BEGO  Bremer Goldschlaegerei,Wilhelm-Herbst-GmbH & Со. K G  (Германия) -  штифт (7)J ~ H1L пф i у / _̂_____________________________________Полиамид марки РеЬах 7033 SA  01, производитель Arkema GmbH (Германия) -  тонкая трубка для откры- того протезирования (10)Силикон марки Р-50 Shore А , производитель Eager Pol­ymers, Inc, (СШ А) -  вкладыши (11): UniTip Open Dome, UniTip Tulip Dome , UniTip Power Dome_______ ____________Полиамид марки Pebax 4033 SA  01, производитель Arkema GmbH (Германия) - упор (12)_________________АБС-пластик марки Rotec A B S 3001, производитель R O M IR A  GmbH (Германия) -  верхняя (4) и нижняя (5) части корпуса, многофункциональный переключатель (2), отсек для батарейки и переключатель ВКЛ./ВБ1КЛ. (6) без нанопокрытия ________________ _______________Трогамид марки СХ7323 натуральный, производитель D A IC E L -E V O N IK  Ltd, (Япония) -  ушной крюк (I), адаптер для открытого протезирования (7), адаптер для вкладыша (9)_____________________________________________________Силикон марки Р-50 Shore А , производитель Eager Pol­ymers, Inc, (СШ А) -  вкладыши (10): UniTip Open Dome, UniTip Tulip Dome , UniTip Power DomeПолиамид марки Rilsan PA 11, производитель Arkema GmbH (Германия) -  тонкая трубка для открытого про- тезирования (8)_____________ ___________Полиамид марки Pebax 4033 SA  01, производитель Arkema GmbH (Германия) -  упор (11) _____________Титан класс 5 марки T16A14V, производитель BEGO  Bremer Goldschlaegerei,Wilhelm-Herbst-GmbH & Со, K G  (Германия) -  штифт (3)_________________________________________
8 . К о м п л е к т а ц и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и яКомплектность поставки медицинского изделия Аппарат слуховой audifon, заушный должна соответствовать комплектности, указанной в Приложении 1.
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9 . С в е д е н и я  о б  у п а к о в к е  и  м а р к и р о в к е

и

9.1 У паковка А ппарата слухового audifon, заушного (ВТЕ) имеет еледуюш,ую кон­фигурацию:1. Слуховой аппарат помещают в футляр Standard/Premium, в зависимости от варианта исполнения (см. пункты 1-2 Таблицы 6);2. Набор индикаторов сторон, адаптер для открытого протезирования и магнит с двумя наклейками помещают в полиэтиленовый пакет (П Э) с клип-застежкой и далее в футляр;3. Футляр помещают в коробку картонную индивидуальную потребительскую (коробка индивидуальная потребительская), на которую наклеивается стикер с маркировкой (Рис. 14).4. Изделия в коробке индивидуальной потребительской помещаются в коробку картон­ную транспортную в количестве не более 100 ш т., в зависимости от заказа.5. В  коробку картонную транспортную дополнительно помещаются:- руководство по эксплуатации, упакованное в П Э  пакет с клип-застежкой, по количе­ству слуховых аппаратов.- составляющие части Аппарата слухового audifon, в зависимости от заказа (при необ­ходимости), упакованные в индивидуальную тару с маркировкой (см. Таблицу 7)._______________  Таблица 7
№

1 .

2.

У паковка (наименование составляющей части), 
фотографическое изображение упаковки/м аркировкиП Э  пакет (слуховой аппарат, набор индикаторов сторон, адаптер для открыто] (' 11р(''1е'щропа1111я и \iaiiim с лв\ мя наклейками)

шт

Фотографическое изображение на примере варианта исполнения kami SП Э  пакет с клип-застежкой (кабель для программирования)

Х арактеристикаД  X Ш , ±1 мм 7,5 X 4,0

Д  X Ш , ±1 мм 13,5 X 8,0

26



! ( )

I

Н а п ы е н о Е З н и е  
к а б е л я : н о м е р , 

п о р т и т р у б -■ '■ I ка-красныею т , датапро-тводствз(месад/год)Штрих код шдшш
3. Фотографическое изображение на примере составляющей части: - кабель для программирования красный (правый)Блистер с вкладышами, плата с перфорацией для удобного доступа к вкладышам(вкладыши; UniTip Open Dome, UniTip Tulip Dome, UniTip Power Dome)Нщшшованне вгаашшей:

Нашетовшиек адрес вроиводахгая.

Д  X Ш , ±0,5 мм 144,0x54,0
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П Э  пакет с клип-застежкой (аудиобашмак Р , S)
Наименованиеизд.Аудиобашмак SА ____________________ Л  Г-Символы (описа­ние в табл, 17) Наименование и алоес пооизволи-

Блистер с батарейками, плата с перфорацией для удобного доетупа к батарейкам (батарейка тип 10/13/312)
* — 2lrtc-Air Hottonos 1.4V f’R4B Й

III III 1 11
043752 288797

ii-йго f*rPj.]

i1
C^fi^ SthJMt tv M nI(hi Л-глЛ̂\Ш" •̂ шйеЛ1!25м|ЯWHtrt MTU4,1 If lirtflirtf » uwmi

Й2H 3

Д  X Ш , ±1 MM 7,5 X 4,0

Д  X Ш , ±0,5 m m :93,0 X 47,0 Маркировка:1, логотип компании;2, батарейки для слу­хового аппарата;3, тип 13;4, Ртуть 0%;5, батарейка тип 13;6, произведено в Гер­мании;7, воздушно цинковая батерейка 1,4В (МЭК- код PR48);8, штрих код изделия;9, срок годности;10, ЛОТ11, символы (описание см, в таблице 19)12, перфорированное окошко для доступа к батарейке;13, надпиеь на pyccKON и иностранных языках «RUS: Батарейка для елуховых аппаратов. Не заряжать,»;14, особая утилизация Содержит свинец;15, Наименование и адрее производителяКартонная обложка с карманом для D V D -диска (D V D -диек) М ар- кировка упаковки представлена на рисунке 7, 8._____________________________ Д  X Ш , ±1 мм 190,0 X 135,0
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Рис. 8 Внутренняя сторона картонной обложки с карманом D V D -диска
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Описание маркировки внешней и внутренней стороны упаковки D V D -диска, представлен­ной на Рис. 7, 8 приведено в таблице 8. Таблица 8

( j

№ П о ясн ен и е1 Логотип компании2 Программное обеспечение3 Художественное оформление: картинка из каталога4 D V D -диск5 Маркировка (стикер)Программное обеспечение 05/2018 г включает версию audifit 5.7 Артикул №: 021319 Вариант: 8468 9695 17206 A udifon Решения для улучшения слуха Информация на немецком и английском языках:Системные требованияОборудование - П К  с приводом D V D -R O MОперативная система -  W indows 7,8,10 (32/ 64 Bit)Объем жесткого диска -  1,5 ГБ  и более Оперативная память (R A M ) -  2 ГБ и более Разрешение экрана -  1280 х 1024 и выше П о р т - U S B  2.0Блок программирования - H I-P R O , H I-P R O  U S B  H I-P R O  II, N O A H lin k  Приложения -  Adobe Acrobat Reader или другие PDF-Reader, N O A H  4.07 Адрес места производства аудифон Г м б Х  &  Ко. К Г  Werner-von-Siemens-Str. 2 99625 Kolleda, Germany8 Сайт производителя9 Товарный знак компьютерного приложения N O A H  4.010 С Е  -  марка соответствия требованиям Директивы Е С11 Текст на немецком и английском языках:Добро пожаловать к решению установки audifon. Здесь Вы  найдете информацию о применении программного обеспечения. Дополнительную информацию можно найти на сайте audifon.com или написать по e-mail: info@ audifon.com• При открытии D V D  Вы  найдете последнюю версию audifit 5 и последнюю версию audifit 4.• Для установки содержаш;ихся в audifit 5 программ, установите D V D  в дисковод. Е с ­ли установка не начинается автоматически, дважды кликните приложение в главном меню.• Руководство пользователя для содержащихся программ включено на установочном D V D . Для просмотра руководства пользователя необходимо программное обеспече­ние PDF-Reader. Руководство пользователя так же доступно на сайте audifon.com или в печатном виде в офисе audifon.12 Карман для D V D -диска (описание маркировки смотри п.17 Таблицы 5)



9.2 М аркировка А ппарата слухового audifon соответствует Приложению 1,13 Директивы Совета Европы 93/42/ЕЕС (Директива по медицинскому оборудованию) и IS O  15223-1 (Медицинские устройства -  Символы, используемые на этикетках медицинских изделий, маркировка и информация).
9.2.1 Пример маркировки Аппарата слухового audifon, заушный (ВТЕ) приведен на рисунке 9 на примере варианта исполнения: lew! S.

О

Маркировка на корпусе слухового аппарата находится на нижней стороне корпуса: Audifon lew is СЕ 0297 F C C  ID YU2-BT1 (соответствие стандарту электромагнитных помех) Серийный номер слухового аппа­рата находится внутри батарей­ного отсека:

и

Рис. 9 Маркировка Аппарата слухового audifon, заушный (ВТЕ) на примере варианта исполнения: lewi S
9.3 М аркировка упаковки А ппарата слухового audifon, заушный соответствует Приложению 1.13 Директивы Совета Европы 93/42/ЕЕС (Директива по медицинскому оборудованию) и IS O  15223-1 (Медицинские устройства -  Символы, используемые на этикетках медицинских изделий, маркировка и информация).
Пример маркировки на коробке индивидуальной потребительской Аппарата слухово­го audifon, заушный (ВТЕ) приведен на рисунке 10 на примере варианта исполнения: lewi S,
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1 .Вариант исполнения 4. Штрих код изделия 7, Соответствие С Е2, Цвет бежевый 5. Соответствие етандарту электромагнитных 8. Наименование и адреспомех производителя3. Номер по каталогу 6. Серийный номер 9. Дата производстваРис. 1 о Маркировка на коробке индивидуальной потребительской Аппарата слухового audifon, заушный (ВТЕ) на примере варианта исполнения: lewi S.
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Информация на русскоязычном стикереДля продажи на территории Российской Федерации на коробке индивидуальной по­требительской Аппарата слухового aiidifon, заушный (ВТЕ) наклеивается дополнительный стикер, который может содержать следующ ую информацию:• Наименование медицинского изделия на русском языке;• Цвет медицинского изделия;® Дата производства;Тип рабочей частиНаименование и адрес производителя;Номер и дата Регистрационного удостоверения;• Наименование и адрес уполномоченного представителя в РФ
С л уховой  а п п а р а т  a u d ifo n le w i S Ж

б е ж е в ы й
CI13 V 0 0 4 9 5 8

(HI 2019

М(| audifon GmbH &  Со, KG, Werner-von-Siemens-StralJe 2 ,99625
Kdlleda, Germany 
P y  №  о т
Уполномоченны й представитель в РФ; ООО «Аудиотехник» 
бООООО, Владимир, О ктябрьский пр., д, 22 ,1  этал{, помещение 21

Пример коробки картонной индивидуальной потребительской для слуховых аппара­тов в футляре Premium, Standard представлен на рисунке 11,
)i.U 11'.-'i А tO- 

hr. \ u;-’ ■‘ itA m x VA Для футля|)ов Premium

oudifon

SOI 1Л IONS r-OR 
B H  TER HEARING ------ Для футляров Ststtidard

Рис. 11 Коробка картонная индивидуальная потребительская для слуховых аппаратовв футляре Premium, Standard
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Технические характеристики упаковки Аппарата слухового audifon представлены в таблице 9. Таблица 9
П о к а за т е л ь З н ач ен и еКоробка картонная индивидуальная потребительская для слуховых аппаратов в футляре Premium (Д х  Ш  х  В ), ±1 мм 1 2 0 ,0 x 6 5 ,0 x 2 7 ,0

Коробка картонная индивидуальная потребительская для слуховы х аппаратов в футляре Standard (Д х  Ш  х  В ), ±1 мм 9 5 ,0 x 5 5 ,0 x 2 7 ,0
Толпгина картона коробки, ±0,01 мм 0,3 мм

Описание символов маркировки представлено в таблице 10.

I Г)

и

Таблица 10
С и м в о л Р а с ш и ф р о в к а  си м в о л а

А
Указывает на ситуацию, которая может быть серьезной, умеренной или не­значительной

(Л,)
Обратитесь к инструкции по применению

I §м
М 2 9 7

Знак соответствия стандартам Е С  и идентификационный номер аккредито­ванного органа по сертификации Европейского союзаПроизводитель
i w T Дата изготовления
REF Номер по каталогу
S N Серийный номер
m d I1 Wi 1 Медицинское изделие
у

Использовать д о ...
Особая утилизация. Содержит евинец.

/ ^ \

Не утилизировать вместе с бытовым мусором
Знак «Зеленая точка», ставят на продукцию, производитель которой оплатил сбор на переработку и утилизацию в рамках «Дуальной системы» (D SD ).
Батарейку не сжигать

35



( )

(Щ )
Батарейку не заряжать
Батарейку не вскрывать
Держать отдельно от проводящих материалов
Переработка материалов
Хранить в недоступном для детей месте

1 +60»С 
•20®С #

Температурный диапазон при хранении и транспортировке (от -20° С  до +60° С)
Диапазон влажности (от 10% до 60%)1 #1# jf
Рабочая часть типа В

{ )

1 0 , И н ф о р м а ц и я  о л е к а р с т в е н н ы х  с р е д с т в а х ,  м а т е р и а л а х  я ш в о т н о г о  и 

ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и с х о я е д е н и я , с о д е р ж а щ и х с я  в  м е д и ц и н с к о м  и з д е л и и

Материалы животного или человеческого происхождения в Аппаратах слуховых audifon отсутствуют.Лекарственные средства, фармацевтические субстанции в Аппаратах слуховых audifon от­сутствуют.
1 1 . Б и о с о в м е с т и м о с т ь

Компания audifon G m bH  &  С о. K G  оценила биосовместимость Слухового аппарата audifon в отношении системного подхода, описанного в D IN  E N  IS O  10993-1.Контакт с кожей слуховых аппаратов классифицируется как длительный контакт с не­поврежденной кожей. Поэтому следует принимать во внимание испытания на цитотоксич­ность (D IN  E N  ISO  10993-5) и раздражение/сенсибилизацию тканей (D IN  E N  IS O  10993-10). Экстракты, приготовленные в ходе стандартных процедур (совместимые с системами биоло­гических испытаний), не содержат токсичных веществ в концентрациях, достаточно высоких для выявления любых реакций в системах биологических испытаний.Результаты внешнего испытания подтверждают биосовместимость деталей слухового аппарата для контакта с кожей. Поскольку контакт происходит только с неповрежденной кожей, риск раздражения или сенсибилизации кожи на самом деле маловероятен для исполь-36



зуемых и биосовместимых классифицированных материалов. Известно очень мало отчетов (около пяти запросов за последние пять лет) о раздражении кожи в соответствии с запросами выпущенных изделий после выхода на рынок, поэтому компания audifon G m bH  &  Со. K G  уверена в обеспечении безопасности пациентов в отношении биосовместимости при исполь­зовании изделий audifon.
1 2 . С в е д е н и я  п о  с т е р и л и з а ц и иАппарат слуховой audifon поставляются не стерильным, и не предназначен для стери­лизации.

Г )

1 3 . Э к с п л у а т а ц и я

Внимание! Каждый слуховой аппарат настраивается индивидуально для каждого пользователя, в соответствии с его потерей слуха, специалистом по слухопротезированию. Диагностика слуха и назначение применения елухового аппарата производится только вра­чом в специализированном медицинском учреждении (сурдологический центр).
13.1 БатарейкиПеред использованием слуховых аппаратов сначала необходимо вставить батарейки в предусмотренные для них отсеки.Используйте только воздушно-цинковые элементы. Соблюдайте указания, приведен­ные на упаковке батарейки.Тип батарейки, используемой в слуховом аппарате, можно определить по таблице 1,2 ,3 . Всегда выключайте слуховой аппарат после использования. Если вы не планируете использовать слуховой аппарат долгое время, извлеките батарейку.Когда батарейка будет почти разряжена, вы услышите звуковой сигнал (после него аппарат может проработать еще около 30 минут).

1. Использование sino, kami, rega, faro, via, via pro, lewi, risa (P, S , S+)
1.1 Чтобы зафиксировать крышку отсека для батарейки, необходимо сдвинуть фиксатор вверх с помощью маленькой отвертки. После это­го аппарат все еще можно выключить, но извлечь батарейку не полу­чится. ; VW л

1.2 Вставка батарейки
1.2.1 Извлеките батарейку из упаковки. Если на батарейке есть за­щитная пленка, снимите ее. Прежде чем вставлять батарейку, подо­ждите несколько минут.

А " J
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1.2.2 Сначала нажмите на отсек для батарейки снизу так, чтобы он пе­реместился в первое положение фиксации (положение В Ы К Л .).Теперь можно полностью откинуть его наружу.
' 11.2.3 Вставьте батарейку в отсек для батарейки. При этом учитывайте, что знак «+» на батарейке должен быть виден после вставки. Внимание! Не открывайте отсек для батарейки дальше, чем показано на рисунке. Вы  можете повредить слуховой аппарат.Примечание: не вставляйте батарейку в отсек с усилием. Если бата- рейка не помещается, убедитесь, что вы вставляете ее правильно. Проверьте тип батарейки (см. таблицу 1,2,3).

1.3 Извлечение батарейки.Сначала нажмите на отсек для батарейки снизу так, чтобы он переме­стился в первое положение фиксации (положение В Ы К Л .).Теперь можно полностью откинуть его наружу.Извлеките батарейку из отсека.Внимание! Не открывайте отсек для батарейки дальше, чем показано на рисунке п. 1.2.3, Вы  можете повредить слуховой аппарат.1.4 Включение и выключение слухового аппарата1.4.1 ВключениеВаш и слуховые аппараты включаются и выключаются путем извле­чения и вставки отсека для батарейки. Полностью закройте осек для батарейки. Для этого переместите его из положения В Ы К Л . Внутрь корпуса.При закрытии отсек для батарейки фиксируется с ощутимым щелч­ком. Слуховой аппарат включен. П о истечении предустановленного времени задержки и после начальной мелодии активируется первая программа.Слуховой аппарат готов к работе. с
1.4.2 ВыключениеДля выключения отведите отсек для батарейки наружу до первого по­ложения фиксации. Это положение В Ы К Л .Если вы не планируете использовать слуховой аппарат долгое врмя, просто откройте отсек для батарейки и достаньте батарейку.
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1.5 Вставка и извлечение слухового аппарата1.5.1 Надевание аппаратов с тонкой трубкой для открытого протезирования Easy Thin Tube. Включите слуховой аппарат путем закрытия отеека для батарейки.Расположите слуховой аппарат за ухом. Осторожно вставьте ушной вкладыш (нако­нечник) в елуховой проход.Слегка поворачивайте его до достижения удобного положения.Откройте и закройте рот, чтобы в елуховом проходе не осталось воздуха.Опциональный упор помогает улучшить по- еадку ушного вкладыша в ухе.Чтобы правильно расположить упор, слегка еогните его и оеторожно вложите в уш ную ра­ковину.Осторожно! Опасность травмирования!Всегда носите тонкую слуховую трубку с вкладышем и следите, чтобы вкладыш прочно сидел на трубке.

1.5.2 Надевание аппаратов с отопластикой. Включите слуховой аппарат путем закрытия отсека для батарейки.Расположите слуховой аппарат за ухом. Вставьте отопластику в ухо с легким враща­тельным движением.Подвигайте верхнюю часть отопластики в раз­ных направлениях, чтобы выровнять ее.

Слуховой агп'шрат

Easy Thin 
Tube 4- на,1ш не чни к

Слуховой
аппарат

О топластика

1.6 Снятие слухового аппарата.Возьмитесь за слуховой аппарат и извлеките ушной вкладыш из слухового прохода. Предупреждение! Опасность травмирования!В  очень редких случаях вкладыш при извлечении слухового аппарата может остаться в слу­ховом проходе. В таком случае сразу обратитесь к врачу или специалисту по слуховым ап­паратам. Не пытайтесь извлечь вкладыш самостоятельно.
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1.7 Регулировка громкости и выбор программы осуществляется с помощью многофункционального переключателя.В ащ  слуховой аппарат оснащен многофункциональным переклю­чателем для регулирования громкости и выбора программ. Пере­ключатель выполнен в виде качельки, которую можно нажимать сверху (+) и снизу (-).Многофункциональный переключатель может выполнять одну из трех функций.В аш  специалист по слуховым аппаратам должен отметить, какую функцию переключатель выполняет в вашем слуховом аппарате: Регулятор ГРОМКОСТИДля регулировки громкости нажимайте и сразу отпускайте кнопку. Переключатель программДля переключения программ нажимайте и сразу отпускайте кноп­ку.Два в од н ом '—  регулятор громкости и переключатель программ Для регулирования громкости нажимайте и сразу отпускайте кноп­ку. Для переключения программы нажмите и удерживайте кнопку прим. 1 секунду.Примечание. При активированной функции easyclick все рабочие входы будут автоматически переведены на второй слуховой аппа­рат. Слуховыми аппаратами можно управлять с обеих сторон. Функция easyclick автоматически берет на себя регулировку гром­кости второго слухового аппарата.1.7.1 Регулировка громкостиПереключатель позволяет регулировать громкость с определенным шагом. При кратком нажатии на верхнюю часть переключателя громкость увеличивается, а при кратком нажатии на нижнюю часть —  уменьшается.П осле включения аппараты автоматически устанавливаются на уровень громкости, запрограммированный с учетом особенностей слуха пользователя. После этого можно пошагово увеличить или уменьшить громкость. При каждом нажатии переключателя раздается звуковой сигнал.П ри достижении верхнего и нижнего предела диапазона регули­ровки громкости раздается отчетливый звуковой сигнал.Внимание! Регулировка громкости и выбор программ являются опциональными функциями. Специалист по слуховым аппаратам выполняет настройку для вас в индивидуальном порядке.1.7.2 Выбор программ восприятия звуков. Многофункциональный переключатель.Специалист по слуховым аппаратам вместе с вами адаптировал настройки под различные ситуации и присвоил их определенным программам.С  помощью переключателя можно переключаться между програм­

Схема переключения программ:(Пример с тремя программами восприятия звуков)к н оп к ам ; 1—^ .................. Г?
К н о п ка-: 3—-Ф2-—Ф1



Г)

и

мами восприятия звуков. Для этого удерживайте одну сторону пе­реключателя нажатой до тех пор, пока не уелышите звуковой сиг­нал переключения программы. Номер выбранной программы мож ­но определить по количеству сигналов. Программы восприятия звуков можно переключать по возрастанию и по убыванию. Внимание! Регулировка громкости и выбор программ являются опциональными функциями. Специалист по слуховым аппаратам выполняет настройку для вас в индивидуальном порядке.
1.8 Прямой аудиовход.В  вашем слуховом аппарате предусмотрен прямой аудиовход ( D A I ). Аудиовход D A I позволяет напрямую соединять слуховой аппарат с внешними источниками звука, например портативным М РЗ-плеером, посредством аудиобашмака.Установка аудиобашмака.Снимите крышку с аудиоконтактов с помошью небольшой отверт­ки. Установите аудиобашмак снизу на слуховой аппарат, как пока­зано на рисунке.
1.9 Соединение слухового аппарата с источниками звука.Вставьте штекер используемого источника звука в нижнюю часть аудиобашмака.Внимание! Не применяйте силу. Если штекер не подходит к аудио­башмаку, обратитесь к специалисту по слуховым аппаратам. Отсоединение аудиобашмака.Снимите аудиобашмак, направляя его вниз. Закройте аудиокотакты слухового аппарата крышкой.Предупреждение! Внимание! Опасность удара током!Звуковые устройства, подключаемые к электроеети, должны соот­ветствовать стандартам IE С-60065, IE  С-60601 или аналогичным. Только в этом случае гарантируется их безопасное соединение со слуховым аппаратом.Аудиобаш мак —  это опциональный аксессуар, который можно приобрести в специализированном магазине слуховых ап­паратов.
II. Использование sino, kami, rega (XS)2.1 Вставка батарейки.Извлеките батарейку из упаковки. Если на батарейке есть защитная пленка, снимите ее. Прежде чем вставлять батарейку, подождите несколько минут.
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2.1.2 Осторожно подцепите крышку отсека для батарейки ногтем за предусмотренную для этого выемку и извлеките ее.
2.1.3 Вставьте батарейку в отсек для батарейки. Обратите внима­ние: батарейка должна быть вставлена так, чтобы знак «+» на ней и знак «+» в отсеке находились с одной стороны.Внимание! Не открывайте отсек для батарейки дальше, чем пока­зано на рисунке.Вы  можете повредить слуховой аппарат.Примечание: не вставляйте батарейку в отсек с усилием. Если ба­тарейка не помещается, убедитесь, что вы вставляете ее правильно. Проверьте тип батарейки (см. таблицы 1,2,3).2.2 Извлечение батарейкиОсторожно подцепите крышку отсека для батарейки ногтем за предусмотренную для этого выемку и извлеките ее.Извлеките батарейку из отсека.Внимание! Не открывайте отсек для батарейки дальше, чем пока­зано в п. 2.1.3 Вы можете повредить слуховой аппарат.2.3 Включение и выключение слухового аппарата смотрите п.1.42.4 Вставка и извлечение слухового аппарата смотрите п. 1.52.5 Регулировка громкости и выбор программы.Н а  вашем слуховом аппарате есть кнопка, с помощью которой можно регулировать громкость и переключаться между програм­мами.Регулировка громкости и выбор программ являются опциональны­ми функциями. Специалист по слуховым аппаратам выполняет настройку для вас в индивидуальном порядке.Регулятор громкости.Для регулировки громкости нажимайте и сразу отпускайте кнопку (см. также п. 2.5.1).Переключатель программ.Для переключения программ нажимайте и сразу отпускайте кнопку (см. также п. 2.5.2).2.5.1 Регулятор громкости.Переключатель позволяет регулировать громкость с определенным шагом.После включения слуховые аппараты автоматически устанавлива­ются на уровень громкости, запрограммированный с учетом осо­бенностей слуха пользователя. При каждом нажатии кнопки раздается звуковой сигнал.2.5.2 Выбор программ восприятия звуков. Многофункциональный переключатель.Специалист по слуховым аппаратам вместе с вами адаптировал настройки под различные ситуации и присвоил их определенным

Схема переключения программ:(Пример с тремя программами восприятия звуков)
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2.5.3 Прямой аудиовход. Смотрите п. 1.82.5.4 Соединение слухового аппарата с источниками звука. Смотрите п. 1.9
III. Разговор по телефонуВнимание! На слуховых аппаратах некоторых типов может не быть ком­понентов, отмеченных звездочкой.

программам. С  помощью переключателя можно переключаться между программами восприятия звуков. Для этого нажимайте кнопку, пока не услышите звуковой сигнал переключения про­граммы. Номер выбранной программы можно определить по коли­честву сигналов.С  помощью переключателя можно переключаться между программами восприятия звуков по возрастанию.

3 ——ф .2 - —
/

3.1 Телефонная катушка (Т-катушка)*Телефонная катушка принимает магнитный сигнал с телефона и преобразовывает его в звук. Э та опциональная программа может улучшить понимание речи во время разговоров по те­лефону.Разговаривая по телефону при включенной программе телефонной связи, держите трубку так, как вы держите ее обычно.Чтобы подобрать положение для оптимального приема сигнала, слегка подвигайте трубку телефона в разных направлениях.3.2 Автоматическое переключение программы*В  слуховых аппаратах серий kami и rega предусмотрены автоматически активируемые про­граммы телефонной связи.При этом следует различать автоматическое переключение на телефонную катушку и авто­матическое переключение на программу микрофона для телефона.В о избежание случайного переключения программы во время разговора по телефону кнопка выбора программ или переключатель программ на это время деактивируется.3.2.1 Автоматическое переключение на телефонную катушку предусмотрено для стапионар- ных телефонов и работает только с более старыми моделями телефонов, а также с такими телефонами, которые разработаны специально для использования с телефонными катушка­ми. Надежность переключения повышается при использовании опциональной магнитной наклейки. Перед телефонным разговором ознакомьтесь с принципом действия автоматиче­ского переключения на индукционную катушку.П осле завершения телефонного разговора слуховые аппараты переключаются обратно на использовавшуюся ранее программу.3.2.2 Автоматическое переключение на программу разговора по телефону используется со стационарными и мобильными телефонами. Эта функция оптимизирует передачу звука во время разговора по телефону. Надежность переключения повышается при использовании опциональной магнитной наклейки. Перед телефонным разговором ознакомьтесь с принци­пом действия автоматического переключения на программу разговора по телефону.П осле завершения телефонного разговора слуховые аппараты переключаются обратно на использовавшуюся ранее программу.
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3.2.3 Закрепление магнита.Для закрепления магнита выполните еледующие дейетвия:1. Тщательно очиетите телефонную трубку.2. Закрепите магнит, как показано на риеунке.3. При необходимости положение магнита можно изменить.
V ,.

/ 1 ] *  j
I V .  О ч и с т к а

4,1 Перед очисткой уш ных вкладышей и еоединенных е ни­ми тонких трубок для открытого протезирования Easy Thin Tube их необходимо отсоединить от ушного крюка.
о  о  ДЬ

4.2 В  елуховых аппаратах е тонкой трубкой для открытого протезирования Easy Thin Tube можно разобрать резьбовое еоединение между трубкой и аппаратом. Вкладыш енимает- ся для очистки. и  3, , r ®
1 4 . Р е м о н т , т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е  и  у х о дАппарат слуховой audifon не подлежит самостоятельному ремонту или техническому обслуживанию, обратитесь к специалисту по слуховым аппаратам.В  случае возникновения каких-либо сбоев в работе елуховых аппаратов они необяза­тельно являются неисправными, поэтому следует еначала проверить свое слуховое устрой- етво, чтобы убедитьея в еледующем:
елуховой аппарат включен (кнопка ВК Л ./В Ы К Л .), батарея не еела и не разрядилась,громкость не уетановлена на минимальном уровне (при необходимости следует слег­ка прибавить громкоеть),задана правильная программа (при необходимоети можно изменить программу), модуль приемника/система защиты от ушной ееры не заблокирован(а).
Если такая проверка не позволяет устранить сбой, следует проконеультироватьея со специалистом по слуху, который будет рад помочь пользователю,Примечание; Неиеправности!Неемотря на ЭМ С-еовм естим ую  конструкцию, устройства могут быть подвержены воздейетвию помех от другого электрооборудования. В  таком случае еледует убрать иеточ- ник помех.
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Необходимый УХОД за Аппаратом с л у х о в ы м  audifon: ежедневно просушивать слуховой аппарат от пота; протирать его мягкой сухой салфеткой;регулярно очищать мягкой щеткой ушной вкладыш от серы (для заушных аппаратов) или менять фильтр для защиты от ушной серы (для внутриушных аппаратов и заущ- ных с ресивером);для внешней очистки слуховых аппаратов в домашних условиях допускается исполь­зование 3% раствора перекиси водорода (приобрести можно в аптеке), затем проте­реть насухо. При протирке внешнего ресивера будьте крайне осторожны. Следите, чтобы в отверстия микрофонов слуховых аппаратов не попадала влага.

(...)

Примечание. Перед очисткой ушных вкладышей и соединенньк с ними тонких тру­бок для открытого протезирования Easy Thin Tube их необходимо отсоединить от ушного крюка. В  слуховых аппаратах с тонкой трубкой для открытого протезирования Easy Thin Tube можно разобрать резьбовое соединение между трубкой и аппаратом. Вкладыш снима­ется для очистки.Слуховой аппарат audifon может подвергаться чистке ультразвуком чаетотой 46 кГц, например, с помошью ультразвуковой ванны audifon u-sonic. Необходимо следить за тем, чтобы не произошло отпаивание преобразователей.Регулярно обращайтесь к специалисту по слуховым аппаратам для сервисного обслу­живания аппарата.

и

1 5 , Д е к л а р а ц и я  о б  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 иИнформация об электромагнитной совмеетимости (Э М С ) в соответствии с E N  60601-1- 2:2007 раздел 5.2.2. Слуховой аппарат audifon может предназначается для применения в электро­магнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или пользователю Слухового аппарата audifon следует обеспечить его применение в указанной электромагнитной обстановке.Таблица 11
Руководство и декларация производителя -  электромагнитное излучениеСлуховой аппарат audifon предназначен для эксплуатации в условиях описанной ниже электро­магнитной окружающей среды. Пользователь слухового аппарата должен удостовериться в осу-
Проверка на излучение Соответствие Руководство, регламентирующее уровень элек­

тромагнитного излучения

Радиоизлучение CISPR  11 Группа 1
Использование радиочастотной энергии Слухового аппарата audifon связано исключительно с ее внут­ренними функциями. Таким образом, уровень ее ра­диоизлучения очень низок, а создание ею каких- либо помех в работе близлежащего оборудования маловероятно.Радиоизлучение C ISPR  11 Класс В Слуховой аппарат audifon пригоден для эксплуата­ции в любых помещениях, включая жилые помеще- ния и те, которые непосредственно подключены к общественной сети низковольтного электроснабже­ния, питающей соответствующие здания.Излучение, создаваемое гармоническими токами 1ЕС 61000-3-2 Н/ПКолебания напряжения/фликерIE C  61000-3-3 Н/П
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Таблица 12

CJ

Руководство и декларация производителя -  электромагнитная устойчивостьСлуховой аппарат audifon предназначен для эксплуатации в условиях описанной ниже электро­магнитной окружающей среды, Потребитель или пользователь слухового аппарата должен удосто­вериться в осуществлении его эксплуатации в условиях подобной среды.
Проверка на устой­
чивость

Контрольный 
уровень по IEC 
60601

Уровень соответ­
ствия

Руководство, регламентиру­
ющее уровень электромаг­
нитного излучения

Разряд статического электричества (РСЭ) Ш С 61000-4-2 ±6 кВ в контакте ±8 кВ по воздуху ±6 кВ в контакте ±8 кВ по воздуху
Полы должны быть изготовле­ны из дерева или бетона или по­крыты керамической плиткой, При покрытии пола синтетиче­ским материалом относительная влажность должна составлять не менее 30 %.

Быстрые электрические переходные процессы или всплески Ш С 61000-4-4
±2 кВ для линий электропитания±1 кВ для вход- ных/выходных линий электропи­тания

Н/П Качество электросети должно соответствовать условиям стан­дартной коммерческой сре- ды/медицинского учреждения.
Импульс перенапря­женияШ С 61000-4-5

±1 кВ в дифферен­циальном режиме ±2 кВ в обычном режиме Н/П Качество электроэнергии в сети должно соответствовать каче­ству типичной коммерческой или больничной среды.
Кратковременные па­дения напряжения, кратковременные пре­рывания электроснаб­жения и перепады напряжения в линиях электроснабжения Ш С 61000-4-11

<5 % U t (падение U t >95 %) для 0,5 цикла40 % U t (падение U t на 60 %) для 5 циклов70 % U t (падение U t на 30 %) для 25 циклов<5 % U t (падение U t >95 %) на 5 с

Н/П

Качество электросети должно соответствовать условиям стан­дартной коммерческой сре- ды/медицинского учреждения, В случае если пользователю Слухового аппарата audifon необходима непрерывная экс­плуатация во время прерываний электроснабжения, рекоменду­ется осуществлять электропита­ние от источника бесперебойно­го электропитания или аккуму­лятора.Магнитное поле про- мьшленной частоты (50/60 Гц)Ш С 61000-4-8 3 А/м 3 А/м Качество электросети должно соответствовать условиям стан­дартной коммерческой сре- ды/медицинского учреждения.
ПРИМЕЧАНИЕ: Ux -  напряжение сети переменного тока до применения контрольного уровня.Таблица 13

Руководство и декларация производителя -  электромагнитная устойчивостьСлуховой аппарат audifon предназначен для эксплуатации в условиях описанной ниже электромаг­нитной окружающей среды. Потребитель или пользователь слухового аппарата audifon должен удо­стовериться в осуществлении его эксплуатации в условиях подобной среды.
Проверка на устой­
чивость

Контрольный 
уровень по IEC 
60601

Уровень соот­
ветствия

Руководство, регламентирующее 
уровень электромагнитного из­
лученияНаведенные радио­волны ЗВ среднеквадра­тического напря­жения Н/П Эксплуатация портативного или переносного оборудования средств связи должна осуществляться на
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I Г)

с

lE C  61000-4-6
Излучаемые радио­волныШ С 61000-4-3

150 кГц-80 М Гц
ЗВ/м80 МГц-2,5 ГГц 3 В/м80 МГц-2,5 ГГц

расстоянии, не менее рекомендуе­мого пространственного разноса, рассчитанного из уравнения, дей­ствующего для частоты передат­чика, от любой детали настоящего оборудования, включая кабели. Рекомендуемый пространственный разнос;6=3,5а/Рd=l,17VP 80-800 М Гц с1=2,ЗЗл/Р 800 МГц-2,5 ГГц, где Р -  максимальное значение номинальной выходной мощности передатчика в ваттах (Вт) согласно сведениям производителя передат­чика, a d -  рекомендуемый про­странственный разнос в метрах (м).Сила поля, создаваемая стацио­нарным радиочастотным передат­чиком, согласно результатам ана­лиза электромагнитного участка** должна составлять менее уровня соответствия требованиям поме­хоустойчивости в каждом частот­ном диапазоне'*. Помехи могут возникнуть вблизи от оборудова-ния, помеченного символом  ̂iПРИ М ЕЧАН И Е 1: К частотам 80 и 800 М Гц применяется высокочастотный диапазон. П РИ М ЕЧАН И Е 2: Настоящее руководство применимо не ко всем ситуациям. Распространение электромагнитных волн попадает под воздействие поглощения и отражения от конструкций, пред­метов и людей.a) Теоретическое прогнозирование силы полей, создаваемых стационарными передатчиками, например, базовыми станциями радиотелефонов (сотовых/беспроводных) и наземного/мобильного радио, любительского радио, радиотрансляций в диапазонах A M  и FM  и телетрансляций, неосуще­ствимо со всей точностью. Для оценки электромагнитной среды, создаваемой стационарными ра­диочастотными передатчиками, необходимо учитывать анализ электромагнитного участка, В случае если измеренная сила поля в зоне, где осуществляется эксплуатация аппарата, превышает вышеупо­мянутый применимый уровень соответствия требованиям помехоустойчивости, необходимо осуще­ствить проверку аппарата на предмет нормального функционирования, В случае выявления ано­мального функционирования возможна необходимость в принятии дополнительных мер, например, перемещения или переориентирования оборудования.b) Применительно к частотному диапазону 150 кГц -  80 М Гц сила поля должна составлять менее 3 В/м,
Таблица 14
Рекомендуемый пространственный разнос между портативным или переносным оборудова- 
нием средств связи и настоящим оборудованиемСлуховой аппарат audifon предназначен для использования в условиях электромагнитного излуче­ния с контролируемыми излучаемыми радиоволнами. Потребитель или пользователь оборудова­ния может предотвратить образование электромагнитных помех путем соблюдения минимального расстояния между портативным и переносным оборудованием средств связи (передатчиками) и установкой, рекомендованного ниже, в зависимости от максимальной выходной мощности обору­дования связи.
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Номинальная вы- 
ходная мощность 
передатчика (Вт)

Пространственный разнос в зависимости от частоты передатчика (м)
150 кГц -  80 МГц 
d=l,17VP

80 МГц -  800 МГц 
d=l,17VP

800 МГц -  2,5 ГГц 
d=2,35VP0,01 - 0,12 0,230,1 - 0,38 0,731 - 1,2 2,310 - 3,8 7,3100 - 12 23Для передатчиков, чья номинальная выходная мощность не указана в таблице, рекомендуемый пространственный разнос d в метрах (м) можно оценить с помощью уравнения, действующего для частоты передатчика, где Р -  максимальное значение номинальной выходной мощности передат­чика в ваттах (Вт) согласно сведениям производителя передатчика.П РИ М ЕЧАН И Е 1: Для частот 80 и 800 М Гц действует пространственный разнос, применимый к высокочастотному диапазону,П РИ М ЕЧАН И Е 2: Настоящее руководство применимо не ко всем ситуациям, Электромагнитные помехи попадают под воздействие поглощения и отражения от конструкций, предметов и людей.

1 6 . И н ф о р м а ц и я  о  п р о г р а м м н о м  о б е с п е ч е н и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и яПрограмма audifit 5 предназначена для настройки и программирования цифровых и программируемых цифровым способом акустических систем audifon.О на разработана для специалистов по слуховым аппаратам (см. Приложение 1 к экс­плуатационной документации).Текущая версия audifit 5.7 от 05.2018 г, и выше поддерживает все варианты исполне­ния Аппарата слухового audifon.При автономной установке в состав audifit 5 входит база данных, которая позволяет эффективно управлять данными клиентов и состоит из следующих разделов:• личные данные;• список сеансов;• аудиограмма.
( )

Версия для автономной установки и версия N oah соответствуют требованиям нового нормативного акта по обеспечению конфиденциальности, G D P R  или General Data Protection Regulation —  E U  2016/679 (Общий регламент по защите данных).
личен.

Системные требования.Размер программы текущей версии audifit 5,7 - 5 Г Б , при обновлении может быть уве-
Класс программного обеспечения -  А  согласно 1ЕС 62304.Время отклика -  не более 5 секунд.
Поддерживаемые операционные системы: W indows 7, 32- и 64-разрядная версии W indows 8, 32- и 64-разрядная версии W indows 8.1, 32- и 64-разрядная версии W indows 10, 32- и 64-разрядная версии
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Минимальная конфигурация• Аппаратное обеспечение: П К  с приводом для чтения C D , Ц П  с тактовой частотой 2 Г Г ц , жесткий диск 1,5 Г Б , О З У  2 ГБ• Разрешение дисплея: 1024*768• Интерфейсы: 1 порт U S B  2.0 для H IP R O  U S B  или N O A H linlc• Характеристики N O A H lin k  и встроенное П О  N O A H lin k : версия 1.56.05, версия ядра1.55.03, загрузчик 8• H IP R O : версия встроенного П О  3.00• Программное обеспечение: N O A H  4, W indows 7, Internet Explorer 6.0, Adobe AcrobatReader
Рекомендуемая конфигурация• Аппаратное обеспечение: П К  с приводом D V D -R O M , Ц П  с тактовой частотой 2 Г Г ц , жесткий диск 2 ГБ , О З У  4 ГБ• Разрешение дисплея: 1280*1024• Интерфейсы: 1 порт U S B  2.0 для H IP R O  U S B  или N O A H linlc• Характеристики N O A H lin k  и встроенное П О  N O A H lin k : версия 1.56.05, версия ядра1.55.03, загрузчик: 8• H IP R O : версия встроенного П О  3.00• Программное обеспечение: N O A H  4, Windows 7, Internet Explorer 11, Adobe Acrobat Reader.

U

1 7 . П р и м е н я е м ы е  с т а н д а р т ыв  таблице 15 приведен список всех применимых норм и стандартов при создании Аппарата Слухового audifon, производства компании audifon GmbH & Со. K G . Таблица 15№ Норма/стандарт Описание
1. М еждународные директивы  и законы1.1 Директива 93/42/ЕЭС: 1993 Директива совета о медицинских изделиях1.2 Директива 2007/47/ЕС: 2007 Директива об изменении директивы 93/421.3 Директива 2012/19/ЕС: 2012 Директива о старых электрических и электронных прибо­рах1.4 SOR/98-282: 2015 Положение об эксплуатации изделий медицинского назна­чения в Канаде1.5 Ш Р А А , том II: 1996 Предотвращение мошенничества и злоупотреблений в сфе­ре здравоохранения; упрощение административных проце­дур; реформа профессиональной ответственности врача1.6 Директива 2011/65/ЕС: 2011 Директива об ограничении использования отдельных опас­ных веществ в электрических и электронных приборах1.7 Распоряжение 207/2012/ЕС; 2012 Распоряжение об электронных руководетвах по примене­нию медицинских изделий1.8 Распоряжение 1907/2006/ЕС: 2006 Распоряжение о регистрации, оценке, допуске и ограниче­нии в отношении химических веществ (R E A C H )1.9 21 C F R  820:2018 Регламент системы контроля качества1.10 Распоряжение 2016/679/ЕС: 2016 Общ ий Регламент о защите персональных данных
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Г ')

1.11 21 C F R , часть 11:2018 Раздел 21 Свода федеральных нормативных актов -  Часть 11. Электронные записи и электронные подписи
2, Обеспечение качества2.1 D IN  E N  IS O  13485:2016 Медицинские изделия -  Системы управления качеством -  Нормативные требования2.2 D IN  E N  IS O  14971:2013 Медицинские изделия -  Управление рисками в отношении медицинских изделий
3. Электробезопасность3.1 D IN  E N  60601-1: 2013 Медицинские изделия -  Часть 1: Обш;ие положения по без­опасности3.2 D IN  E N  60601-1-2: 2016 Медицинские электрические приборы -  Электромагнитная совместимость3.3 D IN  E N  60601-1-6: 2016 Медицинские электрические приборы -  Эксплуатационная пригодность3.4 D IN -E N  60601-2-66: 2015 Медицинские электрические приборы -  Часть 2-66 Особые положения по безопасноети, включая эксплуатаци­онные характеристики слуховых аппаратов и систем уси­ления слуха3.5 D IN  E N  62366: 2016 Медицинские изделия -  Эксплуатационная пригодность в отношении медицинских изделий3.6 D I N E N  60086-1: 2011 Первичные батарейки -  Часть 1: Общие положения3.7 D IN  E N  60086-2: 2012 Первичные батарейки -  Часть 2: Физические и электриче­ские спецификации
4. Биосовместимость4.1 D IN  E N  IS O  10993-1: 2010 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 1: Оценка и испытания в рамках системы управления рисками4.2 D IN  E N  IS O  10993-5: 2009 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 5: Испытания на цитотоксичность in-vitro4.3 D IN  E N  IS O  10993-10: 2014 Оценка медицинских изделий -  Раздражение и сенсибили­зация кожи.4.4 SIN  E N  IS O  10993-18: 2009 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 18: Химическая характеристика материалов
5 Измерительная техника5.1 D I N E N 60318-4: 2010 Симуляторы головы и уха человека -  Чаеть 4: Симулятор закрытого елухового прохода для измерений заушных слу­ховых аппаратов с ушными вкладышами (бывший стандарт D IN  IE C  60711, Ш С  711)5.2 D I N E N  60318-5: 2007 Симуляторы головы и уха человека -  Часть 5: Куплер 2 см"* для измерения слуховых аппаратов и наушников с ушными вкладышами (бывший стандарт IE C  126)
6. Изло^кения и документапия6.1 D IN  E N  IS O  15223-1: 2013 Используемые на этикетках медицинских изделий симво­лы, маркировка и указываемая информация -  Часть 1; О б ­щие требования6.2 D I N E N  82079-1: 2013 Составление руководств по применению -  Компоновка, содержание и изложение -  Часть 1: Общие основы и по­дробные требования6.3 D E 4 E N  1041: 2013 Предоставление производителем информации о медицин­ских изделиях
7, Программное обеспечение7.1 D I N E N 62304: 2016 Программное обеспечение медицинским изделий -  Про-
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цессы жизненного цикла программного обеспечения7.2 D IN  E N  60601-1-4: 2001 Медицинские электрические приборы -  Часть 1-4: Общие положения по безопасности Дополнительная норма: П ро­граммируемые электрические медицинские системы7.3 N R  -  Программное обес­печение для индивиду­альной настройки слухо­вых аппаратов: 2008
Скандинавские требования -  Программное обеспечение для индивидуальной настройки слуховых аппаратов (N SH , 3-я редакция)7.4 F D A : 2002 Руководящие указания Управления по контролю качества пищевых продуктов и лекарственных препаратов С Ш А  (FD A ): Общ ие принципы валидации программного обеспе­чения7.5 H IM S A : - Руководство О порядке проведения сертификации: Руководство О порядке проведения сертификации прило­жения в качестве N O A H  3- или N O A H  4-совместимого со­единительного модуля7.6 H IM S A : 1.8 Ассоциация программного обеспечения для производите­лей слуховых аппаратов (H IM S A ) -  тест на соответствие для модулей, использующих N O A H L in k7.7 H IM S A : 3.1 H IM S A  -  тест на интеграцию модулей для Н О  А Н  47.8 H IM S A : 3.1 H IM S A  -  тест на соответствие модулей для Н О  А Н  47.9 F D A : 2016 Руководящие указания F D A  -  Послепродажное обеспече­ние информационной безопасности в отношении медицин­ских изделий7.10 F D A : 2015 Руководящие указания F D A  в отнощении мобильных ме­дицинских приложений7.11 F D A : 2017 Руководящие указания F D A  -  Содержание предпродажной документации об обеспечении информационной безопас­ности в отношении медицинских изделий7.12 D IN  E N  82304-1: 2018 Программное обеспечение в сфере здравоохранения -  Часть 1: Общ ие требования к безопасности продукта7.13 ISO /T R  80002-2: 2017 Программное обеспечение медицинским изделий -  Часть 2 Валидация программного обеспечения для систем обеспе­чения качества медицинских изделий

8. И спы тания на воздействие окружающей среды и внешних факторов8.1 D IN  E N  60068-2-1: 2008 Воздействие внешних факторов -  метод испытания -  холод8.2 D IN  E N  60068-2-2: 2008 Воздействие внешних факторов -  метод испытания -  сухое тепло8.3 D IN  E N  60068-2-27: 2010 Воздействие внешних факторов -  метод испытания -  тряс­ка8.4 D IN  E N  60068-2-30: 2006 Воздействие внешних факторов -  метод испытания -  влаж­ное тепло8.5 D IN  E N  60068-2-64: 2009 Воздействие внешних факторов -  метод испытания -  виб­рация, широкополосный шум8.6 D IN  E N  60068-2-78: 2014 Испытания на воздействие окружающей среды -  метод ис­пытания -  влажное тепло, постоянное
9. Но рм ы  и директивы для приборов с приемо-передающими устройствами9.1 E R C / R E C  70-03:2011 Приложение 9 Рекомендация E R C  (Европейский совет по реанимации) 70- 03 -  в отношении использования устройств малого радиуса действия (SR D )9.2 Директива 2014/53/ЕС (R ED ) Гармонизация нормативных актов стран-членов о предо­ставлении радиооборудования на рынке и об аннулирова-
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и

НИИ Директивы 1999/5/EC9.3 E T S I E N  300 328: 2012 Электромагнитная совместимость и вопросы диапазона ра­диочастот (ER M )Оборудование для передачи данных, работающее в про­мышленном, научном и медицинском диапазоне 2,4 ГГ ц9,4 E T S I E N  300 330-1: 2010 E T S I E N 300 330-1: 2010 Электромагнитная совместимость и вопросы диапазона ра­диочастот (ER M )Устройства малого радиуса действия (SR D ); Часть 1: Т ех ­нические характеристики и методы испытаний9.5 E T S I E N 300 330-2: 2010 Электромагнитная совместимость и вопросы диапазона ра­диочастот (ER M )Устройства малого радиуса действия (SR D ); Часть 2: Гар­монизированные европейские нормы в статье 3.2 Директи­вы об оконечных радио- и телекоммуникационных устрой­ствах9.6 E T S IE N 3 0 1  489-1: 2011 Стандарт электромагнитной совместимости (Е М С ) для ра­диооборудования и услуг; Часть 1: Обычные технические требования9.7 E T S I E N  300 489-3: 2012 Стандарт электромагнитной совместимости (Е М С ) для ра­диооборудования и услуг; Часть 3: Особые условия для устройств малого радиуса действия (SR D ), работающих в диапазоне частот от 9 кГц до 40 ГГц9.8 D IN  E N  60950-1: 2014 Безопасность устройств и информационной техники -  Часть 1: Общ ие требования9.9 D IN  E N  62368: 2014 Устройства для аудио-/видео-, информационной и комму­никационной техники -  Часть 1: Требования к безопасно­сти9.10 D IN  E N  62479: 2011 Оценка соответствия электронных и электрических прибо­ров небольщой мощности базовым предельным значениям безопасности лиц в электромагнитных полях (от 10 М Г ц  до 300 ГГц)9.11 47 C F R 1 5 :2 0 1 0 Радиочастотные приборы (47 C F R  15.209)9.12 Министерство промыш­ленности Канады R S S - 210: 2010 Нелицензируемая радиоаппаратура (все частотные диапа­зоны): Категория I Оборудование
10. Н ормы  для слуховых аппаратов10.1 D IN  E N  60118-0: 1994 Слуховые аппараты -  Часть 0: Измерение электроакустиче­ских свойств10.2 D IN  E N  60118-0: 2016 Слуховые аппараты -  Часть 0: Измерение электроакустиче­ских свойств10.3 D IN  E N  60118-7: 2006 Слуховые аппараты -  Часть 7: Измерение передающих ха­рактеристик слуховых аппаратов в целях обеспечения ка­чества при производстве, обеспечении и поставке10.4 D IN  E N  60118-8: 2006 Слуховые аппараты -  Часть 8: Метод измерения передаю­щ их характеристик слуховых аппаратов в смоделирован­ных естественных условиях10.5 D IN  E N  60118-12: 1997 Слуховые аппараты -  Часть 12: Размеры электрических модульных соединителей10.6 D IN  E N  60118-13: 2012 Слуховые аппараты -  Часть 13: Электромагнитная совме­стимость (Е М У )10.7 D IN  E N  60118-14: 1998 Слуховые аппараты -  Часть 14: Спецификация цифрового интерфейса
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10.8 D IN  E N  60118-15: 2012 Слуховые аппараты ~ Часть 15: Методы характеристики обработки сигнала слуховыми аппаратами10.9 A N S I/ A S A S 3 .2 2 : 2014 Спецификация характеристик слуховых аппаратов10.10 N R  -  Слуховые аппара­ты: 2007 Слуховые аппараты -  Требования и директивы, 7-я редак­ция
11. Н ормы и директивы для средств защ иты  уха11.1 Директива 2003/10/ЕС: 2003 Директива о минимальных требованиях в отношении обес­печения безопасности и защиты здоровья работников от негативного физического воздействия (шум)11.2 D IN  E N  352-2: 2003 Средства защиты слуха -  Общие требования -  Противо­шумные ушные вкладыши11.3 D IN  E N  352-7: 2003 Средства защиты слуха -  Требования техники безопасно­сти -  Зависимые от уровня противощумные ушные вкла­дыши11.4 D I N E N  13819-1: 2003 Средства защиты слуха -  Испытание. Часть 1: Физические методы испытаний11.5 D I N E N  13819-2:2003 Средства защиты слуха -  Испытание. Часть 2: Акустиче­ские методы испытаний11.6 D I N E N  IS O  11904-1: 2003 Определение звуковыделения близких к уху иеточников слуха. Часть 1: Метод с микрофонами в ухе человека (ме­тод M IR E )11.7 Предписание2016/425/EC:2016 Предписание относительно средств персональной защиты и об аннулировании Директивы совета 89/686/ЕЭС11.8 A N S I/ A S A  812.6:2016 Методы измерения ослабления сигнала для реального уха средств защиты слуха

и

1 8 . У с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и ,х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в к и

Условия эксплуатации Аппарата слухового audifon■  Относительная влажность воздуха от 30 % до 70 %■  Температура эксплуатации от 5 °С  до 40 °С■  Атмосферное давление от 500 до 1100 гП а
Условия транспортировки и хранения Аппарата слухового audifon■  Относительная влажность воздуха от 10 % до 60 %■  Температура хранения должна составлять от -20 °С  до 60 °С■  В о время хранения необходимо вынимать батарейку■  Аппараты следует хранить вдали от магнитных полей

1 9 . П о р я д о к  и  у с л о в и я  у т и л и з а ц и и

Слуховые аппараты и батарейки, непригодные для дальнейшего использования, за­прещено выбрасывать с бытовыми отходами. Для экологически безопасной утилизации от­служившие свой срок слуховые аппараты и батарейки необходимо вернуть специалисту по слухопротезированию.
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2 0 . Г а р а н т и й н а я  и н ф о р м а ц и я ,  с р о к  г о д н о с т иН а  Аппарат слуховой audifon специалистом по слухопротезированию предоставляетея гарантия сроком на 12 месяцев с даты покупки. Гарантийные обязательства распространяют­ся на дефекты в материалах и заводские дефекты. Гарантийные обязательства не распростра- няютея на батарейки, химические или электрохимичеекие эффекты, износ или механические повреждения веледствие неправильного обращения. Право на претензию по гарантии анну­лируется в случае внесения изменения или осуществления ремонта неуполномоченными тре­тьими лицами. Рекомендуется соблюдать инструкции по технике безопасности и уходу. В качестве гарантии необходимо предоставить подтверждение покупки. Дата покупки и серий­ный номер должны быть четко видны. Г  арантийные обязательства не продлевают гарантий­ный срок и не служат основанием для возобновления гарантийного срока для слухового ап­парата.Примечание: Гарантийный ерок на установленные запасные чаети заканчивается од­новременно с гарантийным ероком на весь слуховой аппарат.
Срок эксплуатации Аппарата слухового audifon -  б лет.
2 1 .  Р е к л а м а ц и и

П о вопроеам эксплуатации медицинского изделия, нежелательных явлениях, выяв­ленных при использовании Аппарата слухового audifon, можно обращаться к производителю по адресу:audifon Gm bH  &  С о . K G  Werner-von-Siemens-StraBe 2 99625 Kolleda, Germany (Германия)Телефон: +49-3635-4056-590e-mail: contact@,audifon.com, w ww.audifon.eom
Вопросы  можно направлять производителю через уполномоченного представителя производителя на территории РФ  по адресу:О О О  «Аудиотехник»600000, Владимир, Октябрьский пр., д. 22, 1 этаж, помещение 21 Телефон: 8 800 500 80 24 e-mail: info@audiotechnik.ru
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П Р И Л О Ж Е Н И Е  1
варианты исполнения и комплектность медицинского изделия

№ Наименование Кол-во
шт.Аппарат слуховой audifon воздушной проводимости, цифровой, программируемый, варианты исполнения:1. Аппарат слуховой audifon rega Р, заушный (вид 228560), в составе:- аппарат слуховой audifon rega Р, заушный 1- магнит с двумя наклейками 1- набор индикаторов сторон Р красный (правый)/синий (левый) с кратким руководством 1 (при необходимости)- тонкая трубка для открытого протезирования Easy Thin Tube, правая/левая, типоразмеры: -Ш , ОВ, 1В, 2В, ЗВ, ОА, 1А, 2А, ЗА 1 (при необходимости)- адаптер для открытого протезирования 1 (при необходимости)- вкладыши UniTip Open Dome, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Tulip Dome (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Power Dom e, типоразмеры: small, medium, large, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- аудиобашмак Р 1 (при необходимости)- батарейка тип 13 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- кабель для программирования красный (правый)/синий (левый) 2 (при необходимости)- футляр Premium 1- руководство по эксплуатации 12. Аппарат слуховой audifon rega S, заушный (вид 228560), в составе:- аппарат слуховой audifon rega S, заушный 1- магнит с двумя наклейками 1- набор индикаторов сторон S красный (правый)/синий (левый) с кратким руководством 1 (при необходимости)- тонкая трубка для открытого протезирования Easy Thin Tube, правая/левая, типоразмеры: -1В, ОВ, 1В, 2В, ЗВ, ОА, 1А, 2А, ЗА 1 (при необходимости)- адаптер для открытого протезирования 1 (при необходимости)- вкладыши UniTip Open Dome, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Tulip Dome (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Power Dom e, типоразмеры: small, medium, large, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- аудиобашмак S 1 (при необходимости)- батарейка тип 312 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- кабель для программирования красный (правый)/синий (левый) 2 (при необходимости)- футляр Premium 1- руководство по эксплуатации 13. Аппарат слуховой audifon rega X S , заушный (вид 228560), в составе:- аппарат слуховой audifon rega X S , заушный 1
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Г )

- магнит с двумя наклейками 1- набор индикаторов сторон X S  красный (правый)/синий (левый) с кратким руководством 1 (при необходимости)
- тонкая трубка для открытого протезирования Easy Thin Tube, правая/левая, типоразмеры: -1В, ОВ, 1В, 2В, ЗВ, ОА, 1А, 2А , ЗА 1 (при необходимости)
- адаптер для открытого протезирования 1 (при необходимости)- вкладыши UniTip Open Dome, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Tuiip Dome (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Power Dome, типоразмеры: small, medium, large, (10 шт, в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- аудиобашмак S 1 (при необходимости)- батарейка тип 10 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- кабель для программирования красный (правый)/синий (левый) 2 (при необходимости)- футляр Premium 1- руководство по эксплуатации 14. Аппарат слуховой audifon kami Р, заушный (вид 228560), в составе:- аппарат слуховой audifon kami Р, заушный 1- магнит с двумя наклейками 1- набор индикаторов сторон Р красный (правый)/синий (левый) с кратким руководством 1 (при необходимости)- тонкая трубка для открытого протезирования Easy Thin Tube, правая/левая, типоразмеры: -1В, ОВ, 1В, 2В, ЗВ, ОА, 1А, 2А, ЗА 1 (при необходимости)- адаптер для открытого протезирования 1 (при необходимости)- вкладыши UniTip Open Dome, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- вкладыши UniTip Tulip Dome (10 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- вкладыши UniTip Power Dome, типоразмеры; small, medium, large, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- аудиобашмак 1 (при необходимости)- батарейка тип 13 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- кабель для программирования красный (правый)/синий (левый) 2 (при необходимости)- футляр Standard 1- руководство по эксплуатации 15, Аппарат слуховой audifon kami S , заушный (вид 228560), в составе;- аппарат слуховой audifon kami S, заушный 1- магнит с двумя наклейками 1- набор индикаторов сторон S красный (правый)/синий (левый) с кратким руководством 1 (при необходимости)- тонкая трубка для открытого протезирования Easy Thin Tube, правая/левая, типоразмеры: -1В, ОВ, 1В, 2В, ЗВ, ОА, 1А, 2А, ЗА 1 (при необходимости)- адаптер для открытого протезирования 1 (при необходимости)- вкладыши UniTip Open Dome, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (по 10 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- вкладыши UniTip Tulip Dome (10 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)
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- вкладыши UniTip Power Dome, типоразмеры: small, medium, large, (10 ШТ. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- аудиобашмак 1 (при необходимости)- батарейка тип 312 (б шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- кабель для программирования красный (правый)/синий (левый) 2 (при необходимости)- футляр Standard 1- руководство по эксплуатации 16. Аппарат слуховой audifon kami X S , заушный (вид 228560), в составе:- аппарат слуховой audifon kami X S , заушный 1- магнит с двумя наклейками 1- набор индикаторов сторон X S  красный (правый)/синий (левый) с кратким руководством 1 (при необходимости)- тонкая трубка для открытого протезирования Easy Thin Tube, правая/левая, типоразмеры: -1В, ОВ, 1В, 2В, ЗВ, ОА, 1А, 2А, ЗА 1 (при необходимости)- адаптер для открытого протезирования 1 (при необходимости)- вкладыши UniTip Open Dom e, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- вкладыши UniTip Tulip Dome (10 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- вкладыши UniTip Power Dome, типоразмеры: small, medium, large, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- аудиобашмак 1 (при необходимости)- батарейка тип 10 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- кабель для программирования красный (правый)/синий (левый) 2 (при необходимости)- футляр Standard 1- руководство по эксплуатации 17. Аппарат слуховой audifon sino Р, заушный (вид 228560), в составе:- аппарат слуховой audifon sino Р, заушный 1- магнит с двумя наклейками 1- набор индикаторов сторон Р красный (правый)/синий (левый) с кратким руководством 1 (при необходимости)- тонкая трубка для открытого протезирования Easy Thin Tube, правая/левая, типоразмеры: -1В, ОВ, 1В, 2В, ЗВ, ОА, 1А, 2А, ЗА 1 (при необходимости)- адаптер для открытого протезирования 1 (при необходимости)- вкладыши UniTip Open Dom e, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Tulip Dome (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Power Dome, типоразмеры: small, medium, large, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- аудиобашмак 1 (при необходимости)- батарейка тип 13 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- кабель для программирования красный (правый)/синий (левый) 2 (при необходимости)- футляр Standard 1- руководство по эксплуатации 1
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8. Аппарат слуховой audifon sino S, заушный (вид 228560), в составе:- аппарат слуховой audifon sino S, заушный 1- магнит с двумя наклейками 1- набор индикаторов сторон S красный (правый)/синий (левый) с кратким руководством 1 (при необходимости)- тонкая трубка для открытого протезирования Easy Thin Tube, правая/левая, типоразмеры: -Ш , ОВ, 1В, 2В, ЗВ, ОА, 1А, 2А, ЗА 1 (при необходимости)- адаптер для открытого протезирования 1 (при необходимости)- вкладыши UniTip Open Dome, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- вкладыши UniTip Tulip Dome (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Power Dome, типоразмеры: small, medium, large, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- аудиобашмак 1 (при необходимости)- батарейка тип 312 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- кабель для программирования красный (правый)/синий (левый) 2 (при необходимости)- футляр Standard 1- руководство по эксплуатации 19. Аппарат слуховой audifon sino X S , заушный (вид 228560), в составе:- аппарат слуховой audifon sino X S , заушный 1- магнит с двумя наклейками 1- набор индикаторов сторон XS/S красный (правый)/синий (левый) с кратким руководством 1 (при необходимости)- тонкая трубка для открытого протезирования Easy Thin Tube, правая/левая, типоразмеры: -Ш , ОВ, 1В, 2В, ЗВ, ОА, 1А, 2А, ЗА 1 (при необходимости)- адаптер для открытого протезирования 1 (при необходимости)- вкладыши UniTip Open Dome, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Tulip Dome (10 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- вкладыши UniTip Power Dome, типоразмеры: small, medium, large, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- аудиобашмак 1 (при необходимости)- батарейка тип 312 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, вереия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- кабель для программирования красный (правый)/синий (левый) 2 (при необходимости)- футляр Standard 1- руководство по эксплуатации 110. Аппарат слуховой audifon faro Р, заушный (вид 228560), в составе:- аппарат слуховой audifon faro Р, заушный -  1 шт.; 1- магнит с двумя наклейками 1- набор индикаторов сторон Р красный (правый)/синий (левый) с кратким руководством 1 (при необходимости)- тонкая трубка для открытого протезирования Easy Thin Tube, правая/левая, типоразмеры: -1В, ОВ, 1В, 2В, ЗВ, ОА, 1А, 2А, ЗА 1 (при необходимости)- адаптер для открытого протезирования 1 (при необходимости)- вкладыши UniTip Open Dome, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)
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- вкладыши UniTip Tulip Dome (10 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- вкладыши UniTip Power Dom e, типоразмеры: small, medium, large, (10 ШТ. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- аудиобашмак 1 (при необходимости)- батарейка тип 13 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- кабель для программирования красный (правый)/синий (левый) 2 (при необходимости)- футляр Premium 1- руководство по эксплуатации 111. Аппарат слуховой audifon faro S+, заушный (вид 228560), в составе:аппарат слуховой audifon faro S+, заушный 1- магнит с двумя наклейками 1- набор индикаторов сторон S+ красный (правый)/синий (левый) с кратким руководством 1 (при необходимости)- тонкая трубка для открытого протезирования Easy Thin Tube, правая/левая, типоразмеры: -1В, ОВ, 1В, 2В, ЗВ, ОА, 1А, 2А, ЗА 1 (при необходимости)- адаптер для открытого протезирования 1 (при необходимости)- вкладыши UniTip Open Dom e, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- вкладыши UniTip Tulip Dome (10 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- вкладыши UniTip Power Dome, типоразмеры: small, medium, large, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- аудиобашмак 1 (при необходимости)- батарейка тип 312 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- кабель для программирования красный (правый)/синий (левый) 2 (при необходимости)- футляр Premium 1- руководство по эксплуатации 112. Аппарат слуховой audifon via pro Р, заушный (вид 228560), в составе:- аппарат слуховой audifon via pro Р (Rx), заушный 1- аппарат слуховой audifon via pro Р (Тх), заушный 1- магнит с двумя наклейками 1- набор индикаторов сторон Р красный (правый)/синий (левый) с кратким руководством 1 (при необходимости)- тонкая трубка для открытого протезирования Easy Thin Tube, правая/левая, типоразмеры: -1В, ОВ, 1В, 2В, ЗВ, ОА, 1А, 2А, ЗА 1 (при необходимости)- адаптер для открытого протезирования 2 (при необходимости)- вкладыши UniTip Open Dome, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Tulip Dome (10 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- вкладыши UniTip Power Dome, типоразмеры: small, medium, large, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- аудиобашмак 1 (при необходимости)- батарейка тип 13 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выше 1 (при необходимости)
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- кабель для программирования красный (правый)/синий (левый) 2 (при необходимости)- футляр Premium 1- руководство по эксплуатации 113. Аппарат слуховой audifon via pro S+, заушный (вид 228560), в составе;- аппарат слуховой audifon via pro S+ (Rx), заушный 1- аппарат слуховой audifon via pro S+ (Tx), заушный 1- магнит с двумя наклейками 1- набор индикаторов сторон S+ красный (правый)/синий (левый) с кратким руководством 1 (при необходимости)- тонкая трубка для открытого протезирования Easy Thin Tube, правая/левая, типоразмеры; -Ш , ОВ, 1В, 2В, ЗВ, ОА, 1А, 2А, ЗА 1 (при необходимости)- адаптер для открытого протезирования 2 (при необходимости)- вкладыши UniTip Open Dome, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Tulip Dome (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Power Dome, типоразмеры; small, medium, large, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- аудиобашмак 1 (при необходимости)- батарейка тип 312 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- кабель для программирования красный (правый)/синий (левый) 2 (при необходимости)- футляр Premium 1- руководство по эксплуатации 114. Аппарат слуховой audifon vico Р, заушный (вид 228560), в составе;- аппарат слуховой audifon vico Р, заушный 1- набор индикаторов сторон Р красный (правый)/синий (левый) с кратким руководством 1 (при необходимости)- тонкая трубка для открытого протезирования Easy Thin Tube, правая/левая, типоразмеры; -1В, ОВ, 1В, 2В, ЗВ, ОА, 1А, 2А, ЗА 1 (при необходимости)- адаптер для открытого протезирования 1 (при необходимости)- вкладыши UniTip Open Dome, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- вкладыши UniTip Tulip Dome (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Power Dome, типоразмеры; small, medium, large, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- аудиобашмак 1 (при необходимости)- батарейка тип 13 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- кабель для программирования красный (правый)/синий (левый) 2 (при необходимости)- футляр Standard 1- руководство по эксплуатации 115. Аппарат слуховой audifon vico S+, заушный (вид 228560), в составе;- аппарат слуховой audifon vico S+, заушный 1- набор индикаторов сторон S+ красный (правый)/синий (левый) с кратким руководством 1 (при необходимости)- тонкая трубка для открытого протезирования Easy Thin Tube, правая/левая, типоразмеры; -1В, ОВ, 1В, 2В, ЗВ, ОА, 1А, 2А, ЗА 1 (при необходимости)- адаптер для открытого протезирования 1 (при необходимости)
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- вкладыши UniTip Open Dome, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Tulip Dome (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Power Dome, типоразмеры: small, medium, large, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- аудиобашмак 1 (при необходимости)- батарейка тип 312 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- кабель для программирования красный (правый)/синий (левый) 2 (при необходимости)- футляр Standard 1- руководство по эксплуатации 116. Аппарат слуховой audifon risa S, заушный (вид 228560), в составе:- аппарат слуховой audifon risa S, заушный 1- набор индикаторов сторон X S  красный (правый)/синий (левый) с кратким руководством 1 (при необходимости)
- тонкая трубка с адаптером для открытого протезирования UniTip Thin Tube, типоразмеры: 0 , 1 , 2 ,  3, правая/левая 1 (при необходимости)- упор 1 (при необходимости)- вкладыши UniTip Open Dome, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- вкладыши UniTip Tulip Dome (10 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- вкладыши UniTip Power Dome, типоразмеры: small, medium, large, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- батарейка тип 13 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- футляр Premium 1- руководство по эксплуатации 117. Аппарат слуховой audifon lewi S, заушный (вид 228560), в составе:- аппарат слуховой audifon lewi S, заушный 1- набор индикаторов сторон X S  красный (правый)/синий (левый) с кратким руководством 1 (при необходимости)- тонкая трубка с адаптером для открытого протезирования UniTip Thin Tube, типоразмеры: 0, 1,2,  3, правая/левая 1 (при необходимости)- упор 1 (при необходимости)- вкладыши UniTip Open Dome, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Tulip Dome (10 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- вкладыши UniTip Power Dome, типоразмеры: small, medium, large, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- батарейка тип 13 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- футляр Premium 1- руководство по эксплуатации 1
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для вариантов исполнения:Аппарат слуховой audifon rega R , заушный; Аппарат слуховой audifon kami R , заушный; Аппарат слуховой audifon sino R , заушный; Аппарат слуховой audifon faro R  заушный; Аппарат слуховой audifon via pro R , заушный; Аппарат слуховой audifon risa R , заушный; Аппарат слуховой audifon lewi R , заушный.
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1. Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и яНаименование медицинекого изделия: Аппарат елуховой audifon воздупо[ной проводи­мости, цифровой, программируемый.Варианты исполнения заушных слуховых аппаратов и комплектность медицинского изделия приведены в Приложении 1.
Используемые сокращения• Наименование медицинского изделия «Аппарат слуховой audifon воздушной прово­димости, цифровой, программируемый» (далее по тексту «Аппарат слуховой audifon»).• Наименование вариантов исполнения:1) Аппарат слуховой audifon rega R , заушный (далее -  «rega R»);2) Аппарат слуховой audifon kami R , заушный (далее -  «kami R»);3) Аппарат слуховой audifon sino R , заушный (далее -  «sino R»);4) Аппарат слуховой audifon faro R , заушный (далее -« faro  R»);5) Аппарат слуховой audifon via pro R , заушный (далее-« v ia  pro R»);6) Аппарат слуховой audifon risa R , заушный (далее -  «risa R »,);7) Аппарат слуховой audifon lewi R , заушный (далее -  «lewi R »,);

• Аббревиатура:B T E -R IT E  -слуховой аппарат заушный с ресивером;УЗДшах - максимальный уровень звукового давления (sound pressure level - SPL);
ВУЗДтах -  максимальный выходной уровень звукового давления, который способен выдать слуховой аппарат;С З В Ч  - среднее значение на высоких частотах; (high-frequency average; H F A ):

2 . П р о и з в о д и т е л ь , 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 ьПроизводитель:audifon G m bH  &  С о . K G  (аудифон Г м б Х  &  Ко. КГ)W erner-von-Siemens-Str. 2 99625 Kolleda, Germany
А дрес места производства:Werner-von-Siemens-Str. 2 99625 Kolleda, GermanyУполномоченный представитель производителя на территории РФ:Общество с ограниченной ответственностью «Аудиотехник»600000, Владимир, Октябрьский пр., д. 22, 1 этаж, помещение 21 Тел: 8 800 500 80 24 Em ail: info@audiotechnik.ru

3 . Н а з н а ч е н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

Аппарат слуховой audifon предназначен для компенсации потери слуха.



Потенциальный потребитель:Аппарат слуховой audifon предназначен для пользователей с нарушениями слуха. Каждый слуховой аппарат настраивается индивидуально для каждого пользователя, в соответствии с его потерей слуха, специалистом по слухопротезированию. Диагностика слуха и назначение применения слухового аппарата производится только врачом в специализиро­ванном медицинском учреждении (сурдологический центр) и является его ответственностью.
4 . К л а с с и ф и к а ц и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

Аппарат слуховой audifon классифицируется как изделие Класса Па в соответствии с Приложением I X , Правило 6 Директивы по медицинским изделиям 93/42/ЕЭС.Программное обеспечение классифицируется как Класс А  согласно IE C  62304.Аппарат слуховой audifon соответствует директивам:Директива 93/42/ЕЭС по медицинским изделиям;Директива 2011/65/ЕС, ограничиваюндая содержание вредных веществ (RoHs).
5 . П о к а з а н и я , п р о т и в о п о к а з а н и я , м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  

5.1 П оказания к применению (Предусмотренное применение слуховых аппаратов)
Слуховые
аппараты

Показания

Заушные
(BTE-RITE)

Слабая, средняя и тяжелая тугоухость.Анатомические особенности, например неправильное развитие слу­хового прохода.

via  pro
Использование C R O S / B IC R O S  Плохо слышащее ухо:Глухота или потеря слуха, граничащая с глухотой;Отсутствие восприятия речи или очень слабое восприятие речи; Хроническое воспаление среднего уха;Кожная аллергия или раздражение кожи;Анатомические особенности, например неправильное развитие слу­хового прохода.Лучш е слышашее ухо:C R O S  -  нормальный слухB IC R O S  -  потеря слуха с показанием ношения слухового аппарата

5.2 ПротивопоказанияВ целом, абсолютных противопоказаний для использования устройства нет. К  числу относительньк можно отнести:-  Патологические состояния, которые требуют уточнения диагноза: отосклероз, подо­зрение на ретрокохлеариую патологию, внезапное проявление тугоухости неясной этиологии и пр.;-  Острую сенсоневральную тугоухость, которая имеет срок давности более 4 или 6 ме­сяцев;-  Некоторые формы кондуктивной тугоухости, которые можно скорректировать путем хирургического вмешательства;-  Различные воспаления в стадии обострения, в том числе и в ухе;-  Неврологические расстройства;



-  Эпилепсию;-  Сложные психические расстройства;-  Нарушенное мозговое кровообращение в острой стадии.
Слуховые
аппараты

П о к а за н и яЗаушные с реси­вером(BTE-RITE) Узкий слуховой проход.

via pro
Противопоказания бинаурального слухопротезирования:Разность снижения слуха на правом и левом ухе (асимметрия порогов слышимости) более 40 дБ;Полная глухота на одном ухе;Тяжелая слуховая депривация ранее не протезированного уха; Нарушение суммации слуховых ош;уш;ений, передаваемых в головной мозг от обоих ушей -  как правило на уровне ствола головного мозга.

5.3 П о б о ч н ы е э ф ф е к тыПри появлении побочных эффектов, указанных ниже, сразу обратитесь к врачу или специалисту по слуховым аппаратам:• головокружение;• рвота;• головная боль;• боль в ухе или за ухом.
5.4 П редупреясдения и  м ер ы  предосторож н ости1. Батарейки, слуховые аппараты и аксессуары (например, магниты) настолько малень­кие, что их можно проглотить. Храните их в месте, недоступном для детей, душевнобольных людей и домашних животных.В  случае непреднамеренного проглатывания батарейки, слухового аппарата или других мелких элементов немедленно обратитесь к врачу.2. В  очень редких случаях вкладыш при извлечении слухового аппарата может остаться в слуховом проходе, В  таком случае сразу обратитесь к врачу или специалисту по слуховым аппаратам, Не пытайтесь извлечь вкладыш самостоятельно.3. Не используйте слуховые аппараты во взрывоопасной среде (например, на предприя­тиях горной промышленности и на производстве, где возможно образование взрывоопасной среды).4. Слуховые аппараты запрограммированы с учетом нарушений слуха конкретного пользователя и поэтому должны использоваться только им. Если слуховой аппарат использу­ется другим человеком, это может плохо сказаться на его слухе.5. Магниты могут приводить к нарушениям работы устройств жизнеобеспечения (например, кардиостимуляторов, магнитньк клапанов и т. д.). Используйте магниты только в том случае, если вы уверены в соблюдении безопасного расстояния.В  целях безопасности расстояние между кардиостимулятором и магнитом должно со­ставлять не менее 10 см.6. Звуковые устройства, подключаемые к электросети, должны соответствовать стан­дартам IE  С-60065, IE  С-60601 или аналогичным. Только в этом случае гарантируется их без­опасное соединение со слуховым аппаратом.Предупреждение! Опасность травмирования!Используйте только оригинальные расходные материалы (вкладыш, трубки и т. д.) и аксессуары (магниты и т. д.).



п

Самовольные изменения или модификации без разрешения в еамом худшем случае мо­гут привести к травмам.7. Всегда используйте ресивер с соответствующими вкладышами.8. Слуховые аппараты чувствительны к ударам. Поэтому не допускайте значительных сотрясений аппарата (например, вследствие падения).9. Во избежание повреждения слухового аппарата рекомендуется не пользоваться им в следуюгцих ситуациях:• во время плавания, под душ ем, в ванне;• во время мытья головы или сушки волос феном;• при использовании лака для волос, духов, лосьонапосле бритья или крема;• во время процедур высокочастотной тепловой терапии;• в жару или под сильным дождем.Если слуховой аппарат стал влажным, извлеките батарейку и просушите слуховой ап­парат. Н и в коем случае не сушите слуховой аппарат в микроволновой печи.10. Не вставляйте батарейку в отсек с усилием. Если батарейка не помещается, убеди­тесь, что вы вставляете ее правильно. Проверьте тип батарейки.11. Если вы не планируете использовать слуховые аппараты долгое время, извлеките из них батарейки, чтобы продлить срок их службы, избежать утечки электролита и появления коррозии на контактах.12. При использовании магнитов рядом с магнитными носителями существует риск их выхода из строя. Поэтому не используйте магниты рядом с магнитными носителями (напри­мер, платежными картами Е С ).13. Снимайте слуховые аппараты перед компьютерной или магнитно-резонансной то­мографией, а также прочими обследованиями, во время которых используется магнитное поле или лучевая обработка.14. Никогда не оставляйте слуховой аппарат на солнце, у  открытого огня или в сильно нагревшемся автомобиле. Это может привести к повреждению слуховых аппаратов.15. Никогда не пытайтесь самостоятельно изменить форму слухового аппарата, вкла­дыша или трубки. Это может привести к повреждению слуховых аппаратов.Гб. Хотя конструкция аппарата соответствует требованиям к электромагнитной совме- етимости, помехи, создаваемые электроприборами, могут приводить к сбоям в его работе. В этом случае увеличьте расстояние от иеточника помех.Г ) 6 , Ф у н к ц и о н а л ь н ы е  и  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  м е д и ц и н с к о г о

И ЗДЕЛ И Я

6.1 А п п а р ат  слуховой  aud ifo n , з а у ш н ы й  с реси вером  (B T E -R IT E )Аппарат слуховой audifon, заушный изготавливается на базе чиповой платформы Cos- m a (rega, kami, sino). Storm (faro, via pro) и W ings (risa, lewi).
Ч и п о в а я  п л атф о р м а  C osm a обеспечивает следующие характеристики:- Звук формата 1 Ок H D  при поддерживаемой полосе чаетот до 10 кГц обеспечивает по­чти естественное восприятие звука. Точную  настройку частоты и динамики обеспечивают 18 каналов.- Адаптивное подавление обратной связи (Adaptive Feedback Guard) быстро и эффек­тивно находит и устраняет причины обратной связи, не влияя на понятность речи и качеетво звучания, непрерывно анализирует путь обратной связи для оперативного реагирования на изменение ситуации и сложные акустические условия. Функция проверки обратной связи (Feedback Check) обеспечивает дополнительное усиление на 20 дБ при использовании откры­того канала. О на активируется, начиная с частоты 1 кГц.
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- функция определение обстановки (Scene Detect) автоматически определяет соответ­ствие окружающей среды одной из семи различных акустических ситуаций, например: тиши­на, ветер, машинный ш ум, музыка, речь в тишине, речь при шуме, ш ум. В  зависимости от рас­познанной ситуации алгоритмы адаптируются так, чтобы обеспечить понятность речи без ручной настройки слухового аппарата пользователем.- Адаптивная звуковая регулировка (Adaptive Sound Zoom) поддерживает автоматиче­ское переключение направленности и адаптацию направления воздействия для максимального подавления мешающего ш ума, поступающего из задней полусферы, также определяет направ­ление подавления шума в зависимости от частоты. При использовании функции звуковой ре­гулировки (Sound Zoom) используется фиксированная гиперкардиоидная характеристика направленности. Постоянные времени при использовании функции Sound Zoom  оптимизиру­ются в зависимости от частоты, за счет чего обеспечивается максимальное подавление шума в каждом частотном канале. Чтобы речь была понятнее, применяется легкое подавление низко­частотных составляюших.- Адаптивное шумоподавление (Adaptive Noise Guard) анализирует входящие и исхо­дящие шумы 625 раз в секунду и срабатывает адаптивно в зависимости от акустической ситу­ации. Происходит четкое разграничение полезного сигнала и постороннего шума. Функция адаптивного шумоподавления работает независимо от систем подавления шума, активирован­ных при идентификации определенной ситуации. Чтобы понизить коэффициент усиления до приемлемого значения, используется самая высокая доступная настройка. В  программе настройки можно задать максимальное понижение коэффициента усиления. Данное значение будет применено ко всем каналам настройки. Фактическое снижение, соответствующее ш умо­вому сигналу, автоматически адаптируется под выбранное значение максимального снижения.❖  Пользовательский профиль «Умеренный»• Клиент довольно редко бывает в очень шумной обстановке• Клиент предпочитает естественное звучание и незаметное регулируюшее вмешательство<♦  Пользовательский профиль «Сильный»• Клиент часто бывает в очень шумной обстановке• Клиент хочет лучше понимать речь в такой обстановке.- Адаптивная защита от шума механизмов (Machine Noise Guard). Если уровень сигнала равномерный и звук громкий, сигнал интерпретируется как машинный шум. В  таком случае уменьшаются коэффициенты усиления во всех диапазонах, в которых передается шум. С у м ­марное значение для максимального уменьшения настраивается по уровням в каждой акусти­ческой программе.Для времени нарастания и затухания установлено значение в 3 секунды. Существует взаимосвязь между подавлением шума ветра и подавлением машинного шума. При одновре­менном обнаружении ветра для снижения коэффициента усиления в диапазонах низких и средних частот (от 100 до 1500 Гц) используется большее значение с постоянными времени для ветра.- Функция защита от ветра (W ind N oise Guard), эффективно предотвращает передачу ш ума завихрения воздуха у микрофона слухового аппарата. Реакция системы выражается во временном понижении коэффициента усиления в соответствующих каналах.• Распознавание ветра приводит к уменьшению коэффициента усиления в низкочастот­ных и среднечастотных каналах• Затрагиваемые частоты: 100 Гц  -  1 500 Гц
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• функция защита от ветра W ind Shield анализирует соетояние окружающей среды 625 раз в секунду в течение нескольких секунд снижается усиление в каналах для низких и сред­них частот (100 Гц  -  1500 Гц). Функция защита от ветра обеспечивает пользователю есте­ственное и комфортное общение даже во время сильного ветра.- Модуль терапии ш ума в уш ах (Tinnitus-Module) позволяет настраивать модуляцию или модулированный шум. Для этого доступны различные режимы. В  режиме подавления ушного шума слуховой аппарат генерирует белый шум. Уровень шума настраивается по 9 ка­налам с шагом в 1 дБ.Модуль терапии шума в уш ах поддерживает следующие режимы: белый или розовый ш ум , индивидуально настраиваемый ш ум (с возможностью регулировки по 9 каналам), три типа модуляции: медленная, средняя и быстрая.- Настройки регулировки звука доступны в каждой из 4 акустических программ. Время срабатывания и обратного переключения составляет 6 секунд. Функции подавления машинно­го ш ума и подавления шума в зависимости от S N R  (диапазона частот с низкой относительной громкостью полезного шума) отключаются. Одновременно слегка ослабляется эффект модуля адаптивного контроля обратной связи.- Прямая трансляция (Live View ). В  режиме Live V iew  происходит непрерывное считы­вание следующих данных слухового аппарата:• уровень входного и выходного сигнала для каждого канала настройки;• уровень широкополосного сигнала на переднем микрофоне;• текущие изменения усиления для каждого канала, инициируемые функциями подав­ления шума.Слуховой аппарат передает новые данные примерно каждые 125 мс.- Функция шумоподавления (Squelch) уменьшает или полностью подавляет шум мик­рофона путем уменьшения усиления при уменьшающемся входном звуковом давлении. Время регулирования для расширения можно установить на 10, 100 или 500 мс. П о умолчанию вы­брано значение 100 мс.- Во время функции сжатия применяется время нарастания (время включения) 5 мс и время затухания (время выключения) 100 мс.
Аппараты программируются с помощью компьютера и программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выше, оснащены системой цифрового преобразования сигнала. В  распо­ряжении пациента имеются 4 программы, которые можно выбирать с помощью рычажка или кнопки,В  качестве акустических алгоритмов можно выбрать подавление обратной связи, адап­тивное подавление шума и экспансию.П о желанию важнейшие параметры могут быть записаны с помощью регистратора данных,Телефонная катушка встроена.
Ч и п о в а я  п л а тф о р м а  S to rm  обеспечивает следующие характериетики:- адаптивная направленность совмещает сигналы от двух микрофонов, чтобы обеспе­чить максимально эффективное подавление ш умов, влияющих на понимание речи пользова­телем слухового аппарата.- адаптивное подавление обратной связи адаптируется под изменения акустической об­становки, обеспечивая чистое и комфортное звучание без ухудшения разборчивости речи и искажения звука;
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- адаптивное подавление пхума постоянно анализирует входной сигнал по всему диапа­зону частот на соотношение сигнал/шум, и в диапазонах частот с низкой относительной гром­костью полезного шума (SN R ) временно уменьшается усиление.- Auto T -C o il служит для того, чтобы в присутствии магнитного поля (например, от трубки телефона с наклеенным магнитом) автоматически включать в слуховом аппарате теле­фонную катушку.- Auto Phone работает подобно Auto T -C o il, но при этом можно произвольно настроить акустическую программу для автоматического включения.- бинауральная телефонная катушка передает сигнал на вторую акустическую систему, чтобы сигнал был слышен с обеих сторон. При желании можно добавить сниженный сигнал микрофона.- Crossfader минимизирует возможные изменения громкости при переключении между программами. При изменении акустической программы происходит ослабление звукового сигнала, раздается звук переключения программы (если такая функция доступна); после пере­ключения на новую акустическую программу аудиосигнал возобновляется.- Регистрация данных (Data Logging) регистрирует данные о работе аппарата, использу­ется для записи действий клиента. Запиеанные данные содержат информацию о длительности работы, сроке службы для каждой отдельной программы, а также о Sound D ynam ix, и их мож­но считать с подключенного слухового аппарата.- Функция easyclick выполняет беспроводную синхронизацию настроек программы и уровня громкости между двумя акуетическими системами.- Функция шумоподавления (Squelch) уменьшает или полностью подавляет шум микро­фона путем уменьшения уеиления при уменьшаюпгемся входном звуковом давлении.- Заграждающий фильтр (или режекторный фильтр) не пропускает колебания в пределах определенной узкой полосы частот, позволяет ослабить нежелательное воздействие обратной связи и паразитных частот, понизив уровень сигнала соответствующей частоты.- Функция Sound Dynam ix постоянно анализирует сигнал, принимаемый микрофоном, и присваивает ему определенную категорию в зависимости от акустических условий; тишина, речь в тишине, шумы, речь на фоне шума, музыка, шум, создаваемый потоком воздуха. В  за­висимости от присвоенной категории настройки параметра акустической системы всегда кон­фигурируются таким образом, чтобы обеспечить максимально комфортное звучание или оп­тимальную понятность речи.- При активации в 3-ей программе беспроводной потоковой передачи с телефона (Wireless Phone Streaming), слуховые аппараты могут принимать аудиосигналы при помощи multistreamer.- При активации в 4-й программе беспроводной потоковой передачи с телефона (Wireless Phone Streaming), телефонные звонки могут напрямую приниматься слуховыми аппаратами с помощью multistreamer.Аппараты программируются с помощью компьютера и программного обеспечения audifit 5, версии 5.7 и выще, оснащены системой цифрового преобразования сигнала.В  распоряжении пациента имеются 4 программы, которые можно выбирать о помощью рычажка или кнопки.
Ч и п о в а я  п л атф о р м а  б есп роводной  св язи  W ings, это беспроводная технология с пол­ной поддержкой Bluetooth и беспроводной связи на частоте 2,4 Г Г ц , которая обеспечивает еледующие характеристики:



Г )

- Беспроводная потоковая передача мультимедиа и прием телефонных звонков непосред­ственно на слуховых аппаратах W ings с использованием iPhone, позволяет свободно регули­ровать уровень звука с микрофона слуховой системы, снижая фоновый шум и обеспечивая оп­тимальное для пользователя качество источника.- Бинауральная синхронизация, функция определение обстановки (Scene Detect) автома­тически обнаруживает различные звуковые ситуации и обеспечивает бинауральную синхро­низацию настроек для комфортной слышимости. Настройки выполняются адаптивно и авто­матически, без участия пользователя. Бинауральная синхронизация может выполняться для таких настроек:• обнаружение различных условий;• направленность микрофонов;• использование модуля T R T  с различными параметрами звуковых волн.- Функция easyclick позволяет такие параметры, как громкость и память, использовать синхронно обеими слуховыми системами благодаря возможностям беспроводной связи. При использовании функции easyclick настройки, измененные с помощью клавишного переключа­теля слуховой системы с одной стороны, будут автоматически передаваться на устройство с другой стороны, обеспечивая синхронизацию настроек на обоих слуховых аппаратах.- Программирование с использованием беспроводной связи с помошью N O AH linlc W ireless облегчает настройку слуховых систем audifon.
Аппараты программируются с помошью компьютера и программного обеспечения audifit 5, версии 5.7 и выше, оснашены системой цифрового преобразования сигнала.В  распоряжении пациента имеются 4 программы, которые можно выбирать с помощью рычажка или кнопки.
6.2 К о н с тр у к ц и я  и п р и н ц и п  д е й с тв и я

и

6.2.1 П р и н ц и п  д ей с тв и я  А п п а р а т а  слухового  aud ifon : reg a  R , k a m i R , sino R , fa ro  R, 
r isa  R , lew i R.Улавливаемый системой из двух микрофонов, телефонной катушкой или прямым аудио­входом (D AI) (при наличии), поступающий сигнал преобразуется в аналоговый электрический сигнал и направляется к аналого-цифровым преобразователям. Воспроизводимые в них циф­ровые данные распределяются по 9, 12 или 18 независимым частотным диапазонам. Эти от­дельные потоки данных распространяются параллельно в соответствии с настроенными пара­метрами каналов и активированными алгоритмами.После успешной обработки исходные данные отдельных частотных диапазонов вновь соединяются и направляются на цифровой выход (выход класса D  в качестве Н-мостика). Он преобразует цифровой сигнал в высокочастотный сигнал модулируемой плотности импульса, который затем акустически передается в виде аналогового сигнала от наушника с нулевым смещением,

6.2.2 К о н с тр у к ц и я  А п п а р ата  слухового  aud ifo n ; reg a  R , kam i R , sino R , fa ro  R , r isa  R, 
lew i R  состоит из следующих компонентов (Рио. 1):

1. Ресивер S (правый/левый) или ресивер М  (правый/левый);2. Входное отверстие микрофона3. Многофункциональный переключатель



4. Отсек для батарейки и переключатель ВК Л ./В Ы К Л .5. Приемник ресивераН а приемнике рееивера слуховы х аппаратов предусмотрена цветовая маркировка: сине левый, краеный = правый.

Рие. 1 Схематичное изображение аппаратов елуховых о ресивером
6,2.3 П р и н ц и п  д ей с тв и я  А п п а р а т а  слухового  au d ifo n  v ia p ro  R , (систем а 

C R O S /B iC R O S )Слуховой аппарат audifon via pro R  использует цифровую передачу в широком диапа­зоне пропуекания чаетот, чтобы передать аудиосигнал от хуже слышащего уха, к уху , которое лучше воспринимает звуки. Передатчик воепринимает аудиосигнал и передает его в режиме реального времени в слуховую систему приемника в ухо, которое лучше слышит (Рис. 2).. V '
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6.2.4 К о н с тр у к ц и я  А п п а р а т а  слухового  au d ifo n  v ia p ro  R , (си стем а C R O S /B iC R O S )состоит из следующих компонентов (Рис. 3):1. Ресивер S (правый/левый) или ресивер М  (правый/левый);2. Входное отверетие микрофона3. Многофункциональный переключатель4. Отсек для батарейки и переключатель ВК Л ./ВЫ К Л .5. Приемник ресивера
Н а приемнике ресивера слуховых аппаратов предусмотрена цветовая маркировка: си­ний = левый, красный =  правый. Rx -  принимающий

/

Тх -  передающий
Рис. 3 Схематичное изображение аппаратов слуховых via pro R  (система C R O S / B iC R O S )

f )

6.2.5 П р и н ц и п  д ей с тв и я  А п п а р а т а  слухового  au d ifon ; r isa  R , lew i RУлавливаемый системой из двух микрофонов, телефонной катущкой или прямым аудиовходом (D AI) (при наличии), поступающий сигнал преобразуется в аналоговый элек­трический сигнал и направляется к аналого-цифровым преобразователям. Воспроизводимые в них цифровые данные распределяются по 12 -1 6  каналам независимым частотным диапазо­нам. Эти отдельные потоки данных распространяются параллельно в соответствии с настро­енными параметрами каналов и активированными алгоритмами.После успещной обработки исходные данные отдельных частотных диапазонов вновь соединяются и направляются на цифровой выход (выход класса D  в качестве Н-мостика). Он преобразует цифровой сигнал в высокочастотный сигнал модулируемой плотности импульса, который затем акустически передается в виде аналогового сигнала от наушника с нулевым емещением.
Слуховые аппараты серии risa R  и lewi R  состоят из следующих модулей:
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Вся электроника, включая микрофон, приемник и источник питания, встроена в корпус слухового аппарата. Н а верхней части слухового аппарата имеются 2 небольших отверстия для микрофонов, многофункциональный переключатель и переключателя включе- ния/выключения.Прозрачный ушной крюк соединен со звуководом и вкладышем. В  качестве альтерна­тивы, здесь можно использовать трубку U niTip  ThinTube.Ключевым элементом семейства слуховых аппаратов является высокоинтегрированная схема для цифровой обработки звука, которую индивидуально программирует акустик слухо­вого аппарата.Слуховой аппарат оснащен Bluetooth для беспроводной связи в частотном диапазоне 2,4 Г Г ц  (28 каналов). Эта технология не только обеспечивает бинауральную координацию (операционные входы) двух слуховых аппаратов, но и бинауральную синхронизацию (коор­динацию алгоритмов).Дистанционное управление слуховыми аппаратами возможно через приложение, в то время как смартфон можно дополнительно иепользовать для потоковой передачи на слуховые аппараты (telefony/media).Программирование осушествляется без использования кабеля через интерфейс N O A H lin k  Wireless Bluetooth. Специфичное для клиента программирование также может вы­полняться посредством контакта в батарейном отсеке.
6,2.6 К о н с тр у к ц и я  А п п а р а т а  слухового  aud ifon : r isa  R, lew i R состоит из следующих компонентов (Рис. 4):Г  Ресивер S (правый/левый), ресивер М  (правый/левый), ресивер Р (правый/левый);2. Приемник ресивера3. Упор (опция)4. Входное отверстие микрофона5. Многофункциональный переключатель6. Отсек для батарейки и переключатель ВК Л ./ВЫ К Л .7. ВкладышН а  приемнике ресивера слуховых аппаратов предусмотрена цветовая маркировка: синий = лег красный = правый.
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Рис. 4 Схематичное изображение аппаратов слуховых risa R , lewi R  
6.3 Т ехн и ч ески е  х а р а к т е р и с т и к и

6.3.1 Т ех н и ч ески е  х а р а к т е р и с т и к и  А п п а р а т а  слухового au d ifo n : reg a  R , kam i R , sino
R, определялись c использованием методов, предписанных стандартом E N  60118-7 (2 см ка­мера) предетавлены в таблице 1. Таблица 1

Вариант исполнения

Характеристика

rega, kami, sino R, ресивер S
i ■1.

rega, kami, sino R, ресивер M

Модель RITE RITEПосадка заушный с ресивером заушный c ресиверомКол-во каналов с компрессией в широ- ком динамическом диапазоне (W DRC) rega 18 18kam i 12 12sino 9 9Тип воздушно-цинковой батарейки 312(PR41) 312(PR41)Время работы батарейки, ч ПО 90Рабочее напряжение, В 1,3 1,3Сила тока, мА 1,35 1,55Акустическое усиление (50дБ УЗД):Среднее значение на высо-ких частотах (СЗВЧ), дБ 38 52Пиковое значение, дБ 45 55Максимальный выходной уровень звукового дав­ления (90 дБ УЗД):Среднее значение на высо-ких частотах (СЗВЧ), дБ УЗД 106 115Пиковое значение, дБ УЗД 111 117Контрольное испытательное усиление- H FA , дБ 29 38- при 1600 Гц - -Диапазон частот, Гц 100-9500 100-9500Чувствительность индукционной катушки, дБ УЗД 60 73Полный коэффициент гармонических искажений при 500/800/1600 Гц,% 2/2/2 1/2/1
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Эквивалентный шум на входе, дБ 24 24Уровень шума тиннитус-маскера (Tinnitusmasker), среднеквадратичное отклонение (RMS):Уровень шума (RMS) 101 108Диапазон частот, Гц 100-8000 100-8000Конфигурация1 Ок HD звук +Определение обстановки - -Адаптивная звуковая регулировка + +
Звуковая регулировка + +Адаптивное шумоподавление +Шумоподавление +Адаптивная защита от шума механизмов (только для rega) + "ЬОбратная связь +Подавление обратной связи + +Проверка обратной связи +Мультиканалы М РО + +Наличие программ до 4 до 4Индикатор низкого заряда батареи + +Пауза при запуске + +Регистрация данных о работе аппарата + +Прямая трансляция "Ь +Функция MySound +Нанопокрытие + "ЬРегулировка громкости (многофункциональный переключатель) + +Переключение программ (многофункциональный переключатель) +Телефонная катушка + +Автоматическое срабатывание Т- катушки/телефона + +Модуль терапии шума в ушах (Tinnitus-Module) "ЬПрямой аудиовход (DAI) - -Блокиратор батарейного отсека - -Тонкая трубка для открытого протезирования с адаптером Easy Thin Tube опция опцияЦвета корпусаМатовые части корпуса: бежевый, серебристый, антрацит, нугаГлянцевые части корпуса с нанопокрытием: графит, бронза, арабика, шампань, черныйПРО ГРАМ М И РО ВАН И ЕПодключение Соединение: кабель для программирования красный(правый)/синий (левый), CS 44 Аккумулятор: без использования аккумулятораБлок программирования: HI-PRO, HI-PRO II, HI-PRO U SB , NOAHlink Программное обеспечение: audifit 5, версия 5.7 от 05.2018 г. и выше, размер ПО - 5 ГБ, при обновлении может быть увеличен. Время отклика не более 5 секунд.________
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6.3.2 Т ех н и ч ески е  х а р а к т е р и с т и к и  А п п а р а т а  слухового aud ifon : reg a  R , kam i R, sino
R, определялись c использованием методов, предписанных стандартом E N  60118-7 (2 см^ ка­мера) представлены в таблице 2. Таблица 2

Вариант исполнения 

Х арактеристика

faro R, 
v ia  p ro  R  
ресивер S

faro R, 
v ia  p ro  R  
ресивер M

Модель RITE RITEПосадка заушный c ресивером раушный с ресиверомКол-во каналов с компресси­ей в широком динамическом диапазоне (WDRC) faro, 
v ia  p ro

8 8
vico - -Кол-во каналов (полос)Тип воздушно-цинковой батарейки 312(PR41) 312(PR41)Время работы батарейки, ч 160 130Рабочее напряжение, В 1,3 1,3Сила тока, мА 0,88 1,06Акустическое усиление (50дБ УЗД);Среднее значение на высоких частотах (СЗВЧ), дБ 37 49Пиковое значение, дБ 45 55Максимальный выходной уровень звукового давления (90 дБ УЗД):Среднее значение на высоких частотах (СЗВЧ), дБ УЗД 105 114Пиковое значение, дБ УЗД 110 117Контрольное испытательное усилениеСреднее значение на высоких частотах (СЗВЧ), дБ 27 37Диапазон частот, Гц 100-8000 100-8000Чувствительность индукционной катушки, дБ УЗД 62 72Полный коэффициент гармонических ис­каженийпри 500/800/1600 Гц, % 2/2/1 2/2/1

Эквивалентный шум на входе, дБ 20 23
К онфигурацияФункция CROS/B1CROS (только для via pro) + +Беспроводное соединение + "ЬФункция easyclick +Бинауральная телефония ~h +Определение обстановки + +Адаптивный направленный микрофон + +Адаптивное подавление обратной связи + "hАдаптивное снижение шума + +Узкополосный фильтр (ручной) + Ч"Шумоподавление + +Автоматическое срабатывание Т- "Ь



п

катушки/телефонаРегистрация данных + +Кол-во программ 4 4Переключение программ (многофункциональный переключатель) "f +Нанопокрытие - -Сигналы О переключении программ + +Индикатор низкого заряда батареи + +Блокиратор батарейного отсека +Прямой аудиовход - -Регулирование громкости "Н +Тонкая трубка для открытого протезирова­ния с адаптером Easy Thin Tube - -Цвета корпуса Матовые: бежевый, серебристый, антрацит, нуга Глянцевые: графит, бронза, арабика, шампань, черныйП Р О Г Р А М М И Р О В А Н И ЕПодключение
1 \ #  m j J

Соединение: кабель для программирования красный(правый)/синий (левый), CS 44 Аккумулятор: без использования аккумулятора Блок программирования: HI-PRO, HI-PRO II, HI-PRO U SB , NOAHlink Программное обеспечение: audifit 5, версия 5.7 от 05.2018 г. и выше, размер П О  - 5 ГБ, при обновлении может быть увеличен. Время отклика не более 5 секунд.
6,3.3 Т ехн и ч ески е  х а р а к т е р и с т и к и  А п п а р а т а  слухового au d ifo n : r isa  R , lew i R ,определялись с использованием методов, предписанных стандартом E N  60118-7 (2 см^ камера) и A N S I  53.22-2003 (2 см^ камера) и представлены в таблице 3. Таблица 3\^Вариант исполнения risa R , lewi R  ресивер S risa R , lewi R  ресивер M risa R , lewi R  ресивер P

Характеристика J %

Модель BTE-RITE BTE-RITE BTE-RITEПосадка заушный c ресивером заушный c ресивером заушный c ресиверомКол-во каналов с компресси- ей в широком динамическом диапазоне (WDRC) risa 12 12 12lewi 16 16 16Тип воздушно-цинковой батарейки 312 312 312Время работы батарейки, ч 100 90 80Время работы батарейки при использо­вании беспроводной сети, ч 70 65 60Рабочее напряжение, В 1,3 1,3 1,3Сила тока, мА 1,43 1,59 1,73Акустическое усиление (50дБ УЗД):Среднее значение на высоких частотах (СЗВЧ),дБ 38 54 64Пиковое значение, дБ 45 56 67Максимальный выходной уровень звукового давления (90 дБ УЗД):Среднее значение на высо- ких частотах 106 115 120

7
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( j

(СЗВЧ), дБ УЗДПиковое значение, дБ УЗД 111 117 122Контрольное испытательное усилениеСреднее значение на высоких частотах (СЗВЧ), дБ 29 38 44Диапазон частот, Гц 100-9400 100-9100 100-7700Полный коэффициент гармонических искажений при 500/800/1600/3200 Гц, % 2/2/1/1 1/2/1/1 2/2/1/1Уровень шума тиннитус-маскера (Tinnitusmasker), среднеквадратичное отклонение (RMS):Уровень шума (RMS) 101 108 109Диапазон частот, Гц 100-8000 100-8000 100-6400Эквивалентный шум на входе, дБ* 26 22 21КонфигурацияБезпроводное соединение 2,4 Гц + + +10к HD звук + +Определение обстановки + +Функция easyclick +Автоматическая регулировка звука Sound ZoomРегулировка звука Sound Zoom +В сенаправленность Omni M ic "Ь + "ЬАдаптивное подавление шума (2 уровень) + +Шумоподавление "f +Защита от ветра (в режиме определения обстановки) + "Ь "ЬАдаптивная защита обратной связи + + +Проверка обратной связи "f ■ fМультиканалы МРО + + +Наличие программ до 4 до 4 до 4Регулировка громкости (многофункциональный переключатель) + +Переключение программ (многофункциональный переключатель) + "ЬСигнал О переключении программ + ■ fПауза при запуске + +Модуль терапии шума в ушах (Tinnitus- Module) +Регистрация данных о работе аппарата + ■ fПрямая трансляция "ЬФункция М у Sound .+ +Нанопокрытие + +Тонкая трубка с адаптером UniTip Thin- Tube - - “Цвета корпуса графит, арабика, кремовый, черный, бронзовый, древес­ный уголь, нуга, серебристо-черный, бежевыйП Р О Г Р А М М И Р О В А Н И ЕПодключение Программирование risa R , lewi R: программирование c NOAHlink c использованием аккумулятора или с кабелем для программирования красный (правый)/синий (левый) (CS 44) без использования аккумулятораNOAHlink Wireless, NOAHlink, HI-PRO, HI-PRO U SB  Программное обеспечение: audifit 5, версия 5,7 от 05.2018 г. и выше, размер П О  - 5 ГБ, при обновлении может быть увеличен. Время отклика не более 5 секунд, _______Блок программирования:



6.3,4 Г а б а р и т н ы е  р а зм е р ыГабаритные размеры Аппарата елухового audifon, заушный предетавлены в Таблице 4, обозначения размеров на риеунке 5,

Рио. 5 Обозначения габаритных размеров олуховых аппаратов
( ) Таблица^’

Н аи м ен о в ан и е  в а р и а н т а  
и сп ол н ен и я П а р а м е т р П о к а за т е л ь

rega R , kami R , sino R , faro R , via  pro R габаритный размер, ±0,2 мм L  -  27,0; L i - 8,0; Т 2 - 13,5;масса, ±0,5 г 1,7
risa R , lewi R габаритный размер, ±0,2 мм L  -  28,5; L i - 8,5; L 2 -1 4 ,0 ;масса, ±0,5 г 1,7

6,4 Т ехн и ч ески е  х а р а к т е р и с т и к и  со став л яю щ и х  А п п а р а т а  слухового  aud ifon , з а ­
у ш н ы й  представлены в таблице 5 Таблица 5Наименование составляющей части/принадлежности Г  абаритный размер1. Футляр Premium, для вариантов исполнения: rega/faro/via pro Visa'Icwi (R1 Длина -  120,0 ±0,5 мм Ш ирина -  65,0 ±0,5 мм Высота -  29,0 ±0,5 мм М асса -  66,0 ±1 г

1

Используется для сохранности слухового аппарата2. Футляр Standard, для вариантов исполнения: kami/sino (R) Длина -  92,5 ±0,5 мм Ш ирина -  65,5 ±0,5 мм Высота -  26,0 ±0,5 мм М асса -  54,5 ±1 г



)
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3, М агнит с двумя наклейками, для вариантов исполнения: гора kami/faro/via pro (R)

Магнит используется для переключения программы на требуемую теле­фонную программу. Магнит необходимо поставить на телефон. Наклейки бумажные для удобства снятия магнита с поверхности.4. Батарейка тип 10/13/312 (6 шт. в упаковке) для Слухового аппарата audifon

5. Ресивер S/M типоразмеры: 0 ,1 ,2 , 3, (правый/левый),для слухового аппарата audifon, заушного с ресивером (B T E-R IT E)

Магнит:0  13 мм ±0,05 мм Толщина -  0,9 ±0,05 мм М а с с а - 0,9 ±0,1 г

Технические характе­ристики см. в таблице 2,3,6,7,10

Ресивер S/M Длина, ±0,5 мм (0)-28,0;(1) -3 3 ,0 ;(2) -3 8 ,0 ;(3) -4 3 ,0 ;М асса -  0,4 ±0,02 г
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6. Ресивер Р типоразмеры: 0 , 1, 2, 3, (правый/левый), для слухового аппарата audifon, заушного с ресивером (B T E -R IT E ): risa/lewi (R)

7. У п о р , для Аппарата слухового audifon: risa/lewi (R)

8. Вкладыши U niTip Open Dom e, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (10 шт, в упаковке), для Аппарата слухового audifon (B T E -R IT E )/ '^ 4 0

9. Вкладыши U niTip Power Dom e, размеры small, medium, large, (10 Ш Т. в упаковке), для Аппарата слухового audifon (B T E -R IT E ).01

10. Вкладыши UniTip Tulip Dom e (10 шт. в упаковке), для Аппарата слухового audifon (B TE-R ITE)

Ресивер РДлина, ±0,5 мм (0)-28,0;(1) -3 3 ,0 ;(2) -3 8 ,0 ;(3) -4 3 ,0 ;
М а с с а - 1,0 ±0,02 г
Длина -  40 ±0,1 мм Толщина -  1,6 ±0,1 мм

Диаметры вкладышей 0 :- 5,0 ±0,1 мм- 7,0 ±0,1 мм-1 0 ,0  ±0,1 мм

Диаметры вкладышей, ±0,1 мм;Small: 0 1 -9 ,0 / 0 2 -1 1 ,0  Medium: 0 i  - 10,0/02- 12,0 Large: 0 1 -1 1 ,0 / 0 2 -1 4 ,0

Диаметр вкладыша, ±0,1 мм12,5 мм



Г )

I , )

11, Кабель для программирования красный (правый)/синий (левый) л 1я Bapiuii 1 0 В исполнения: icga Kami sino laio \ la pro Vico (B TE-R ITE) Длина кабеля -  1650 ±5мм

12, Установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5,7 и выше, для Аппарата слу­хового audifon, руководство пользователя записано в PDF -  формате.
Текст Ги с. 1 1 I ч:: .-lii:- ■ 'о;'. iiii > . iii! . i - ' i  ,i'ii чи 'ii "  ,ii'!'

•I ■ i: V • ' i:  i i i i  . i ' l l  i ■ > ’ ■ ! 1 1 1 ' • I . . i M i  Ч '  ■ :  : ! i i  i C i '  i  .ч i i -  '  s i iVciaHOBO'niOMDVD Просмотр ps'KocopciBa пользователя в PDF формате
Логотип кошаши!

HaiiMeHonaraie
веренп ПО

' b l  1 ■ 1! n i l  J>

- р ч  e l i i :  ■ Г , Ч И 1 Я Ш  11 в ■ Т ■ f ’ '
Мапмешвют* ж адр» 
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С Е ” шр,щ соотвежвия трй еш ш »! Дтрекгшы ЕС■—' • Сайт протшодшвяя



7 . П е р е ч е н ь  и  о п и с а н и е  м а т е р и а л о в

О

(...)

Компоненты слухового аппарата, которые непосредственно контактируют с телом (ко­жей) человека, были испытаны и оценены в соответствии со стандартом IS O  10993-1 для ис­пользования по назначению в системах коррекции слуха. В  таблице 6 описаны основные ма­териалы, из которых состоит Аппарат слуховой audifon, Для всех указанных материалов име­ются сертификаты физиологического соответствия.________  Таблица 6
Вариант исполнения, 

обозначение компонента
Слуховой аппарат audifon, зауш ный (ВТЕ- 
RITE): rega R, kam i R, sino R, faro R, via pro 
R, vico R, lewi R, risa R

AO

М атериал - компонентСополимер на основе акрилонитрил-бутадиен-стирола (АБС-пластик) марки Cycolac GPM  5500S-6620 бежевый; марки Cycolac GPM  5500S-10603 серебристый; марки Cycolac GPM  5500S-22101 антрацит, производитель SA BIC (Европа) - Saudi Basic Industries Corporation -  верхняя (1) и нижняя (3) части корпуса, многофункциональный переключатель (4), отсек для батарейки и переключатель ВКЛ./ВЫКЛ. (5) без нанопокрытия___________ _______________________________ __АБС-пластик марки Rotec A B S 3001, производитель R O M IR A  GmbH (Германия) плюс Нанопокрытие - Металлизирующий лак марки BER- L A C R Y L  2К (графит, бронза, арабика, шампанское, черный) производитель Geiger Industrielackierungen GmbH (Германия) -  верхняя (1) и нижняя (3) части корпуса, отсек для батарейки и переключатель ВКЛ./ВЫКЛ. (5) с нанопокрытием ________Титан класс 5 марки Ti6A14V, производитель B E G O  Bremer Goldschlaegerei,Wilhelm-Herbst-GmbH & Со. K G  (Германия) -  штифт (2) ________ ________________ ___Полиамид марки РА 6/6, производитель BASF Corpo­ration (СШ А) - коннектор (6), приемник ресивера S/M
т _________________________________________Полиамид марки Rilsan РА 11, производитель Arkema GmbH (Германия) -  звуковод (7)________________________Нержавеющая сталь марки A I S I 316L Производитель Renishaw (Великобритания) - приемник ресивера Р (8)Силикон марки Р-45 Shore А , производитель Eager Pol­ymers, Inc. (СШ А) -  вкладыши (9): UniTip Open Dome, UniTip Tulip Dome , UniTip Power DomeПолиамид марки Pebax 4033 SA  01, производитель Arkema GmbH (Германия) - упор (10) ______________

8 . К о м п л е к т а ц и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и яКомплектность поставки медицинского изделия Аппарат слуховой audifon, заушный должна соответствовать комплектности, указанной в Приложении 1.
9 . С в е д е н и я  о б  у п а к о в к е  и  м а р к и р о в к е

9.1 У п а к о в к а  А п п а р а т а  слухового  au d ifo n , заушного (B T E -R IT E ) имеет следующую конфигурацию:1. Слуховой аппарат помещают в футляр Standard/Premium, в зависимости от варианта исполнения (см. Приложение 1);



о

2. Магнит с двумя наклейками помещают в полиэтиленовый пакет (П Э ) с клип- застежкой и далее в футляр;3. Футляр помещают в коробку картонную индивидуальную потребительскую (коробка индивидуальная потребительская), на которую наклеивается стикер с маркировкой (Р и с .И ),4. Изделия в коробке индивидуальной потребительской помещаются в коробку картон­ную транспортную в кол-ве не более 100 щ т., в зависимости от заказа.5. В  коробку картонную транспортную дополнительно помещаются:- руководство по эксплуатации, упакованное в П Э  пакет с клип-застежкой, по количе­ству слуховых аппаратов.- составляющие части Аппарата слухового audifon, в зависимости от заказа (при необ­ходимости), упакованные в индивидуальную тару с маркировкой (см. Таблицу 7)._________________________  ___________  Таблица 7
№

1.

2.

У п а к о в к а  (н аи м ен о в ан и е  с о став л я ю щ ей  ч асти ), 
ф о то гр аф и ч еско е  и зоб раж ен и е у п а к о в к и /м а р к и р о в к иП Э  пакет с клип-застежкой (магнит с двумя наклейками)

Фотографическое изображение на примере варианта исполнения ге-g a R _____________________________________________________ ___________________________Коробка индивидуальная потребительская(ресивер S/M/P, тонкая трубка для открытого протезирования Easy Thin Tube, тонкая трубка с адаптером для открытого протезирова­ния U niTip Thin Tube) (1.
S C H J t J l f o n  ..

euiiiton Httrerelnheit I Ric module S 
. Unje / tenjjlh; 2, Ŝ tte (eW*'- R 
•■HjSf 90382Э48--------
ilUIUIIIII-

----- VM;-' ■

поразмер 2
i I ! .. . m:i(. li-1. .'.-ii.i 1C !;.■ ; !■  ЖШ

упыпвацш!с 
бьп'ОБЫми 01'хода>.и,

Фотографическое изображение упаковки на примере составляющей

Х ар  а к т е р и с т и к а

Д  X Ш , ±1 мм 7,5 X 4,0

Упаковка Д  X Ш  X В , ±1 мм 6,6 X 3,3 X 2,0



Г^) 3.

части: - ресивер S , типоразмер 2 (правый).Н а приемнике ресивера S/M/P нанееена маркировка типоразмера:красный (правый) M l

Фотографичеекое изображение маркировки ресивера на примере Составляющей части: - ресивер М , типоразмер: 1 (правый/левый)
П Э  пакет е клип-заетежкой (кабель для программирования)

I W J
StfisgM’RetMubu 

d 46/l8(V<W/VY>

■■■'illlli

Д  X  Ш , ±1 MM 13,5 X 8,0

Наииеяовамяе производи:®»: Модель к а б е » | Ншмеюваж1е кабеля- номер, порти труб­ка - крзсниеЯОТ.дата
ПрОШВОДСТЕ,(месщ/год)Штрих код мздешяФотографическое изображение на примере составляющей части: - кабель для программирования красный (правый)________________4. Блистер с вкладышами, плата с перфорацией для удобного доетупа к вкладышам(вкладыши: UniTip Open Dome, UniTip Tulip Dome, UniTip Power Dome) Д  X  Ш , ±0,5 MM 1 44 ,0 x5 4 ,0



Наименование вклашшей

О
Д а т а р е р н з п и06/2016ApTHicyalfs

Наименование й адрес производителя соотаететиеСЕ Опасно длядетей5. Блистер с батарейками, плата с перфорацией для удобного доступа к батарейкам (батарейка тип 10/13/312) Д  X Ш , ±0,5 мм:9 3 ,0 x 4 7 ,0Маркировка:1, логотип компании;2, батарейки для слу­хового аппарата;3, тип 13;4, Ртуть 0%;5, батарейка тип 13;6, произведено в Гер­мании;



Г ")

2in<,-Air Batlorius 1.4V РЙ48

2d20 ^  Ш ■ *10

6. Картонная обложка с карманом для D V D -диска (D V D -диск) М ар- кировка упаковки представлена на рисунке б, 7._____________________________

7, воздушно цинковая батерейка 1,4В (МЭК- код PR48);8, штрих код изделия;9, срок годности;10, ЛОТ11, символы (описание см, в таблице 19)12, перфорированное окошко для доступа к батарейке;13, надпись на pyccKON и иностранных языках «RUS: Батарейка для слуховых аппаратов. Не заряжать,»;14, особая утилизация. Содержит свинец;15, Наименование и адрес производителя
Д  X Ш , ±1 мм 190,0 X 135,0

( J
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Рис. 6 Внепшян сторона картонной обложки с карманом D V D -диска
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Рис. 7 Внутренняя сторона картонной обложки с карманом D V D -диска



Описание маркировки внешней и внутренней стороны упаковки D V D -диска, представлен­ной на Рис. 6,7 приведено в таблице 8. Таблица 8№ П ояснение1 Логотип компании2 Программное обеспечение3 Художественное оформление: картинка из каталога4 D V D -диск5 Маркировка (стикер)Программное обеспечение 05/2018 г включает версию audifit 5,7 Артикул №: 021319 Вариант: 8468 9695 17206 A udifon Решения для улучшения слуха Информация на немецком и английском языках:Системные требованияОборудование - П К  с приводом D V D -R O MОперативная система -  W indows 7,8,10 (32/ 64 Bit)Объем жесткого диска -  1,5 Г Б  и более Оперативная память (R A M ) -  2 ГБ  и более Разрешение экрана -  1280 х 1024 и выше П о р т - U S B  2.0Блок программирования - H I-P R O , H I-P R O  U S B  H1-PRO П, N OAH linl< Приложения -  Adobe Acrobat Reader или другие PDF-Reader, N O A H  4.07 Адрес места производства аудифон Г м б Х  &  Ко. К Г  Werner-von-Siemens-Str. 2 99625 Kolleda, Germany8 Сайт производителя9 Товарный знак компьютерного приложения N O A H  4.010 С Е  -  марка соответствия требованиям Директивы Е С11 Текст на немецком и английском языках:Добро пожаловать к решению установки audifon. Здесь Вы  найдете информацию о применении программного обеспечения. Дополнительную информацию можно найти на сайте audifon.com или написать по e-mail: info@ audifon.com• При открытии D V D  Вы  найдете последнюю версию audifit 5 и последнюю версию audifit 4,• Для установки содержащихся в audifit 5 программ, установите D V D  в дисковод. Е с­ли установка не начинается автоматически, дважды кликните приложение в главном меню.• Руководство пользователя для содержащихся программ включено на установочном D V D . Для просмотра руководства пользователя необходимо программное обеспече­ние PDF-Reader. Руководство пользователя так же доступно на сайте audifon.com или в печатном виде в офисе audifon.12 Карман для D V D -диска (описание маркировки смотри п.12. Таблица 5)
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9.2 М а р к и р о в к а  А п п а р а т а  слухового  a u d ifo n  соответствует Приложению 1.13 Директивы Совета Европы 93/42/ЕЕС (Директива по медицинскому оборудованию) и IS O  15223-1 (Медицинские устройства -  Символы, используемые на этикетках медицинских изделий, маркировка и информация).Пример маркировки Аппарата слухового audifon (B T E -R IT E ) приведен на рисунке 8.

Маркировка на корпусе слухового аппарата находится на нижней стороне корпуса: audifonlew is С Е  0297F C C  ID YU2-BT1 (соответствие стандарту электромагнитных помех) Серийный номер слухового аппа­рата находится внутри батарей­ного отсека:

Рис. 8 Маркировка Аппарата слухового audifon (B T E-R IT E)

и

9.3 М а р к и р о в к а  у п а к о в к и  А п п а р а т а  слухового  aud ifon , заушный соответствует Приложению 1.13 Директивы Совета Европы 93/42/ЕЕС (Директива по медицинекому оборудованию) и IS O  15223-1 (Медицинские уетройства -  Символы, используемые на этикетках медицинских изделий, маркировка и информация).
Пример маркировки на коробке индивидуальной потребительской Аппарата слухово­го audifon, заушный (B T E -R IT E ) приведен на рисунке 9.
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7, Соответствие С Е1 .Вариант исполнения 4, Штрих код изделия2. Цвет бежевый 5, Соответствие стандарту электромагнитных 8. Наименование и адреспомех производителя3. Номер по каталогу б. Серийный номер 9. Дата производстваРис. 9 Маркировка на коробке индивидуальной потребительской Аппарата слухового audifon, заушный (B T E -R IT E ) на примере варианта исполнения: lewi R  .
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И н ф о р м а ц и я  н а  р у сск о я зы ч н о м  сти к е р еДля продажи на территории Российской Федерации на коробке индивидуальной по­требительской Аппарата слухового audifon, заушный (B T E -R IT E ) наклеивается дополни­тельный стикер, который может содержать следующ ую информацию:• Наименование медицинского изделия на русском языке;Цвет медицинского изделия;Дата производства;Тип рабочей частиНаименование и адрес производителя;Номер и дата Регистрационного удостоверения;Наименование и адрес уполномоченного представителя в РФ

п

С л у х о в о й  а п п а р а т  a u d ifo n le w i R А

б е ж е в ы й
Ш 1 V189965

(v£| 2019

||Д  a u d ifo n  GmbH &  Со. KG, W erner-von-S iem ens-S traK e  2 ,9 9 6 2 5
Kdlleda, G erm any 
P y  №  о т
У п о л н о м о че н н ы й  п ре д ста вител ь  в РФ; ООО «А уд ио техник»  
600000, Владим ир, О ктя б р ь с ки й  пр., д. 2 2 ,1  этаж , пом ещ ение 21

Пример коробки картонной индивидуальной потребительской для слуховых аппара­тов в футляре Premium, Standard представлен на рисунке 10.
/I i lONb ЬОй 

ВГ ГТГ.'; .f Для футляров Premium

S O llJT lO N S rO R
RETTtR Ht'ARbNiG

i f -

Для футляров Standard

Рис. 10 Коробка картонная индивидуальная потребительская для слуховых аппаратовв футляре Premium, Standard
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Технические характеристики упаковки Аппарата слухового audifon представлены в таблице 9. Таблица 9
П о к а за т е л ь Зн ач ен и еКоробка картонная индивидуальная потребительская для слуховы х аппаратов в футляре Premium (Д х  Ш  х  В), ±1 мм 1 2 0 , 0 x 6 5 , 0 x 2 7 , 0

Коробка картонная индивидуальная потребительская для слуховы х аппаратов в футляре Standard (Д х  Ш  х  В), ±1 мм 9 5 , 0 x 5 5 , 0 x 2 7 , 0
Толщина картона коробки, ±0,01 мм 0,3 мм

Оцисание символов маркировки представлено в таблице 10.

О

и

Таблица 10
С и м в о л Р а с ш и ф р о в к а  си м в о л а

А Указывает на ситуацию, которая может быть серьезной, умеренной или не­значительной
•
ж«ЯЫ'

Обратитесь к инструкции по применению
€  ш т

К  ^ 0 2 9 7
Знак соответствия стандартам Е С  и идентификационный номер аккредито­ванного органа по сертификации Европейского союзаПроизводитель
Дата изготовления

П С г
Номер по каталогу

S N Серийный номер
M D

Медицинское изделие
Использовать д о . . .
Особая утилизация. Содержит свинец.
Не утилизировать вместе с бытовым мусором

W

Знак «Зеленая точка», ставят на продукцию, производитель которой оплатил сбор на переработку и утилизацию в рамках «Дуальной системы» (D SD ).
Батарейку не сжигать

33



Батарейку не заряжать
Батарейку не вскрывать
Держать отдельно от проводягцих материалов
Переработка материалов
Хранить в недоступном для детей месте

П +бо®с
Л

- 2(К #
Температурный диапазон при хранении и транспортировке (от -20° С  до +60°С)

1 / 0 1 Диапазон влажности (от 10% до 60%)
4 Рабочая часть типа В

о

1 0 . И н ф о р м а ц и я  о  л е к а р с т в е н н ы х  с р е д с т в а х ,  м а т е р и а л а х  ж и в о т н о г о  и 

ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я , с о д е р я ш щ и х с я  в  м е д и ц и н с к о м  и з д е л и и

Материалы животного или человеческого происхождения в Аппаратах слуховых audifon отсутствуют.Лекарственные средства, фармацевтические субстанции в Аппаратах слуховых audifon от­сутствуют.
1 1 . Б и о с о в м е с т и м о с т ь

Компания audifon G m bH  &  С о . K G  оценила биосовместимость Слухового аппарата audifon в отношении системного подхода, описанного в D IN  E N  IS O  10993-1.Контакт с кожей слуховых аппаратов классифицируется как длительный контакт с не­поврежденной кожей. Поэтому следует принимать во внимание испытания на цитотоксич­ность (D IN  E N  IS O  10993-5) и раздражение/сенсибилизацию тканей (D IN  E N  IS O  10993-10). Экстракты, приготовленные в ходе стандартных процедур (совместимые с системами биоло­гических испытаний), не содержат токсичных вегцеств в концентрациях, достаточно высоких для выявления любых реакций в системах биологических испытаний.Результаты внешнего испытания подтверждают биосовместимость деталей слухового аппарата для контакта с кожей. Поскольку контакт происходит только с неповрежденной кожей, риск раздражения или сенсибилизации кожи на самом деле маловероятен для исполь-34



зуемых и биосовместимых классифицированных материалов. Известно очень мало отчетов (около пяти запроеов за последние пять лет) о раздражении кожи в соответствии с запросами выпущенных изделий после выхода на рынок, поэтому компания audifon G m bH  &  Со. K G  уверена в обеспечении безопасности пациентов в отношении биоеовместимости при исполь­зовании изделий audifon.
1 2 . С в е д е н и я  п о  с т е р и л и з а ц и иАппарат слуховой audifon поставляются не стерильным, и не предназначен для стери­лизации.

Г )

1 3 . Э к с п л у а т а ц и я

Внимание! Каждый слуховой аппарат настраивается индивидуально для каждого пользователя, в соответствии с его потерей слуха, специалистом по слухопротезированию. Диагностика слуха и назначение применения слухового аппарата производится только вра­чом в специализированном медицинском учреждении (сурдологический центр) и является его ответственностью.Подборку типоразмера ресивера, размера и типа вкладышей, их сборку осуществляет специалист по слухопротезированию в сурдологическом центре.
13.1 Б а т а р е й к иПеред использованием слуховых аппаратов сначала необходимо вставить батарейки в предусмотренные для них отсеки.Используйте только воздушно-цинковые элементы. Соблюдайте указания, приведен­ные на упаковке батарейки.Тип батарейки, используемой в слуховом аппарате, можно определить по таблице 1,2 ,3 . Всегда выключайте слуховой аппарат после использования. Если вы не планируете использовать слуховой аппарат долгое время, извлеките батарейку.Когда батарейка будет почти разряжена, вы услышите звуковой сигнал (после него аппарат может проработать еще около 30 минут).

1. И сп о л ьзо в ан и е  слухового а п п а р а т а1.1 Вставка батарейки1.1.1 Извлеките батарейку из упаковки. Если на батарейке есть за­щитная пленка, снимите ее. Прежде чем вставлять батарейку, подо­ждите несколько минут. ЁЭ\
1.1.2 Осторожно подцепите крышку отсека для батарейки ногтем за предусмотренную для этого выемку и извлеките ее. §\
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1.2.3 Вставьте батарейку в отсек для батарейки. Обратите внимание: батарейка должна быть вставлена так, чтобы знак «+» на ней и знак «+ » в отсеке находились с одной стороны. Не открывайте отсек для батарейки дальше, чем показано на рисунке. Вы  можете повредить слуховой аппарат/Примечание: не вставляйте батарейку в отсек с усилием. Если бата­рейка не помеш;ается, убедитесь, что вы вставляете ее правильно. Проверьте тип батарейки (см. таблицу 1,2,3).1.2 Извлечение батарейки.Осторожно подцепите крышку отсека для батарейки ногтем за преду­смотренную для этого выемку и извлеките ее.Извлеките батарейку из отсека.Внимание! Не открывайте отсек для батарейки дальше, чем показано в п. 1.2.3, Вы  можете повредить слуховой аппарат.1.3 Сигнал разрядки батарейки.Когда батарейка будет почти разряжена. Вы  услышите звуковой сигнал, после него аппарат может проработать еше около 30 минут.1.4 Включение и выключение слухового аппарата1.4.1 ВключениеВаш и слуховые аппараты включаются и выключаются путем извле­чения и вставки отсека для батарейки. Полностью закройте осек для батарейки. Для этого переместите его из положения В Ы К Л . Внутрь корпуса.При закрытии отсек для батарейки фиксируется с опаутимым шелч- ком. Слуховой аппарат включен. П о истечении предустановленного времени задержки и после начальной мелодии активируется первая программа.Слуховой аппарат готов к работе.1.4.2 ВыключениеДля выключения отведите отсек для батарейки наружу до первого по­ложения фиксации. Это положение В Ы К Л .Если вы не планируете использовать слуховой аппарат долгое врмя, просто откройте отсек для батарейки и достаньте батарейку. §  ■ -

1.5 Вставка и извлечение слухового аппарата1.5.1 Вставка.Расположите слуховой аппарат за ухом. Внимание! Н а приемнике ресивера слухового аппарата предусмотрена цветовая маркировка: синий =  левый, красный = правый.Осторожно вставьте ушной вкладыш в слухо­вой проход. Слегка поворачивайте его до до­стижения удобного положения.Откройте и закройте рот, чтобы в слуховом проходе не осталось воздуха.

CfifxoiагцШ'
¥i

(or

liii^, 51Т
ЮР■ цмя'
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Опциональный упор помогает улучшить по­садку ушного вкладыша в ухе.Чтобы правильно расположить упор, слегка согните ее и осторожно вложите в ушную ра­ковину,Включите слуховой аппарат путем закрытия отсека для батарейки.Осторожно! Опасность травмирования!Всегда используйте ресивер с соответствую­щим вкладышем. Следите, чтобы он надежно сидел на трубке.1.5.2 Извлечение елухового аппарата.Возьмитесь за слуховой аппарат и осторожно извлеките звуковод ресивера с ушным вкла­дышем из слухового прохода.Выключите слуховой аппарат путем извлечения отсека для батарейки в положение В Ы К Л . Предупреждение! Опаеность травмирования!В  очень редких случаях вкладыш при извлечении слухового аппарата может остаться в слу­ховом проходе. В  таком случае сразу обратитесь к врачу или специалисту по слуховым ап­паратам. Н е пытайтесь извлечь вкладыш самостоятельно.1.6 Регулировка громкоети и выбор программы оеущеетвляется о помощью многофункционального переключателя.В аш  слуховой аппарат оснащен многофункциональным переклю­чателем для регулирования громкости и выбора программ. Пере­ключатель выполнен в виде качельки, которую можно нажимать сверху (+) и снизу (-).Многофункциональный переключатель может выполнять одну из трех функций.В аш  епециалиет по слуховым аппаратам должен отметить, какую функцию переключатель выполняет в вашем слуховом аппарате: Регулятор громкостиДля регулировки громкости нажимайте и сразу отпускайте кнопку, Переключатель программДля переключения программ нажимайте и еразу отпуекайте кноп­ку.Два в одном ■—  регулятор громкости и переключатель программ Для регулирования громкости нажимайте и сразу отпускайте кноп­ку. Для переключения программы нажмите и удерживайте кнопку прим. 1 секунду.Примечание. При активированной функции еазусИск все рабочие входы будут автоматически переведены на второй слуховой аппа­рат. Слуховыми аппаратами можно управлять с обеих еторон. Функция easyclick автоматически берет на себя регулировку гром­кости второго слухового аппарата.1.6.1 Регулировка громкостиПереключатель позволяет регулировать громкость с определенным
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шагом, При кратком нажатии на верхнюю часть переключателя громкость увеличивается, а при кратком нажатии на нижнюю часть —  уменьшается.После включения аппараты автоматически устанавливаются на уровень громкости, запрограммированный с учетом особенностей слуха пользователя. После этого можно пошагово увеличить или уменьшить громкость. При каждом нажатии переключателя раздается звуковой сигнал.При достижении верхнего и нижнего предела диапазона регули­ровки громкости раздается отчетливый звуковой сигнал.Внимание! Регулировка громкости и выбор программ являются опциональными функциями. Специалист по слуховым аппаратам выполняет настройку для вас в индивидуальном порядке.1.6.2 Выбор программ восприятия звуков. Многофункциональный переключатель.Специалист по слуховым аппаратам вместе с вами адаптировал настройки под различные ситуации и присвоил их определенным программам.С  помощью переключателя можно переключаться между програм­мами восприятия звуков. Для этого удерживайте одну сторону пе­реключателя нажатой до тех пор, пока не услышите звуковой сиг­нал переключения программы. Номер выбранной программы мож ­но определить по количеству сигналов. Программы восприятия звуков можно переключать по возрастанию и по убыванию. Внимание! Регулировка громкости и выбор программ являются опциональными функциями. Специалист по слуховым аппаратам выполняет настройку для вас в индивидуальном порядке.

Схема переключения программ;(Пример с тремя программами восприятия звуков)
Кн о п к а -К  1— ^ 2 —  

Кнопка •, 3— V2- М

1.6.3 Бинауральная синхронизация.Если у пользователя имеется два слуховых аппарата одинакового типа, отрегулированных специалистом по слуху, они синхронизированы как пара. Это сразу понятно, поскольку по­сле включения устройств мелодия сопряжения играет в обоих аппаратах.После сопряжения слуховых аппаратов все настройки, выполненные на одном устройстве, также задаются для второго устройства. Звуки и мелодии воспроизводятся в обоих аппара­тах с небольшой задержкой по времени.В  случае обрыва соединения не следует предпринимать никаких действий. Устройства сами быстро возобновят соединение. Это сразу станет понятно, т.к, после включения устройств мелодия сопряжения воспроизводится в обоих аппаратах.Если этого не произошло, следует перезапустить оба аппарата.
2. Разговор по телефонуВнимание! На слуховых аппаратах некоторых типов может не быть компонентов, отмеченных звез­дочкой.2.1 Телефонная катушка (Т-катушка)*Телефонная катушка принимает магнитный сигнал с телефона и преобразовывает его в звук. Э та опциональная программа может улучшить понимание речи во время разговоров по те­лефону.

38



Разговаривая по телефону при включенной программе телефонной связи, держите трубку так, как вы держите ее обычно.Чтобы подобрать положение для оптимального приема сигнала, слегка подвигайте трубку телефона в разных направлениях.2.2 Автоматическое переключение программы*В слуховы х аппаратах серий kami и rega предусмотрены автоматически активируемые про­граммы телефонной связи.П ри этом следует различать автоматическое переключение на Т-катушку и автоматическое переключение на программу микрофона для телефона.Во избежание случайного переключения программы во время разговора по телефону кнопка выбора программ или переключатель программ на это время деактивируется.2.2.1 Автоматическое переключение на Т-катушку предусмотрено для стационарных теле­фонов и работает только с более старыми моделями телефонов, а также с такими телефона­ми, которые разработаны специально для использования с телефонньми катушками. Надеж ­ность переключения повышается при использовании опциональной магнитной наклейки. Перед телефонным разговором ознакомьтесь с принципом действия автоматического пере­ключения на индукционную катушку.После завершения телефонного разговора слуховые аппараты переключаются обратно на использовавшуюся ранее программу.2.2.2 Автоматическое переключение на программу разговора по телефону используется со стационарными и мобильными телефонами. Эта функция оптимизирует передачу звука во время разговора по телефону. Надежность переключения повышается при использовании опциональной магнитной наклейки. Перед телефонным разговором ознакомьтесь с принци­пом действия автоматического переключения на программу разговора по телефону.После завершения телефонного разговора слуховые аппараты переключаются обратно на использовавшуюся ранее программу.2.2.3 Закрепление магнита.Для закрепления магнита выполните следуюшие дейетвия:1. Тшательно очистите телефонную трубку.2. Закрепите магнит, как показано на рисунке.3. При необходимости положение магнита можно изменить.
3. О ч и с т к а3 .1 В  плане очистки слуховых аппаратов с внешним ресивером и ухода за ними есть некото­рые особенности. Действуйте, как описано ниже.ежедневно просушивайте слуховой аппарат от пота; протирайте его мягкой сухой салфеткой;регулярно очищайте мягкой щеткой ушной вкладыш от серы (для заушных аппара­тов); для внешней очистки слуховых аппаратов в домашних условиях допускается исполь­зование 3% раствора перекиси водорода (приобрести можно в аптеке), затем протереть насухо. При протирке внешнего ресивера будьте крайне осторожны. Следите, чтобы в от­верстия микрофонов слуховых аппаратов не попадала влага.

39



Г ' )

3.2 Замена фильтра для защиты от ущной серы.В слуховых аппаратах с внещним ресивером есть защитный фильтр, который предотвращает скопление ущной серы внутри ресивера. Регулярная замена фильтра необходима, чтобы обеспечить безупречную работу слуховы х аппаратов. Для замены фильтра выполните следующие действия: Сначала следует извлечь вкладыш из приемного модуля иочистить его. 1Извлечь инструмент для замены из диспенсера фильтра и разместить черной стороной на фильтре. 1
iВытащить фильтр аккуратным вращательным движением.

Повернуть инструмент для замены. Н а  другом конце ин­струмента находится новый фильтр.Инструментом для замены втиснуть новый фильтр в отвер­стие для фильтра в слуховом аппарате до щелчка.
iЗатем просто вынуть инструмент для замены и утилизиро-вать его.

1 4 . Р е м о н т , т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е  и у х о дАппарат слуховой audifon не подлежит самостоятельному ремонту или техническому обслуживанию, обратитесь к специалисту по слуховым аппаратам.В  случае возникновения каких-либо сбоев в работе слуховых аппаратов они необяза­тельно являются неисправными, поэтому следует сначала проверить свое слуховое устрой­ство, чтобы убедиться в следующем:
слуховой аппарат включен (кнопка ВК Л ./В Ы К Л .), батарея не села и не разрядилась,громкость не установлена на минимальном уровне (при необходимости следует слег­ка прибавить громкость),задана правильная программа (при необходимости можно изменить программу), модуль приемника/система защиты от ущной серы не заблокирован(а).
Если такая проверка не позволяет устранить сбой, следует проконсультироваться со специалистом по слуху, который будет рад помочь пользователю.Примечание: Неисправности!Несмотря на ЭМ С-совм естим ую  конструкцию, устройства могут быть подвержены воздействию помех от другого электрооборудования. В таком случае следует убрать источ­ник помех.
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Необходимый уход за Аппаратом слуховым audifon: ежедневно просушивать слуховой аппарат от пота;- протирать его мягкой сухой салфеткой;- регулярно очиш;ать мягкой щеткой ушной вкладыш от серы (для заушных аппаратов) или менять фильтр для защиты от ушной серы (для внутриушных аппаратов и зауш­ных с ресивером);- для внешней очистки слуховых аппаратов в домашних условиях допускается исполь­зование 3% раствора перекиси водорода (приобрести можно в аптеке), затем проте­реть насухо. При протирке внешнего ресивера будьте крайне осторожны. Следите, чтобы в отверстия микрофонов слуховых аппаратов не попадала влага.
Слуховой аппарат audifon может подвергаться чистке ультразвуком частотой 46 кГц, например, с помошью ультразвуковой ванны audifon u-sonic. Необходимо следить за тем, чтобы не произошло отпаивание преобразователей.

Г ') Регулярно обращайтесь к специалисту по слуховым аппаратам для сервисного обслуживания аппарата.
1 5 . Д е к л а р а ц и я  о б  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 иИнформация об электромагнитной совместимости (Э М С ) в соответствии с E N  60601-1- 2:2007 раздел 5.2.2. Слуховой аппарат audifon предназначается для применения в электромагнит­ной обстановке, определенной ниже. Покупателю или пользователю Слухового аппарата audifon следует обеспечить его применение в указанной электромагнитной обстановке.

Таблица 11

и

Руководство и декларация производителя -  электромагнитное излучениеСлуховой аппарат audifon предназначен для эксплуатации в условиях описанной ниже электро­магнитной окружающей среды, Пользователь слухового аппарата должен удостовериться в осу-
Проверка на излучение Соответствие Руководство, регламентирующее уровень элек­

тромагнитного излучения

РадиоизлучениеCISPR11 Группа 1
Использование радиочастотной энергии Слухового аппарата audifon связано исключительно с ее внут­ренними функциями. Таким образом, уровень ее ра­диоизлучения очень низок, а создание ею какргх- либо помех в работе близлежащего оборудования маловероятно,РадиоизлучениеC1SPR11 Класс В Слуховой аппарат audifon пригоден для эксплуата­ции в любых помещениях, включая жилые помеще- ния и те, которые непосредственно подключены к общественной сети низковольтного электроснабже­ния, питающей соответствующие здания.Излучение, создаваемое гармоническими токами Ш С 61000-3-2 Н/ПКолебания напряжения/фликерIEC 61000-3-3 Н/П

41



Таблица 12

О

Руководство и декларация производителя -  электромагнитная устойчивостьСлуховой аппарат audifon предназначен для эксплуатации в условиях описанной ниже электро­магнитной окружающей среды. Потребитель или пользователь слухового аппарата должен удо­стовериться в осуществлении его эксплуатации в условиях подобной среды.
Проверка на устой­
чивость

Контрольный 
уровень по IEC 
60601

Уровень соответ­
ствия

Руководство, регламентиру­
ющее уровень электромаг­
нитного излучения

Разряд статического электричества (РСЭ) IE C  61000-4-2 ±6 1сВ в контакте ±8 кВ по воздуху ±6 кВ в контакте ±8 кВ по воздуху
Полы должны быть изготовле­ны из дерева или бетона или покрыты керамической плит­кой, При покрытии пола синте­тическим материалом относи­тельная влажность должна со­ставлять не менее 30 %.

Быстрые электрические переходные процессы или всплески Ш С  61000-4-4
±2 кВ для линий электропитания±1 1сВ для вход- ных/выходных линий электропи­тания

Н/П Качество электросети должно соответствовать условиям стандартной коммерческой среды/медицинского учрежде­ния.
Импульс перенапря­женияIE C  61000-4-5

±1 кВ в дифферен­циальном режиме ±2 кВ в обычном режиме Н/П Качество электроэнергии в сети должно соответствовать каче­ству типичной коммерческой или больничной среды.
Кратковременные па­дения напряжения, кратковременные пре­рывания электроснаб­жения и перепады напряжения в линиях электроснабжения Ш С  61000-4-11

<5 % U t (падение Пт >95 %) для 0,5 цикла40 % U t (падение U t на 60 %) для 5 циклов70 % U t (падение U t на 30 %) для 25 циклов<5 % U t (падение U t >95 %) на 5 с

Н/П

Качество электросети должно соответствовать условиям стандартной коммерческой среды/медицинского учрежде­ния, В случае если пользовате­лю Слухового аппарата audifon необходима непрерывная экс­плуатация во время прерыва­ний электроснабжения, реко­мендуется осуществлять элек­тропитание от источника бес­перебойного электропитания или аккумулятора.
Магнитное поле про­мышленной частоты (50/60 Гц)Ш С  61000-4-8 3 А/м 3 А/м Качество электросети должно соответствовать условиям стандартной коммерческой среды/медицинского учрежде­ния.ПРИМЕЧАНИЕ: Пт -  напряжение сети переменного тока до применения контрольного уровня.Таблица 13

Руководство и декларация производителя -  электромагнитная устойчивоетьСлуховой аппарат audifon предназначен для эксплуатации в условиях описанной ниже электро­магнитной окружающей среды. Потребитель или пользователь слухового аппарата audifon должен удостовериться в осуществлении его эксплуатации в условиях подобной среды.
Проверка на устой­
чивость

Контрольный 
уровень по IEC 
60601

Уровень соот­
ветствия

Руководство, регламентирую­
щее уровень электромагнитно­
го излученияЗВ среднеквадра- Эксплуатация портативного или
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НаведенныеволныШ С 61000-4-6
ИзлучаемыеволныIEC 61000-4-3

радио-

радио-

тического напря­жения150 кГц-80 М Гц
3 В/м80 МГц-2,5 ГГц

Н/П
ЗВ/м80 МГц-2,5 ГГц

переноеного оборудованиясредств связи должна осуществ­ляться на расстоянии, не менее рекомендуемого пространствен­ного разноса, рассчитанного из уравнения, действующего для частоты передатчика, от любой детали настоящего оборудова­ния, включая кабели. Рекомендуемый пространствен­ный разнос: с1=3,5л/Рd=l,17VP 80-800 М Гц d=2,33VP 800 МГц-2,5 ГГц, где Р -  максимальное значение номинальной выходной мощно­сти передатчика в ваттах (Вт) со­гласно сведениям производителя передатчика, a d -  рекомендуе­мый пространственный разнос в метрах (м).Сила поля, создаваемая стацио­нарным радиочастотным пере­датчиком, согласно результатам анализа электромагнитного участка® должна составлять ме­нее уровня соответствия требо­ваниям помехоустойчивости в каждом частотном диапазоне*’. Помехи могут возникнуть вбли­зи от оборудования, помеченно- ((!•)})го символом *П РИ М ЕЧАН И Е 1: К частотам 80 и 800 М Гц применяется высокочастотный диапазон. П РИ М ЕЧАН И Е 2: Настоящее руководство применимо не ко всем ситуациям. Распространение электромагнитных волн попадает под воздействие поглощения и отражения от конструкций, предметов и людей.___________________________________________________________ ________________ ________________________a) Теоретическое прогнозирование силы полей, создаваемых стационарными передатчиками, например, базовыми станциями радиотелефонов (сотовых/беспроводных) и наземного/мобильного радио, любительского радио, радиотрансляций в диапазонах A M  и FM  и телетрансляций, неосу­ществимо со всей точностью. Для оценки электромагнитной среды, создаваемой стационарными радиочастотными передатчиками, необходимо учитывать анализ электромагнитного участка. В случае если измеренная сила поля в зоне, где осуществляется эксплуатация аппарата, превышает вышеупомянутый применимый уровень соответствия требованиям помехоустойчивости, необхо­димо осуществить проверку аппарата на предмет нормального функционирования. В случае выяв­ления аномального функционирования возможна необходимость в принятии дополнительных мер, например, перемещения или переориентирования оборудования.b) Применительно к частотному диапазону 150 кГц -  80 М Гц сила поля должна составлять менее 3 В/м.Таблица 14
Рекомендуемый пространственный разнос между портативным или переносным оборудова- 
нием средств связи и настоящим оборудованием ________ ____________________________Слуховой аппарат audifon предназначен для использования в условиях электромагнитного излуче­ния с контролируемыми излучаемыми радиоволнами. Потребитель или пользователь оборудова­ния может предотвратить образование электромагнитных помех путем соблюдения минимального расстояния между портативным и переносным оборудованием средств связи (передатчиками) и
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установкой, рекомендованного ниже, в завиеимости от максимальной выходной мощности обору­дования связи.
Номинальная вы- 
ходная мощность 
передатчика (Вт)

Пространственный разнос в зависимости от частоты передатчика (м)
150 кГц -  80 МГц 
d=l,17VP

80 МГц -  800 МГц 
й=1Д7л/Р

800 МГц -  2,5 ГГц 
й=2,35л/Р0,01 0,12 0,230,1 - 0,38 0,731 - 1,2 2,310 - 3,8 7,3100 - 12 23Для передатчиков, чья номинальная выходная мощноеть не указана в таблице, рекомендуемый пространственный разное d в метрах (м) можно оценить с помощью уравнения, действующего для частоты передатчика, где Р -  макеимальное значение номинальной выходной мощноети передат­чика в ваттах (Вт) согласно сведениям производителя передатчика.П РРШ ЕЧАН И Е 1: Для чаетот 80 и 800 М Гц действует пространственный разнос, применимый к выеокочаетотному диапазону.П РИ М ЕЧАН И Е 2: Настоящее руководство применимо не ко всем ситуациям. Электромагнитные помехи попадают под воздействие поглощения и отражения от конструкций, предметов и людей.

1 6 . И н ф о р м а ц и я  о п р о г р а м м н о м  о б е с п е ч е н и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и яПрограмма audifit 5 предназначена для настройки и программирования цифровых и программируемых цифровым способом акустических систем audifon.О на разработана для специалистов по слуховым аппаратам (см. Приложение 1 к экс­плуатационной документации).Текущая версия audifit 5.7 от 05.2018 г. и выше цоддерживает все варианты исполне­ния Аппарата слухового audifon.При автономной установке в состав audifit 5 входит база данных, которая позволяет эффективно управлять данными клиентов и состоит из следующих разделов:• личные данные;• список сеансов;• аудиограмма.
и Версия для автономной установки и версия N oah соответствуют требованиям нового нормативного акта по обеспечению конфиденциальности, G D P R  или General Data Protection Regulation —  E U  2016/679 (Общий регламент по защите данных).

личен.
С и стем н ы е требования.Размер программы текущей версии audifit 5 .7 - 5  Г Б , при обновлении может быть уве-
Класс программного обеспечения -  А  согласно IE C  62304.Время отклика -  не более 5 секунд.
Поддерживаемые операнионные системы:W indows 7, 32- и 64-разрядная версии Windows 8, 32- и 64-разрядная версии W indows 8.1, 32- и 64-разрядная версии W indows 10, 32- и 64-разрядная версии
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Минимальная конфигурация• Аппаратное обеспечение: П К  с приводом для чтения C D , Ц П  с тактовой частотой 2 Г Г ц , жесткий диск 1,5 Г Б , О З У  2 Г Б• Разрешение дисплея: 1024*768• Интерфейсы: 1 порт U S B  2.0 для H IP R O  U S B  или N O A H lin k• Характеристики N O A H linlc и встроенное П О  N O A H lin k : версия 1.56.05, версия ядра1.55.03, загрузчик 8• H IP R O : версия встроенного П О  3.00• Программное обеспечение: N O A H  4, W indows 7, Internet Explorer 6.0, Adobe AcrobatReader

Г ')

Рекомендуемая конФигурапия• Аппаратное обеспечение: П К  с приводом D V D -R O M , Ц П  с тактовой частотой 2 Г Г ц , жесткий диск 2 Г Б , О З У  4 ГБ• Разрешение дисплея: 1280*1024• Интерфейсы: 1 порт U S B  2.0 для H IP R O  U S B  или N O A H lin k• Характеристики N O A H lin k  и встроенное П О  N O A H lin k : версия 1.56.05, версия ядра1.55.03, загрузчик: 8• H IP R O : версия встроенного П О  3.00• Программное обеспечение: N O A H  4, W indows 7, Internet Explorer 11, Adobe AcrobatReader.
1 7 . П р и м е н я е м ы е  с т а н д а р т ыв  таблице 15 приведен список всех применимых норм и стандартов при создании Аппарата Слухового audifon, производства компании audifon GmbH &  Со. K G . Таблица 15Норма/стандарт Описание

1. Международные директивы  и законы1.1 Директива 93/42/ЕЭС: 1993 Директива совета о медицинских изделиях1.2 Директива 2007/47/ЕС: 2007 Директива об изменении директивы 93/421.3 Директива 2012/19/ЕС: 2012 Директива о старых электрических и электронных прибо­рах1.4 SOR/98-282:2015 Положение об эксплуатации изделий медицинского назна­чения в Канаде1.5 Ш Р А А , том II: 1996 Предотвраш;ение мошенничества и злоупотреблений в сфе­ре здравоохранения; упрощение административных проце­дур; реформа профессиональной ответственности врача1.6 Директива 2011/65/ЕС: 2011 Директива об ограничении использования отдельных опас­ных веществ в электрических и электронньк приборах1.7 Распоряжение 207/2012/ЕС: 2012 Распоряжение об электронньк руководетвах по примене­нию медицинских изделий1.8 Распоряжение 1907/2006/ЕС: 2006 Распоряжение о регистрации, оценке, допуске и ограниче­нии в отношении химических веществ (R E A C H )1.9 21 C F R  820:2018 Регламент системы контроля качества1.10 Распоряжение 2016/679/ЕС: 2016 Общ ий Регламент о защите персональньк данньк
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U 1 21 C F R , часть 11:2018 Раздел 21 Свода федеральных нормативных актов -  Часть 11. Электронные записи и электронные подписи
2. Обеспечение качества2.1 D IN  E N  IS O  13485:2016 Медицинские изделия -  Системы управления качеством -  Нормативные требования2.2 D IN  E N  IS O  14971:2013 Медицинские изделия -  Управление рисками в отношении медицинских изделий
3. Электробезопасность3.1 D IN  E N  60601-1: 2013 Медицинские изделия -  Часть 1: Обш;ие положения по без­опасности3.2 D IN  E N  60601-1-2: 2016 Медицинские электрические приборы -  Электромагнитная совместимость3.3 D IN  E N  60601-1-6: 2016 Медицинские электрические приборы -  Эксплуатационная пригодность3.4 D IN -E N  60601-2-66: 2015 Медицинские электрические приборы -  Часть 2-66 Особые положения по безопасности, включая эксплуатаци­онные характеристики слуховых аппаратов и систем уси­ления слуха3.5 D IN  E N  62366: 2016 Медицинские изделия -  Эксплуатационная пригодность в отношении медицинских изделий3.6 D IN  E N  60086-1: 2011 Первичные батарейки -  Часть 1: Общие положения3.7 D IN  E N  60086-2: 2012 Первичные батарейки -  Часть 2: Физические и электриче­ские спецификации
4. Биосовмеетимость4.1 D E 4 E N I S O  10993-1: 2010 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 1: Оценка и испытания в рамках системы управления рисками4.2 D E 4 E N I S O  10993-5: 2009 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 5: Испытания на цитотоксичность in-vitro4.3 D E 4 E N I S O  10993-10: 2014 Оценка медицинских изделий -  Раздражение и сенсибили­зация кожи4.4 S IN  E N  IS O  10993-18: 2009 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 18: Химическая характеристика материалов
5 Измерительная техника5.1 D IN  E N  60318-4: 2010 Симуляторы головы и уха человека -  Часть 4: Симулятор закрытого слухового прохода для измерений заушных слу­ховых аппаратов с ушными вкладышами (бывший стандарт D IN  IE C  60711, IE C  711)5.2 D E 4 E N  60318-5: 2007 Симуляторы головы и уха человека -  Часть 5: Куплер 2 см  ̂для измерения слуховых аппаратов и наушников с ушными вкладышами (бывший стандарт IE C  126)
6. Изложения и документация6.1 D IN  E N  IS O  15223-1: 2013 Используемые на этикетках медицинских изделий симво­лы, маркировка и указываемая информация -  Часть 1: О б­щие требования6.2 D IN  E N  82079-1: 2013 Составление руководств по применению -  Компоновка, содержание и изложение -  Часть 1: Общие основы и по­дробные требования6.3 D I N E N  1041:2013 Предоставление производителем информации о медицин­ских изделиях
7. Программное обеепечение7.1 D I N E N  62304: 2016 Программное обеспечение медицинским изделий -  Про-
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цессы жизненного цикла программного обеспечения7.2 D IN  E N  60601-1-4: 2001 Медицинские электрические приборы -  Часть 1-4: Общие положения по безопасности Дополнительная норма: П ро­граммируемые электрические медицинские системы7.3 N R  -  Программное обес­печение для индивиду­альной настройки слухо­вых аппаратов: 2008
Скандинавские требования -  Программное обеспечение для индивидуальной настройки слуховых аппаратов (N SH , 3-я редакция)7.4 F D A : 2002 Руководящие указания Управления по контролю качества пищевых продуктов и лекарственных препаратов С Ш А  (FD A ): Общие принципы валидации программного обеспе­чения7.5 H IM S A : - Руководство О порядке проведения сертификации: Руководство О порядке проведения сертификации прило­жения в качестве N O A H  3- или N O A H  4-совместимого со­единительного модуля7.6 H IM S A : 1.8 . Ассоциация программного обеспечения для производите­лей слуховых аппаратов (H IM SA ) -  тест на соответствие для модулей, использующих N O A H Linlc7.7 H IM S A : 3.1 H IM S A  -  тест на интеграцию модулей для Н О  А Н  47.8 H IM S A : 3.1 H IM S A  -  тест на соответствие модулей для Н О  А Н  47.9 F D A : 2016 Руководящие указания F D A  -  Послепродажное обеспече­ние информационной безопасности в отношении медицин­ских изделий7.10 F D A : 2015 Руководящие указания F D A  в отношении мобильных ме­дицинских приложений7.11 F D A : 2017 Руководящие указания F D A  -  Содержание предпродажной документации об обеспечении информационной безопас­ности в отношении медицинских изделий7.12 D I N E N  82304-1: 2018 Программное обеспечение в сфере здравоохранения -  Часть 1: Общие требования к безопасности продукта7.13 ISO /T R  80002-2: 2017 Программное обеспечение медицинским изделий -  Часть 2 Валидация программного обеспечения для систем обеспе­чения качества медицинских изделий

8. И спытания на воздействие окружающей среды и внешних факторов8.1 D I N E N  60068-2-1: 2008 Воздействие внещних факторов -  метод испытания -  холод8.2 D IN  E N  60068-2-2: 2008 Воздействие внещних факторов -  метод испытания -  сухое тепло8.3 D I N E N 60068-2-27: 2010 Воздействие внещних факторов -  метод испытания -  тряс­ка8.4 D IN  E N  60068-2-30: 2006 Воздействие внешних факторов -  метод испытания -  влаж­ное тепло8.5 D IN  E N  60068-2-64: 2009 Воздействие внешних факторов -  метод испытания -  виб­рация, широкополосный шум8.6 D I N E N 60068-2-78: 2014 Испытания на воздействие окружающей среды -  метод ис­пытания -  влажное тепло, постоянное
9. Но рм ы  и директивы для приборов с приемо-передающими устройствами9.1 E R C / R E C  70-03:2011 Приложение 9 Рекомендация E R C  (Европейский совет по реанимации) 70- 03 -  в отношении использования устройств малого радиуса действия (SRD )9.2 Директива 2014/53/ЕС (R ED ) Гармонизация нормативных актов стран-членов о предо­ставлении радиооборудования на рынке и об аннулирова-
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НИИ Директивы 1999/5/EC9.3 E T S IE N 3 0 0  328:2012 Электромагнитная еовмеетимость и вопросы диапазона ра­диочастот (ER M )Оборудование для передачи данных, работающее в про­мышленном, научном и медицинеком диапазоне 2,4 Г Г ц9.4 E T S I E N  300 330-1: 2010 E T S I E N  300 330-1: 2010 Электромагнитная совместимость и вопросы диапазона ра­диочастот (ER M )Устройства малого радиуса действия (SR D ); Часть 1: Т ех ­нические характеристики и методы испытаний9.5 E T S I E N  300 330-2: 2010 Электромагнитная совмеетимоеть и вопросы диапазона ра­диочастот (ER M )Устройства малого радиуса действия (SR D ); Часть 2: Гар­монизированные европейские нормы в етатье 3.2 Директи­вы об оконечных радио- и телекоммуникационных устрой­ствах9.6 E T S I E N  301 489-1:2011 Стандарт электромагнитной совместимости (Е М С ) для ра­диооборудования и услуг; Часть 1: Обычные технические требования9,7 E T S I E N 300489-3: 2012 Стандарт электромагнитной совместимости (Е М С ) для ра­диооборудования и услуг; Часть 3: Особые условия для устройств малого радиуса действия (SR D ), работающих в диапазоне частот от 9 кГц до 40 Г Г ц9.8 D IN  E N  60950-1: 2014 Безопасность устройств и информационной техники -  Часть 1: Общ ие требования9.9 D IN  E N  62368: 2014 Устройетва для аудио-/видео-, информационной и комму­никационной техники -  Чаеть 1: Требования к безопасно­сти9.10 D IN  E N  62479: 2011 Оценка соответствия электронных и электричееких прибо­ров небольщой мощноети базовым предельным значениям безопасноети лиц в электромагнитных полях (от 10 М Г ц  до 300 ГГц)9.11 47 C F R 1 5 :2 0 1 0 Радиочастотные приборы (47 C F R  15.209)9.12 Министерство промыш­ленности Канады R S S - 210: 2010 Нелицензируемая радиоаппаратура (все частотные диапа­зоны): Категория I Оборудование
10. Н ормы  для слуховых аппаратов10.1 D IN  E N  60118-0: 1994 Слуховые аппараты -  Часть 0: Измерение электроакустиче­ских свойств10.2 D IN  E N  60118-0: 2016 Слуховые аппараты -  Чаеть 0: Измерение электроакустиче­ских свойств10.3 D IN  E N  60118-7: 2006 Слуховые аппараты -  Часть 7: Измерение передающих х а ­рактеристик слуховых аппаратов в целях обеепечения ка- чеетва при производстве, обеспечении и поставке10.4 D IN  E N  60118-8: 2006 Слуховые аппараты -  Чаеть 8: М етод измерения передаю­щ их характеристик слуховых аппаратов в смоделирован­ных еетественных условиях10.5 D IN  E N  60118-12: 1997 Слуховые аппараты -  Часть 12: Размеры электрических модульных соединителей10.6 D IN  E N  60118-13: 2012 Слуховые аппараты -  Часть 13: Электромагнитная совме­стимость (Е М У )10.7 D IN  E N  60118-14: 1998 Слуховые аппараты -  Часть 14: Спецификация цифрового интерфейса
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10.8 D IN  E N  60118-15: 2012 Слуховые аппараты -  Часть 15: Методы характеристики обработки сигнала слуховыми аппаратами10.9 A N S I/ A S A  S3.22: 2014 Спецификация характериетик слзосовых аппаратов10.10 N R  -  Слуховые аппара­ты: 2007 Слуховые аппараты -  Требования и директивы, 7-я редак­ция
11. Н ормы и директивы для средств защ иты  уха11.1 Директива 2003/10/ЕС: 2003 Директива о минимальных требованиях в отношении обес­печения безопасности и защиты здоровья работников от негативного физического воздействия (шум)11.2 D IN  E N  352-2: 2003 Средства защиты слуха -  Общие требования -  Противо­шумные ушные вкладыши11.3 D IN  E N  352-7: 2003 Средства защиты слуха -  Требования техники безопасно­сти -  Зависимые от уровня противошумные ушные вкла­дыши11.4 D I N E N  13819-1: 2003 Средства зашиты слуха -  Испытание. Чаеть 1: Физические методы испытаний11.5 D I N E N  13819-2:2003 Средства защиты слуха -  Испытание. Часть 2: Акустиче­ские методы иепытаний11.6 D I N E N  IS O  11904-1: 2003 Определение звуковыделения близких к уху источников слуха. Часть 1: Метод с микрофонами в ухе человека (ме­тод M IR E )11.7 Предписание 2016/425/EC: 2016 Предпиеание относительно средетв переональной защиты и об аннулировании Директивы совета 89/686/ЕЭС11.8 A N S I/ A S A  S I 2.6: 2016 Методы измерения ослабления еигнала для реального уха ередств защиты слуха

1 8 . У с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и ,х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в к и

Условия эксплуатации Аппарата слухового audifon■  Относительная влажность воздуха от 30 % до 70 %■  Температура эксплуатации от 5 °С  до 40 °С■  Атмосферное давление от 500 до 1100 гП а
Условия транспортировки и хранения Аппарата слухового audifon■  Относительная влажность воздуха от 10 % до 60 %■  Температура хранения должна составлять от -20 ° С  до 60 °С■  В о время хранения необходимо вынимать батарейку■  Аппараты следует хранить вдали от магнитных полей

1 9 . П о р я д о к  и  у с л о в и я  у т и л и з а ц и и

Слуховые аппараты и батарейки, непригодные для дальнейшего использования, за­прещено выбрасывать с бытовыми отходами. Для экологически безопасной утилизации от­служившие свой срок слуховые аппараты и батарейки необходимо вернуть специалисту по слухопротезированию.
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2 0 . Г а р а н т и й н а я  и н ф о р м а ц и я , с р о к  г о д н о с т иН а Аппарат слуховой audifon специалистом по слухопротезированию предоставляется гарантия сроком на 12 месяцев с даты покупки. Гарантийные обязательства распространяют­ся на дефекты в материалах и заводские дефекты, Гарантийные обязательства не распростра­няются на батарейки, химические или электрохимические эффекты, износ или механические повреждения вследствие неправильного обраш;ения. Право на претензию по гарантии анну­лируется в случае внесения изменения или оеуществления ремонта неуполномоченными тре­тьими лицами, Рекомендуется соблюдать инструкции по технике безопасности и уходу. В  качестве гарантии необходимо предоставить подтверждение покупки. Дата покупки и серий­ный номер должны быть четко видны. Г  арантийные обязательства не продлевают гарантий­ный срок и не служат основанием для возобновления гарантийного срока для слухового ап­парата.Примечание: Гарантийный срок на установленные запасные части заканчивается од­новременно с гарантийным сроком на весь слуховой аппарат.
Срок эксплуатации Аппарата слухового audifon -  6 лет.
21 . Р е к л а м а ц и и

П о вопроеам эксплуатации медицинского изделия, нежелательных явлениях, выяв­ленных при иепользовании Аппарата слухового audifon, можно обращаться к производителю по адресу:audifon G m bH  &  С о . K G  Werner-von-Siemens-StraBe 2 99625 Kolleda, Germany (Германия)Телефон: +49-3635-4056-590e-mail: contact@audifon.com. www .audifon.com
и

Вопросы можно направлять производителю через уполномоченного представителя производителя на территории РФ  по адрееу:О О О  «Аудиотехник»600000, Владимир, Октябрьский пр., д. 22, 1 этаж, помещение 21 Телефон: 8 800 500 80 24 e-mail: info@audiotechnik.ru
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П Р И Л О Ж Е Н И Е 1
варианты исполнения и комплектность медицинского изделия

О

№ Наименование Кол-во
ш т.Аппарат слуховой audifon воздушной проводимости, цифровой, программируемый, варианты исполнения:1. Аппарат слуховой audifon геда R , заушный (вид 202800), в составе:- аппарат слуховой audifon rega R , заушный 1- магнит с двумя наклейками 1- ресивер S, типоразмеры: 0, 1,2,  3, (правый/левый) 1 (при необходимости)- ресивер М , типоразмеры: 0, 1, 2, 3, (правый/левый) 1 (при необходимости)- вкладыши UniTip Open Dome, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (10 шт, в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Tulip Dome (10 шт, в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Power Dome, типоразмеры: small, medium, large, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- батарейка тип 312 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- кабель для программирования красный (правый)/синий (левый) 2 (при необходимости)- футляр Premium 1- руководство по эксплуатации 12. Аппарат слуховой audifon kami R , заушный (вид 202800), в составе:- аппарат слуховой audifon kami R , заушный 1- магнит с двумя наклейками 1- ресивер S, типоразмеры: 0, 1,2,  3, (правый/левый) 1 (при необходимости)- ресивер М , типоразмеры: 0, 1,2,  3, (правый/левый) 1 (при необходимости)- вкладыши UniTip Open Dome, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (10 шт, в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Tulip Dome (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Power Dome, типоразмеры: small, medium, large, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- батарейка тип 312 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- кабель для программирования красный (правый)/синий (левый) 2 (при необходимости)- футляр Standard 1- руководство по эксплуатации 13. Аппарат слуховой audifon sino R , заушный (вид 202800), в составе:- аппарат елуховой audifon sino R , заушный 1- магнит 0 двумя наклейками 1- рееивер S, типоразмеры: 0, 1,2,  3, (правый/левый) 1 (при необходимости)- ресивер М , типоразмеры: 0, 1,2,  3, (правый/левый) 1 (при необходимости)- вкладыши UniTip Open Dome, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Tulip Dome (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Power Dome, типоразмеры: small, medium. 1 упаковка
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large, (10 шт. в упаковке) (при необходимости)- батарейка тип 312 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- кабель для программирования красный (правый)/синий (левый) 2 (при необходимости)- футляр Standard 1- руководство по эксплуатации 14. Аппарат слуховой audifon faro R , заушный (вид 202800), в составе:- аппарат слуховой audifon faro R , заушный 1- магнит с двумя наклейками 1- ресивер S, типоразмеры: 0, 1, 2, 3, (правый/левый) 1 (при необходимости)- ресивер М , типоразмеры: 0, 1, 2, 3, (правый/левый) 1 (при необходимости)- вкладыши UnlTlp Open Dome, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Tulip Dome (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Power Dome, типоразмеры: small, medium, large, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- батарейка тип 312 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- кабель для программирования красный (правый)/синий (левый) 2 (при необходимости)- футляр Premium 1- руководство по эксплуатации 15. Аппарат слуховой audifon via pro R , заушный (вид 202800), в составе:- аппарат слуховой audifon via pro R  (Rx), заушный 1- аппарат слуховой audifon via pro R  (Tx), заушный 1- магнит с двумя наклейками 1- ресивер S, типоразмеры: 0, 1,2,  3, (правый/левый) 1 (при необходимости)- ресивер М , типоразмеры: 0, 1,2,  3, (правый/левый) 1 (при необходимости)- вкладыши UniTip Open Dome, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Tulip Dome (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Power Dome, типоразмеры: small, medium, large, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- батарейка тип 312 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- кабель для программирования красный (правый)/синий (левый) 2 (при необходимости)- футляр Premium 1- руководство по эксплуатации 16. Аппарат слуховой audifon risa R , заушный (вид 202800), в составе:- аппарат слуховой audifon risa R , заушный 1- ресивер S, типоразмеры: 0, 1,2,  3, (правый/левый) 1 (при необходимости)- ресивер М , типоразмеры: 0, 1,2,  3, (правый/левый) 1 (при необходимости)- ресивер Р, типоразмеры: 0, 1, 2, 3, (правый/левый) 1 (при необходимости)-упор 1 (при необходимости)- вкладыши UniTip Open Dome, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (по 10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Tulip Dome (10 шт. в упаковке) 1 упаковка
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(при необходимости)- вкладыши UniTip Power Dome, типоразмеры: small, medium, large, (10 ШТ.  в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- батарейка тип 312 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- футляр Premium 1- руководство по эксплуатации 17. Аппарат слзосовой audifon lewi R , заушный (вид 202800), в составе:- аппарат слуховой audifon lewi R , заушный 1- ресивер S, типоразмеры: 0 , 1 , 2 ,  3, (правый/левый) 1 (при необходимости)- ресивер М , типоразмеры: 0, 1, 2, 3, (правый/левый) 1 (при необходимости)- ресивер Р, типоразмеры: 0, 1,2,  3, (правый/левый) 1 (при необходимости)-упор 1 (при необходимости)- вкладыши UniTip Open Dom e, размеры 5 мм, 7 мм, 10 мм, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Tulip Dome (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- вкладыши UniTip Power Dome, типоразмеры: small, medium, large, (10 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- батарейка тип 312 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- футляр Premium 1- руководство по эксплуатации 1

{ \
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Р У К О В О Д С Т В О  по Э К С П Л У А Т А Ц И И

А п п а р а т  с л у х о в о й  a u d ifo n  в о з д у ш н о й  п р о в о д и м о с т и , ц и ф р о в о й ,

п р о г р а м м и р у е м ы й

для вариантов исполнения:А п п а р а т  сл ухо вой  audifon  rega p ico  facep late , внутриканальны й;А п п а р а т  сл уховой  audifon  rega/kam i/sino ( C I C )  faceplate, внутриканальны й;А п п а р а т  сл уховой  audifon rega/kam i/sino (ITE V50, ITE V60, ITE V70) facep late , внутриуш - 
ПОЙ:А п п а р а т  сл уховой  audifon  faro/via pro (IS ) facep late , внутриканальны й;А п п а р а т  сл уховой  au d ifon  faro/via pro (IS + ) facep late , внутриуш иой;



Наименование медицинского изделия: Аппарат слуховой audifon воздушной проводи­мости, цифровой, программируемый.Варианты исполнения Аппарата слухового audifon и комплектность медицинского из­делия приведены в Приложении 1.

1. Наименование медицинского изделия

Г ')

Используемые сокращения
• Наименование медицинского изделия «Аппарат слуховой audifon воздушной прово­димости, цифровой, программируемый» (далее по тексту «Аппарат слуховой audifon»).• Наименование вариантов исполнения (смотри Приложение 1):1) Наименование вариантов исполнения пункты 1-5 (далее -  «rega pico», «rega С1С», «rega IT E V 5 0 » , «rega IT E  V 60 », «rega IT E  V70»);Обобщ ающ ее наименование вариантов исполнения пункты 1-5 (далее -  «rega»);2) Наименование вариантов исполнения пункты 6-9 (далее -  «kami С Ю » , «kami IT E V 50 », «kam i IT E  V 60 », «kami IT E  V70»);Обобщ ающ ее наименование вариантов исполнения пункты 6-9 (далее -  «kami»);3) Наименование вариантов исполнения пункты 10-13 (далее -  «sino С Ю » , «sino IT E V 50 », «sino IT E  V 60», «sino IT E  V70»);Обобщ ающ ее наименование вариантов исполнения пункты 10-13 (далее -  «sino»);4) Наименование вариантов исполнения пункты 14-15 (далее -  «faro IS , «faro IS+»); Обобщ ающ ее наименование вариантов исполнения пункты 14-15 (далее -  «faro»);6) Наименование вариантов исполнения пункты 16-17 (далее -  «via pro IS , «via pro IS+»); Обобщ ающ ее наименование вариантов исполнения пункты 16-17 (далее -  «via pro»);• Аббревиатура:С Ю  - глубокий внутриканальный слуховой аппарат;IT C  -  частично внутриканальный слуховой аппарат;IT E  - слуховой аппарат внутри уха;УЗДтах - максимальный уровень звукового давления (sound pressure level - SPL);ВУЗДтах -  максимальный выходной уровень звукового давления, который способен выдать слуховой аппарат;С З В Ч  - среднее значение на высоких частотах; (high-frequency average; H F A ):

Варианты исполнения Аппарата слухового audifon подразделяются по видам, указанным в таблице ниже:
Слуховой
аппарат
audifon

Модель слухового аппарата (CA)

Чип

Кол-во
каналовFaceplate(индивидуальные аппараты из заготовок)В канале в ухе (ITE)С Ю(глубоко в канале) IT C(частично в канале)

rega
pico(миниCIC) с ю - V50 V60 V70 Cosm a 18

kam i С][С - V50 V60 V70 Cosm a 12
sino с ю - V50 V60 V70 Cosm a 9
faro - IS IS+ Storm 8
via pro - IS IS+ Storm 8
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2 . П р о и з в о д и т е л ь , 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 ьПроизводитель:audifon G m bH  &  Со. K G  (аудифон Г м б Х  &  К о. КГ) W erner-von-Siemens-Str. 2 99625 K olleda, Germany
Адрес места производства:Werner-von-Siemens-Str. 2 99625 Kolleda, GermanyУполномоченный представитель производителя на территории РФ: Общество с ограниченной ответственностью «Аудиотехник»600000, Владимир, Октябрьский пр., д. 22, 1 этаж, помещение 21 Тел: 8 800 500 80 24 Em ail: info@audioteclmik.ru

3 , Н а з н а ч е н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

Аппарат слуховой audifon предназначен для компенсации потери слуха.
Потенциальный потребитель:Аппарат слуховой audifon предназначен для пользователей с нарушениями слуха.Каждый слуховой аппарат настраивается индивидуально для каждого пользователя, в соответствии с его потерей слуха, специалистом по слухопротезированию. Диагностика слуха и назначение применения слухового аппарата производится только врачом в специализиро­ванном медицинском учреждении (сурдологический центр).
4 . К л а с с и ф и к а ц и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

Аппарат слуховой audifon классифицируется как изделие Класса Па в соответствии с Приложением IX , Правило 6 Директивы по медицинским изделиям 93/42/ЕЭС.Программное обеспечение классифицируется как Класс А  согласно IE C  62304.Аппарат слуховой audifon соответствует директивам:Директива 93/42/ЕЭС по медицинским изделиям;Директива 2011/65/ЕС, ограничивающая содержание вредных веществ (RoHs).
5 . П о к а з а н и я , п р о т и в о п о к а з а н и я , м е р ы  п р е д о с т о р о я ш о с т и

5.1 Показания к  применению (Предусмотренное применение слуховых аппаратов) Слабая, средняя тугоухость
5.2 ПротивопоказанияВ  целом, абсолютных противопоказаний для использования устройства нет. К числу относительных можно отнести:



-  Патологические состояния, которые требуют уточнения диагноза: отосклероз, подо­зрение на ретрокохлеарную патологию, внезапное проявление тугоухости неясной этиологии и пр.;-  Острую  сенсоневральную тугоухость, которая имеет срок давности более 4 или 6 ме­сяцев;-  Некоторые формы кондуктивной тугоухости, которые можно скорректировать путем хирургического вмешательства;-  Различные воспаления в стадии обострения, в том числе и в ухе;-  Неврологические расстройства;-  Эпилепсию;-  Сложные психические расстройства;-  Нарушенное мозговое кровообращение в острой стадии;-  Н е использовать пациентам с обильным выделением ушной серы или склонностью к воспалениям наружного уха;-  Не использовать при узком слуховом проходе
5.3 П обочны е эффектыПри появлении побочных эффектов, указанных ниже, сразу обратитесь к врачу или специалисту по слуховым аппаратам:• ощущение чужеродного тела;• скопление ушной серы;• раздражение кожи;• головокружение;• рвота;• головная боль;• боль в ухе или за ухом.

! (
5.4 Предупреледения и меры предосторожности1. Батарейки, слуховые аппараты и аксессуары (например, магниты) настолько малень­кие, что их можно проглотить. Храните их в месте, недоступном для детей, душевнобольных людей и домашних животных;.В  случае непреднамеренного проглатывания батарейки, слухового аппарата или других мелких элементов немедленно обратитесь к врачу.2. Н е используйте слуховые аппараты во взрывоопасной среде (например, на предприя­тиях горной промышленности и на производстве, где возможно образование взрывоопасной среды).3. Слуховые аппараты запрограммированы с учетом нарушений слуха конкретного пользователя и поэтому должны использоваться только им. Если слуховой аппарат использу­ется другим человеком, это может плохо сказаться на его слухе.4. Магниты могут приводить к нарушениям работы устройств жизнеобеспечения (например, кардиостимуляторов, магнитных клапанов и т. д.). Используйте магниты только в том случае, если вы уверены в соблюдении безопасного расстояния.В  целях безопасности расстояние между кардиостимулятором и магнитом должно со­ставлять не менее 10 см.



и

5. Звуковые устройства, подключаемые к электросети, должны соответствовать стан­дартам Ш  С-60065, Ш  С-60601 или аналогичным. Только в этом случае гарантируется их без­опасное соединение со слуховым аппаратом.Предупреждение! Опасность травмирования!Используйте только оригинальные расходные материалы (трубки приемника и т.д.) и аксессуары (магниты и т. д,).Самовольные изменения или модификации без разрешения в самом худш ем случае мо­гут привести к травмам,6. Слуховые аппараты чувствительны к ударам. Поэтому не допускайте значительных сотрясений аппарата (например, вследствие падения).7. Во избежание повреждения слухового аппарата рекомендуется не пользоваться им в следующ их ситуациях:• во время плавания, под душем, в ванне;• во время мытья головы или сушки волос феном;• при использовании лака для волос, духов, лосьонапосле бритья или крема;• во время процедур высокочастотной тепловой терапии;• в жару или под сильным дождем.Если слуховой аппарат стал влажным, извлеките батарейку и просушите слуховой ап­парат. Ни в коем случае не сушите слуховой аппарат в микроволновой печи.8. Н е вставляйте батарейку в отсек с усилием. Если батарейка не помещается, убеди­тесь, что вы вставляете ее правильно. Проверьте тип батарейки.9. Если вы не планируете использовать слуховые аппараты долгое время, извлеките из них батарейки, чтобы продлить срок их службы, избежать утечки электролита и появления коррозии на контактах.10. При использовании магнитов рядом с магнитными носителями существует риск их выхода из строя. Поэтому не используйте магниты рядом с магнитными носителями (напри­мер, платежными картами Е С ).11. Снимайте слуховые аппараты перед компьютерной или магнитно-резонансной то­мографией, а также прочими обследованиями, во время которых используется магнитное поле или лучевая обработка.12. Никогда не оставляйте слуховой аппарат на солнце, у  открытого огня или в сильно нагревшемся автомобиле. Это может привести к повреждению слуховых аппаратов,13. Никогда не пытайтесь самостоятельно изменить форму слухового аппарата или трубки. Это может привести к повреждению слуховых аппаратов.14. Хотя конструкция аппарата соответствует требованиям к электромагнитной совме­стимости, помехи, создаваемые электроприборами, могут приводить к сбоям в его работе. В этом случае увеличьте расстояние от источника помех.
6. Ф у н к ц и о н а л ь н ы е  и  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  м е д и ц и н с к о г о

ИЗДЕЛИЯ

6.1 Аппарат слуховой audifonАппарат слуховой audifon изготавливается на базе чиповой платформы Cosm a (rega, kam i, sino). Storm (faro, via pro).



Чиповая платформа C osm a обеспечивает следующие характеристики:- Звук формата 10к H D  при поддерживаемой полосе частот до 10 кГц обеспечивает по­чти естественное восприятие звука. Точную  настройку частоты и динамики обеспечивают 18 каналов.- Адаптивное подавление обратной связи (Adaptive Feedback Guard) быстро и эффек­тивно находит и устраняет причины обратной связи, не влияя на понятность речи и качество звучания, непрерывно анализирует путь обратной связи для оперативного реагирования на изменение ситуации и сложные акустические условия. Функция проверки обратной связи (Feedback Check) обеспечивает дополнительное усиление на 20 дБ при использовании откры­того канала. О на активируется, начиная с частоты 1 кГц.- Функция определение обстановки (Scene Deteet) автоматически определяет соответ­ствие окружающей среды одной из семи различных акустических ситуаций, например: тищи- на, ветер, мащинный щ ум, музыка, речь в тишине, речь при шуме, ш ум. В  зависимости от рас­познанной ситуации алгоритмы адаптируются так, чтобы обеспечить понятность речи без ручной настройки слухового аппарата пользователем.- Адаптивная звуковая регулировка (Adaptive Sound Zoom) поддерживает автоматиче­ское переключение направленности и адаптацию направления воздействия для максимального подавления мешающего щума, поступающего из задней полусферы, также определяет направ­ление подавления шума в зависимости от частоты. При использовании функции звуковой ре­гулировки (Sound Zoom ) используется фиксированная гиперкардиоидная характеристика направленности. Постоянные времени при использовании функции Sound Zoom  оптимизиру­ются в зависимости от частоты, за счет чего обеспечивается максимальное подавление ш ума в каждом частотном канале. Чтобы речь была понятнее, применяется легкое подавление низко­частотных составляющих.- Адаптивное щумоподавление (Adaptive Noise Guard) анализирует входящие и исхо­дящие щумы 625 раз в секунду и срабатывает адаптивно в зависимости от акустической ситу­ации. Происходит четкое разграничение полезного сигнала и постороннего щума. Функция адаптивного щумоподавления работает независимо от систем подавления шума, активирован­ных при идентификации определенной ситуации. Чтобы понизить коэффициент уеиления до приемлемого значения, используется самая высокая доступная настройка. В  программе настройки можно задать максимальное понижение коэффициента усиления. Данное значение будет применено ко всем каналам настройки. Фактическое снижение, соответствующее ш умо­вому сигналу, автоматически адаптируется под выбранное значение максимального снижения.❖  Пользовательский профиль «Умеренный»• Клиент довольно редко бывает в очень шумной обстановке• Клиент предпочитает естественное звучание и незаметное регулирующее вмешательствоПользовательский профиль «Сильный»• Клиент часто бывает в очень шумной обстановке• Клиент хочет лучше понимать речь в такой обстановке.- Адаптивная защита от шума механизмов (Machine N oise Guard). Если уровень сигнала равномерный и звук громкий, сигнал интерпретируется как машинный шум. В  таком случае уменьшаются коэффициенты усиления во всех диапазонах, в которых передается шум. С ум ­марное значение для максимального уменьшения настраивается по уровням в каждой акусти­ческой программе.



Для времени нарастания и затухания установлено значение в 3 секунды, Существует взаимосвязь между подавлением ш ума ветра и подавлением машинного шума. При одновре­менном обнаружении ветра для снижения коэффициента усиления в диапазонах низких и средних частот (от 100 до 1500 Гц) используется большее значение с постоянными времени для ветра.- Функция защита от ветра (W ind N oise Guard), эффективно предотвращает передачу ш ума завихрения воздуха у микрофона слухового аппарата. Реакция системы выражается во временном понижении коэффициента усиления в соответствующих каналах.• Распознавание ветра приводит к уменьщению коэффициента усиления в низкочастот­ных и среднечастотных каналах• Затрагиваемые частоты: 1 0 0 Г ц - 1  500 Гц• Функция защита от ветра W ind Shield анализирует состояние окружающей среды 625 раз в секунду в течение нескольких секунд снижается усиление в каналах для низких и сред­них частот (100 Гц -  1500 Гц). Функция защита от ветра обеспечивает пользователю есте­ственное и комфортное общение даже во время сильного ветра.- М одуль терапии щума в уш ах (Tinnitus-Module) позволяет настраивать модуляцию или модулированный шум. Для этого доступны различные режимы. В  режиме подавления ушного шума слуховой аппарат генерирует белый шум. Уровень шума настраивается по 9 ка­налам с шагом в 1 дБ.Модуль терапии шума в уш ах поддерживает следующие режимы: белый или розовый щ ум , индивидуально настраиваемый щум (с возможностью регулировки по 9 каналам), три типа модуляции: медленная, средняя и быстрая.- Настройки регулировки звука доступны в каждой из 4 акустических программ. Время срабатывания и обратного переключения составляет 6 секунд. Функции подавления машинно­го ш ума и подавления шума в зависимости от S N R  (диапазона частот с низкой относительной громкостью полезного шума) отключаются. Одновременно слегка ослабляется эффект модуля адаптивного контроля обратной связи,- Прямая трансляция (Live View ). В  режиме Live V ie w  происходит непрерывное считы­вание следующих данных слухового аппарата:• уровень входного и выходного сигнала для каждого канала настройки;• уровень щирокополосного сигнала на переднем микрофоне;• текущие изменения усиления для каждого канала, инициируемые функциями подав­ления шума.Слуховой аппарат передает новые данные примерно каждые 125 мс.- Функция шумоподавления (Squelch) уменьшает или полностью подавляет шум мик­рофона путем уменьшения усиления при уменьшающемся входном звуковом давлении. Время регулирования для расширения можно установить на 10, 100 или 500 мс. П о умолчанию вы­брано значение 100 мс.- Во время функции сжатия применяется время нарастания (время включения) 5 мс и время затухания (время выключения) 100 мс.Аппараты программируются с помощью компьютера и программного обеспечения audifit 5, версия 5.7 и выще, оснащены системой цифрового преобразования сигнала. В распо­ряжении пациента имеются 4 программы, которые можно выбирать с помощью рычажка или кнопки.В  качестве акустических алгоритмов можно выбрать подавление обратной связи, адап­тивное подавление шума и экспансию,
7



П о желанию важнейшие параметры могут быть записаны с помощью регистратора данных.Телефонная катушка встроена.

( J

Ч и п о в а я  платф орм а S to rm  обеспечивает следующие характеристики:- адаптивная направленность совмещает сигналы от двух микрофонов, чтобы обеспе­чить максимально эффективное подавление шумов, влияющих на понимание речи пользова­телем слухового аппарата.- адаптивное подавление обратной связи адаптируется под изменения акустической об­становки, обеспечивая чистое и комфортное звучание без ухудшения разборчивости речи и искажения звука;- адаптивное подавление ш ума постоянно анализирует входной сигнал по всему диапа­зону частот на соотношение сигнал/шум, и в диапазонах частот с низкой относительной гром­костью полезного шума (SN R ) временно уменьшается усиление.- Auto T -C o il служит для того, чтобы в присутствии магнитного поля (например, от трубки телефона с наклеенным магнитом) автоматически включать в слуховом аппарате теле­фонную катушку.- Auto Phone работает подобно Auto T -C o il, но при этом можно произвольно настроить акустическую программу для автоматического включения.- бинауральная телефонная катушка передает сигнал на вторую акустическую систему, чтобы сигнал был слышен с обеих сторон. При желании можно добавить сниженный сигнал микрофона.- Crossfader минимизирует возможные изменения громкости при переключении между программами, При изменении акустической программы происходит ослабление звукового еигнала, раздается звук переключения программы (если такая функция доступна); после пере­ключения на новую акустическую программу аудиосигнал возобновляется.- Регистрация данных (Data Logging) регистрирует данные о работе аппарата, использу­ется для записи действий клиента. Записанные данные содержат информацию о длительности работы, сроке службы для каждой отдельной программы, а также о Sound D ynam ix, и их мож­но считать с подключенного слухового аппарата.- Функция easyclick выполняет беспроводную синхронизацию настроек программы и уровня громкости между двумя акустическими системами,- Функция шумоподавления (Squelch) уменьшает или полностью подавляет шум мик­рофона путем уменьшения усиления при уменьшающемся входном звуковом давлении.- Заграждающий фильтр (или режекторный фильтр) не пропускает колебания в преде­лах определенной узкой полосы частот, позволяет ослабить нежелательное воздействие об­ратной связи и паразитных частот, понизив уровень сигнала соответствующей частоты.- Функция Sound Dynam ix постоянно анализирует сигнал, принимаемый микрофоном, и присваивает ему определенную категорию в зависимости от акустических условий: тишина, речь в тишине, шумы, речь на фоне шума, музыка, ш ум, создаваемый потоком воздуха. В  за­висимости от присвоенной категории настройки параметра акустической системы всегда кон­фигурируются таким образом, чтобы обеспечить максимально комфортное звучание или оп­тимальную понятность речи.- При активации в 3-ей программе беепроводной потоковой передачи с телефона (Wireless Phone Streaming), слуховые аппараты могут принимать аудиосигналы при помощи multistreamer. 8



- При активации в 4-й программе беспроводной потоковой передачи с телефона (Wireless Phone Streaming), телефонные звонки могут напрямую приниматься слуховыми ап­паратами с помощью multistreamer.
Аппараты программируются с помощью компьютера и программного обеспечения audifit 5, версии 5.7 и выше, оснащены системой цифрового преобразования сигнала.В  распоряжении пациента имеются 4 программы, которые можно выбирать с помощью рычажка или кнопки.
6.2 Конструкция и принцип действия

6.2.1 Принцип действия А ппарата слухового audifon, варианты  исполнения: rega, 
kam i, sino, faro.Улавливаемый системой из двух микрофонов, телефонной катушкой или прямым аудиовходом (D AI) (при наличии), поступающий сигнал преобразуется в аналоговый электри­ческий сигнал и направляется к аналого-цифровым преобразователям. Воспроизводимые в них цифровые данные распределяются по 9, 12 или 18 независимым частотным диапазонам. Эти отдельные потоки данных распространяются параллельно в соответствии с настроенными параметрами каналов и активированными алгоритмами.После успешной обработки исходные данные отдельных частотных диапазонов вновь соединяются и направляются на цифровой выход (выход класса D  в качестве Н-мостика). Он преобразует цифровой сигнал в высокочастотный сигнал модулируемой плотности импульса, который затем акустически передается в виде аналогового сигнала от наушника с нулевым смещением.

6.2.2 Конструкция А ппарата слухового audifon, варианты  исполнения: rega, kami, 
sino, faro состоит из следующих компонентов (Рис. 1):

и

1. Отверстие микрофона2. Отсек для батарейки3. Регулятор громкости*4. Переключатель программ** На слуховых аппаратах некоторых типов может не быть компонентов, отмеченных 
звездочкой (см. конфигурацию в Таблице 1).

Рис. 1 Схематичное изображение Аппарата слухового audifon, из индивидуальных заготовок faceplate



Слуховой аппарат audifon, из индивидуальных заготовок faceplate поставляется в виде заготовки на специальной платформе (faceplate) на которой расположен механизм слухового аппарата и из которой, затем изготавливается индивидуальный слуховой аппарат по слепку ушной раковины и наружного слухового прохода пациента. Фотографическое изображение приведено на рисунке 2.

Г )

пример готового изделия

Компоненты слуховы х аппаратов:1, Платформа (faceplate)2, М еханизм слухового аппарата3. Входны е отверстия микрофона4. О тсек для батарейки5. Регулятор громкости*6, Переключатель программ
Рис. 2 Фотографическое изображение слуховых аппаратов, из индивидуальных заготовок faceplate

О
6.2,3 Принцип действия А ппарата слухового audifon: via pro IS, via pro IS+, (си­

стема CROS/BiCROS)Слуховой аппарат audifon via pro IS , via  pro IS +  использует цифровую передачу в ши­роком диапазоне пропускания частот, чтобы передать аудиосигнал от хуж е слышаш;его уха , к уху,  которое лучше воспринимает звуки. Передатчик воспринимает аудиосигнал и передает его в режиме реального времени в слуховую систему приемника в ухо, которое лучше слышит (Рис. 3).
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Рис. 3
6.2.4 Конструкция Аппарата слухового audifon: via pro IS, via pro IS+, (система 

CROS/BiCROS) состоит из следующих компонентов (Рис. 4):1. Входные отверстия микрофона2. Отсек для батарейки3. Регулятор громкости*4. Переключатель программ* На слуховых аппаратах некоторых типов моысет не быть компонентов, отмеченных 
звездочкой (см. конфигурацию в Таблице 2).

Г1р|}в'МВ1К; ПередггчйК'Рис. 4 Схематичное изображение аппаратов слуховых с системой C R O S / B iC R O S :via pro IS , via pro IS+
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Слуховые аппараты audifon: via  pro IS , via pro IS+  поставляются в виде заготовки на специальной платформе (faceplate) на которой расположен механизм слухового аппарата и из которой, затем изготавливается индивидуальный слуховой аппарат по слепку ушной раковины и наружного слухового прохода пациента.Фотографическое изображения приведено на рисунке 2.
6.3 Технические характеристики

О

с ;

6.3,1 Технические характеристики А ппарата слухового audifon, из индивидуаль­
ны х заготовок faceplate, варианты  исполнения: rega, kami, sino определялись с использо­ванием методов, предписанных стандартом E N  60118-7 (2 см^ камера) представлены в таблице 
1. Таблица 1Вариант исполнения rega pico(mini CIC) rega, kami, sino (C IC) rega, kami, sino (ITE)

■

Характеристика -Ill V50 V60 V70
Модель mini C IC C IC ITEПосадка внутриканальный внутриканальный внешняя часть ушного каналаКол-во каналов с rega 18 18 18 18 18компрессией в ши­роком динамиче- kami - 12 12 12 12ском диапазоне (W D R C ) sino ” 9 9 9 9
Тип воздушно-цинковой батарейки 10 10 312/13 312/13 312/13
Время работы батарейки, ч 60 60 110/180 110/170 110/160
Рабочее напряжение, В 1,3 1,3 1,3 1,3 1,3Сила тока, мА 1,32 1,32 1,27 1,35 1,6Акустическое усиление (50дБ УЗД);Среднее значение на высо­ких частотах (СЗВЧ), дБ 32 42 42 54 64Пиковое значение, дБ 41 50 50 61 70Максимальный выходной уровень звукового давления (90 дБ УЗД):Среднее значение на высо­ких частотах (СЗВЧ), дБ УЗД 105 105 106 112 126Пиковое значение, дБ УЗД 110 110 112 115 131Контрольное иепыта- тельное уеиление, дБ 28 28 28 35 49Чувствительность индук­ционной катушки, дБ УЗД - 72 80 92Диапазон частот, Гц 100-9400 100-8800 100-8800 100-9400 100-6500Полный коэффициент гармонических искаже­ний при500/800/1600 Гц , %

2/2/2 2/2/2 2/2/2 1/2/1 1/1/1
12
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Эквивалентный шум на входе, дБ 25 25 30 24 23
Уровень шума тиннитус-маскера (Tinnitusmasker), среднеквадратичное отклонение (R M S), при наличии опции:- Уровень шума (R M S) - 100 101 104 111- Диапазон частот, Гц - 100-8000 100-8000 100-8000 100-6400К он ф и гурац и я1 Ок H D  звук Ч“ + +Определение обстановки _1_Адаптивноешумоподавление "Ь + + + +
Шумоподавление + + + + +Автоматическоешумоподавление + "Ь + + +
Обратная связь + + + + 4“Адаптивное подавление обратной связи + + +
Проверка обратной связи + + + +
Мультиканалы М Р О + + + + +Наличие программ до 4 д о  4 до  4 до 4 до  4Индикатор низкого заряда батареи + + ~ь + +
П ауза при запуске + + + +Регистрация данных о работе аппарата + + 4-

Прямая трансляция + + + + +Функция М у  Sound + + + + +Регулировка звука - _ + + +Нанопокрытие + + + +Регулятор громкости П е р е кл ю ч а те л ь о п ц и я о п ц и я о п ц и я о п ц и яМ одуль терапии шума в уш ах (Tinnitus-Module) " о п ц и я о пц и я о п ц и я о п ц и я

Загцитное стекло микрофона о п ц и я о п ц и я о п ц и я о п ц и я о п ц и я

Кнопка выбора программ + + + 4“

Цвет корпуса ч е р н ы й те л е сн ы й тел есны й те л е сн ы й тел есны йП Р О Г Р А М М И Р О В А Н И ЕПод
1
Ё

ключение , Соединение: адаптер, кабель для программирования красный(правый)/синий (левый), C S  44Аккумулятор: с или без использования аккумулятора Блок программирования: H I-P R O , H I-P R O  U S B , H I-P R O  II, N O A H lin k  Программное обеспечение: audifit 5, версия 5.7 от 05.2018 г. и выше, размер П О  - 5 Г Б , при обновлении может быть увеличен. Время отклика не более 5 секунд.

13
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6.3,2 Технические характеристики А ппарата слухового audifon, варианты  испол­
нения: faro, via pro определялись с иепользованием методов, предписанных стандартом E N  60118-7 (2 см^ камера), представлены в таблице 2. Таблица 2Вариант исполнения faro IS via pro IS faro IS+ via pro IS+

Характеристика ш

Модель ITC ITEПосадка внутриканальный внешняя часть ушного каналаКол-во каналов с ком­прессией в широком ди­намическом диапазоне (W D R C )
8 8

Тип воздушно-цинковой батарейки 312 13Время работы батарейки, ч 130 260
Рабочее напряжение, В 1,3 1,3Сила тока, мА 1,09 0,88Акустическое усиление (50дБУЗД);Среднее значение на высо­ких частотах (СЗВЧ), дБ 53 56Пиковое значение, дБ 58 62Максимальный выходной уровень звукового давления (90 дБ УЗД);Среднее значение на вы­соких частотах (СЗВЧ), дБ УЗД 114 113Пиковое значение, дБ УЗД 117 117Контрольное испытательное усиление, дБ 37 36
Чувствительность индук­ционной катушки, дБ УЗД 80 76Диапазон частот, Гц 100-8200 100-8000Полный коэффициент гармонических искаже­ний при500/800/1600 Г ц , %

2/2/1 1/1/1
Эквивалентный шум на входе, дБ* 10 15
КонфигурацияФункция CROS/BiCROS (только для via pro) + +Беспроводное соединение + +Функция easyelick ~ЬБинауральная телефония + +Определение обстановки +Адаптивный направленный микрофон + +

14



Адаптивное подавление обратной евязи + +Адаптивное снижение шума "Ь +Узкополосный фильтр (ручной) "ЬШумоподавление + +Автоматическое срабаты­вание Т-катушки/телефона опция опцияРегистрация данных + +Кол-во программ 4 4Переключение программ(многофункциональныйпереключатель) опция опция
Сигналы О переключении программ + +Индикатор низкого заряда батареи + +Регулирование громкости опция опцияЦвет корпуса бежевыйП Р О Г Р А М М И Р О В А Н И ЕПодключение Соединение: адаптер, кабель для программирования красный(правый)/синий (левый), C S  44 Аккумулятор: с использованием аккумулятораБлок программирования: H I-P R O , H I-P R O  U S B , H I-P R O  II, NOAHlinI< Программное обеспечение: audifit 5, версия 5.7 от 05.2018 г. и выше

6.3.3 Габаритные размерыГабаритные размеры Аппарата слухового audifon, из индивидуальной заготовки faceplate представлены в Таблице 3, обозначения размеров на рисунке 5.
О

ж

Рис. 5 Обозначение габаритных размеров слуховых аппаратов Таблица 3
Наименование варианта 

иеполнения П араметр П оказательПлатформа (faceplate) для ин- дивидуальных заготовок диаметр/высота, ±0,5 мм 0  -  4 4 ,0 / й - 10,0масса ±0,5 г 4,0
15
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6.4 Технические характеристики составляющих Аппарата слухового audifon, изиндивидуальных заготовок Faceplate представлены в таблице 4. Таблица 4Наименование составляющей части/принадлежности1. Футляр транспортировочный, для Слухового аппарата audifon, из m uiiBii,i\a и.иых заготовок (Faceplate)
г * '  _ *S'

ITE FMCtfit»!» Kt̂IT̂VeOlimililiDil •XT̂Koil 1
С(1пЯ||< IhuH ЛМвЦШИ "

Используется для сохранности индивидуальных заготовок (Face- plate) при транспортировке____________________________________________________2. Футляр Premium S, для Слухового аппарата audifon, из инди­видуальных заготовок (Faceplate)

3. М агнит с двумя наклейками, для вариантов исполнения: геаа kami (ITE V 5 0, IT E  V 60, IT E  V70); faro/via pro (IS, IS+)

Магнит используется для переключения программы на требуемую те­лефонную программу, Магнит необходимо поставить на телефон, Наклейки бумажные для удобства снятия магнита с поверхности.4, Трубка приемника, для Слухового аппарата audifon для вари­антов исполнения: rega/kami/sino (C IC , ITE); faro/via pro (IS, IS+)

Г  абаритный размерДлина -  124,0 ±0,5 мм Ш ирина -  89,0 ±0,5 мм Высота -  19,0 ±0,5 мм М асса -  32,0 ±1 г

Длина -  93,0 ±0,5 мм Ш ирина -  55,0 ±0,5 мм Высота -  26,0 ±0,5 мм М асса -  42,0 ±1 г

Магнит:0  13 мм ±0,05 мм Толщина -  0,9 ±0,05 мм М асса -  0,9 ±0,1 г

Внешний диаметр -1 ,8 7  ±0,1 ммДлина -  31,0 мм ±1 мм
16
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Используется для формирования отверстия вывода звука при изготов- лении внутриушного индивидуального слепка______________________________5. Батарейка тип 10/13/312 (6 шт, в упаковке) для Слухового ап­парата audifon Технические характери­стики см. в таблице 1,2
TfanflgfcaBalinK'l'SitkfeiiweC’iiiieё«й1 if Й0 Ci(h pi rtt foiw' ■ C iL C 'lfO rt

6, Установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, версия 5,7 от 05.2018 г, и выше, для Аппарата слухового audifon, руководство пользователя записано в PDF -  формате, размер П О  - 5 ГБ, при обновлении может быть увеличен. Время отклика не более 5 секунд.
Символы; внимание, обратигесь к tmcTp>wjtms по пр1шенеюю.

Текст на немецком и акгл!йекомязыках : «Руководство пользователя audifit включено на 
установочном DVD. Просмотр руководства пользователя в PDF формате
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7 . П е р е ч е н ь  и  о п и с а н и е  м а т е р и а л о вКомпоненты слухового аппарата, которые непосредственно контактируют с телом (ко­жей) человека, были испытаны и оценены в соответствии со стандартом IS O  10993-1 для ис­пользования по назначению в системах коррекции слуха. В  таблице 5 описаны основные ма­териалы, из которых состоит Аппарат слуховой audifon. Для всех указанных материалов име­ются сертификаты физиологического соответствия. Таблица 5
Вариант исполнения, 

обозначение компонента
Материал - компонент

Слуховой аппарат audifon, внутриушной, из 
индинп 1л a.ii.iii.ix заготовок faceplate—'1 ф i

Целлюлозный пластик марки Tenite Propionat 383A2R30009 Pink, производитель EA STM A N  Chemical - Платформа (faceplate) (1), отсек для батарейки (3)
Полиамид марки РА 6/6, производитель BASF Corpo­ration (СШ А) -  переключатель программ (2), регулятор громкости (4)

8 . К о м п л е к т а ц и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и яКомцлектность поставки медицинского изделия Аппарат слуховой audifon, должна со­ответствовать комплектности, указанной в Приложении 1.

( J

9 . С в е д е н и я  о б  у п а к о в к е  и  м а р к и р о в к е9.1 Упаковка Аппарата слухового audifon, из индивидуальных заготовок faceplate (C IC , IT C , ITE) имеет следуюпдую конфигурацию:1. Индивидуальная заготовка faceplate упакована в пакет из полиэтилена низкой плот­ности (пакет P E LD ), зарядорассеивающий (Рис. 17);2. Пакет (PELD ) с индивидуальной заготовкой faceplate помещают в футляр транспор­тировочный (см. пункт 3 Таблицы 13);3. Изделия в футляре транспортировочном помещаются в коробку картонную транс­портную в количестве не более 100 ш т., в зависимости от заказа.4. В  коробку картонную транспортную дополнительно помещаются:- руководство по эксплуатации, упакованное в П Э  пакет с клип-застежкой, по количе­ству слуховых аппаратов.- составляющие части Аппарата слухового audifon, в зависимости от заказа (при необ­ходимости), упакованы в индивидуальную тару с маркировкой (см. Таблицу 6)._______________  ______  Таблица 6
№  У паковка (наименование составляющей части),

фотографическое изображение упаковки/маркировкиП Э  пакет (магнит с двумя наклейками), без маркировки ХарактеристикаД  X Ш , ±1 мм 7,5 X  4,0
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П Э  пакет с клип-застежкой (трубка приемника), без маркировки

Блистер с батарейками, плата с перфорацией для удобного доступа к батарейкам (батарейка тип 10/13/312)
' """Zm o-A ir Batteiios

4'"043752
IIIIIIIIIIIII

288797
-.-.8

3§̂ nl̂ h --10
opon/cinso •11

^is£r^Aisrr, 13IP4̂ « МММ «#•» МГ«№1 ^

Д  X  Ш , ±1 MM 7,5 X 4,0

Д  X Ш , ±0,5 m m :93,0 X  47,0 Маркировка:1. логотип компании;2. батарейки для слу­хового аппарата;3. тип 13;4. Ртуть 0%;5. батарейка тип 13;6. произведено в Гер­мании;7. воздушно цинковая батарейка 1,4В (МЭК- код PR48);8. штрих код изделия;9. ерок годности;10. ЛОТ11. символы (описание см, в таблице 19)12. перфорированное окошко для доступа к батарейке;13. надпись на pyccKON и иностранных языках: «RUS: Батарейка для слуховых аппаратов. Не заряжать.»;14. особая утилизация. Содержит свинец;15. Наименование и адрес производителяКартонная обложка с карманом для D V D -диска (D V D -диск) М ар- кировка упаковки представлена на рисунке 6, 7._________ Д  X Ш , ±1 мм 190,0 X 135,0
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Рис. 6 Внешняя сторона картонной обложки с карманом D V D -диска
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Описание маркировки внешней и внутренней стороны упаковки D V D -диска, представлен­ной на Рис. 6,7 приведено в таблице 7. Таблица 7

С.J

№ Пояснение1 Логотип компании2 Программное обеспечение3 Художественное оформление: картинка из каталога4 D V D -диск5 Маркировка (стикер)Программное обеепечение 05/2018 г включает версию audifit 5.7 Артикул №: 021319 Вариант: 8468 9695 17206 A udifon Решения для улучшения слуха Информация на немецком и английском языках:Системные требованияОборудование - П К  с приводом D V D -R O MОперативная система -  W indows 7,8,10 (32/ 64 Bit)Объем жесткого диска -  1,5 ГБ  и более Оперативная память (R A M ) -  2 ГБ  и более Разрешение экрана -  1280 х  1024 и выше П о р т - U S B  2.0Блок программирования - H I-P R O , H I-P R O  U S B  H I-P R O  II, N O A H lin k  Приложения -  Adobe Acrobat Reader или другие PDF-Reader, N O A F I 4.07 А дрес места производства аудифон Г м б Х  &  Ко. К Г  Werner-von-Siemens-Str. 2 99625 K6lleda, Germany8 Сайт производителя9 Товарный знак компьютерного приложения N O A H  4.010 С Е  -  марка соответствия требованиям Директивы Е С11 Текст на немецком и английском языках:Добро пожаловать к решению установки audifon. Здесь Вы  найдете информацию о применении программного обеспечения. Дополнительную информацию можно найти на сайте audifon.com или написать по e-mail: info@ audifon.com• При открытии D V D  Вы  найдете последнюю версию audifit 5 и последнюю версию audifit 4.• Для установки содержащихся в audifit 5 программ, установите D V D  в дисковод. Е с ­ли установка не начинается автоматически, дважды кликните приложение в главном меню.• Руководство пользователя для еодержашихся программ включено на установочном D V D . Для просмотра руководства пользователя необходимо программное обеспече­ние PDF-Reader. Руководство пользователя так же доступно на сайте audifon.com или в печатном виде в офисе audifon.12 Карман для D V D -диска (описание маркировки смотри в п.6 таблицы 7)



9.2 Маркировка Аппарата слухового audifon соответствует Приложению 1.13 Директивы Совета Европы 93/42/ЕЕС (Директива по медицинскому оборудованию) и IS O  15223-1 (Медицинские устройства -  Символы , используемые на этикетках медицинских изделий, маркировка и информация).
Маркировка на Аппарате слуховом audifon, из индивидуальной заготовки faceplate приведен на рисунке 8 на примере варианта исполнения: kami C IC .

С )

Стикер с 
сернйння но.мером 
Т130840

Г о д  ЯЗГОТОВ' иевня
2.017Рис. 8 Маркировка Аппарата слухового audifon, из индивидуальной заготовки faceplateна примере варианта исполнения kami С Ю9.3 Маркировка упаковки Аппарата слухового audifon соответствует Приложению 1.13 Директивы Совета Европы 93/42/ЕЕС (Директива по медицинекому оборудованию) и IS O  15223-1 (Медицинские устройства -  Символы, используемые на этикетках медицинских из­делий, маркировка и информация).Пример маркировки на пакете P E L D , в который упакован аппарат слуховой audifon (С Ю , IT C , ITE) представлен на риеунке 9.
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Индивиду альвая зато-TOBKafacqjlate

Пакет (РЕШ )
Теваркый знж .цронзводюттга зарадарассешающей упаковки
Символы (описание см. в таблице 19)
Дата производства

Рис. 9 Маркировка на пакете P E E D  зарядорасееивающем, в который упакован аппарат слу­ховой audifon (С Ю , IT C , ITE) на примере варианта исполнения kami С Ю
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Н а футляр транспортировочный аппарата слухового audifon (C IC , IT C , ITE) наклеен етикер с маркировкой, пример маркировки представлен на рисунке 10.
1
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1, Модель слухового аппарата2, Вариант исполнения3, Сторона; правый4, Штрих код изделия
5. Наименование и адрес производителя6, Тип батарейки 107. Цвет: розовый (бежевый)8, Не утилизировать вместе с бытовым мусором

9, Серийный номер10, Конфигурация индивидуальной заго­товки (набор опций)11, Кнопка переключения программ: Да12, Регулировка громкости: Нет
Рис. 10 Маркировка на футляре транспортировочном аппарата слухового audifon (C IC , IT C , IT E ), на примере варианта исполнения kami С Ю

Информация на русскоязычном стикереДля продажи на территории Российской Федерации на футляре транспортировочном аппарата слухового audifon (C IC , IT C , ITE) наклеивается дополнительный стикер, который может содержать следующую информацию:• Наименование медицинского изделия на руеском языке;• Цвет медицинского изделия;• Дата производства;• Тип рабочей части• Наименование и адрес производителя;• Номер и дата Регистрационного удостоверения;• Наименование и адрес уполномоченного представителя в РФ
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пример коробки картонной индивидуальной потребительской для слуховых аппара­тов в футляре Premium S представлен на рисунке 11.
QUClIfoft Г

ап M.ft ч С / .R lN O

cosma

деяфутляроВ'Ргишиш S

Рис. 11 Коробка картонная индивидуальная потребительская для слуховых аппаратовв футляре Premium S

и

Технические характеристики упаковки Аппарата слухового audifon, из индивидуаль­ных заготовок faceplate представлены в таблице 9. Таблица 9
Показатель ЗначениеКоробка картонная индивидуальная потребительская для слуховы х аппаратов в футляре Premium S (Д х Ш  х  В), ±1 мм 95,0 X  65,0 X  27,0

Пакет P E L D  зарядорассеивающий, (Д х  Ш ) ±1 мм 1 2 ,7 x 7 ,7Футляр транспортировочный (Д х Ш  х  В), ±1 мм 124,0 X  89 X  19
Описание символов маркировки представлено в таблице 10. Таблица 10

Символ Раешифровка символа

А Указывает на ситуацию, которая может быть серьезной, умеренной или не­значительной
□ а

Обратитесь к инструкции по применению
С  € о 2 9 7

Знак соответствия стандартам Е С  и идентификационный номер аккредито­ванного органа по сертификации Европейского союза
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т Производитель
|АалГ Дата изготовления
REF Номер по каталогу
S N Серийный номер

| m d |
Медицинское изделие
Использовать д о ,,,
Особая утилизация. Содержит свинец.

X Н е утилизировать вместе с бытовым мусором

е Знак «Зеленая точка», ставят на продукцию, производитель которой оплатил сбор на переработку и утилизацию в рамках «Дуальной системы» (D SD ).
Батарейку не сжигать

(Щ )
Батарейку не заряжать
Батарейку не вскрывать

ф Держать отдельно от проводящих материалов

w ^ jhJ

Переработка материалов
Хранить в недоступном для детей месте

1  +60*С 

-209С #

Температурный диапазон при хранении и транспортировке (от -20° С  до +60°С)
f
1 /

Диапазон влажности (от 10% до 60%)
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E G  1000Л/ 4 \РЕШDissipative
Полиэтилен низкой плотноети, высокого давления (1000 атм). Рассеиваю- ший

а а а( ш л.. ]D
Электростатическое рассеивание

А Рабочая часть типа В

Г ")

1 0 . И н ф о р м а ц и я  о  л е к а р с т в е н н ы х  с р е д с т в а х ,  м а т е р и а л а х  ж и в о т н о г о  и 

ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я , с о д е р ж а щ и х с я  в м е д и ц и н с к о м  и з д е л и и

Материалы животного или человеческого происхождения в Аппаратах слуховых audifon отсутствуют.Лекарственные средства, фармацевтические субстанции в Аппаратах слуховых audifon от­сутствуют.
1 1 . Б и о с о в м е с т и м о с т ь

Компания audifon Gm bH  &  С о . K G  оценила биосовместимость Слухового аппарата audifon в отношении системного подхода, описанного в D IN  E N  IS O  10993-1.Контакт с кожей слуховых аппаратов классифицируется как длительный контакт с не­поврежденной кожей. Поэтому следует принимать во внимание испытания на цитотоксич­ность (D IN  E N  IS O  10993-5) и раздражение/сенсибилизацию тканей (D IN  E N  IS O  10993-10). Экстракты, приготовленные в ходе стандартных процедур (совместимые с системами биоло­гических испытаний), не содержат токсичных веществ в концентрациях, достаточно высоких для выявления лю бьк реакций в системах биологических испытаний.Результаты внешнего испытания подтверждают биосовместимость деталей слухового аппарата для контакта с кожей. Поскольку контакт происходит только с неповрежденной кожей, риск раздрансения или сенсибилизации кожи на самом деле маловероятен для исполь­зуемых и биосовместимых классифицированных материалов. Известно очень мало отчетов (около пяти запросов за последние пять лет) о раздражении кожи в соответствии с запросами выпущенных изделий после выхода на рынок, поэтому компания audifon G m bH  &  С о. K G  уверена в обеспечении безопасности пациентов в отношении биосовместимости при исполь­зовании изделий audifon.
1 2 . С в е д е н и я  п о  с т е р и л и з а ц и и

Аппарат слуховой audifon поставляются не стерильным, и не предназначен для стери­лизации.
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1 3 . Э к с п л у а т а ц и я

Внимание! Каждый слуховой аппарат настраивается индивидуально для каждого пользователя, в соответствии с его потерей слуха, специалистом по слухопротезированию, Диагностика слуха и назначение применения слухового аппарата производится только вра­чом в специализированном медицинском учреждении (сурдологический центр).

Г"')

13.1 БатарейкиПеред использованием слуховых аппаратов сначала необходимо вставить батарейки в предусмотренные для них отсеки.Используйте только воздушно-цинковые элементы. Соблюдайте указания, приведен­ные на упаковке батарейки.Тип батарейки, используемой в слуховом аппарате, можно определить по таблице 1, 2.Всегда выключайте слуховой аппарат после использования. Если вы не планируете ис­пользовать слуховой аппарат долгое время, извлеките батарейку.Когда батарейка будет почти разряжена, вы услышите звуковой сигнал (после него ап­парат может проработать еш;е около 30 минут).

и

1. Использование слухового аппарата audifon (CIC, ITC, ITE)1,1 Вставка батарейки
1.1.1 Извлеките батарейку из упаковки. Если на батарейке есть за­щитная пленка, снимите ее. Прежде чем вставлять батарейку, подо­ждите несколько минут.

с  г / А

1,1.2 Осторожно подцепите крышку отсека для батарейки ногтем за предусмотренную для этого выемку и извлеките ее. f ..1 /  1  \ ®  /
1.2.3 Вставьте батарейку в отсек для батарейки. Обратите внимание: батарейка должна быть вставлена так, чтобы знак «+» на ней и знак «+ » в отсеке находились с одной стороны.Примечание: не вставляйте батарейку в отсек с усилием. Если бата­рейка не помещается, убедитесь, что вы вставляете ее правильно. Проверьте тип батарейки (см. таблицу 1, 2).

С \  
6  л

f  ■  П:и
/1.3 Извлечение батарейки.Осторожно подцепите крышку отсека для батарейки ногтем за преду­смотренную для этого выемку и извлеките ее.

r ’ t l )

V \®  у
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Извлеките батарейку из отеека.

1.4 Включение и выключение слухового аппарата1.4.1 ВключениеВключение и выключение происходит путем закрытия или открытия отсека для батарейки.Слуховой аппарат включится, как только вы закроете отсек для бата­рейки.П о истечении предустановленного времени задержки и после началь­ной мелодии активируется первая программа. Слуховые аппараты го­товы к работе. 1КЛ.

1.4.2 ВыключениеСлуховой аппарат выключится, как только вы откроете отсек для ба­тарейки.Если вы не планируете использовать слуховые аппараты долгое вре­мя, просто откройте отсек для батарейки и достаньте батарейку.
8 Ы Kill.1.5 Вставка и извлечение слухового аппарата1.5.1 Перед использованием слуховых аппаратов убедитесь, что они чистые. После исполь­зования они могут быть испачканы ушной серой и другими веществами. Очищайте слуховые аппараты перед повторным использованием.Н а  слуховы х аппаратах некоторых моделей предусмотрена цветовая маркировка: синий = левый, красный = правый.

1.5.2 ВставкаВставьте слуховой аппарат в уш ную раковину так, чтобы кончик с отверстием был направлен в слуховой проход. Немного оттянув мочку уха вниз, протолкните слуховой аппарат внутрь уха. Тогда он займет правильное поло­жение.

1.6 Извлечение слухового аппаратаЧтобы извлечь слуховой аппарат, оттяните мочку уха и слегка надавите за ушной раковиной.
29
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Слуховой аппарат сам выйдет из слухового прохода.Если есть нить для извлечения слухового аппарата, осторожно вытяните аппарат из уха с помогцью нити.
1.7. Регулировка громкости (для слуховых аппаратов с регулято­ром громкости)После включения слуховые аппараты автоматически устанавли­ваются на уровень громкости, запрограммированный с учетом особенностей слуха пользователя.• Увеличение громкостиМедленно поворачивайте регулятор вперед.• Уменьпзение громкостиМедленно поворачивайте регулятор назад.При достижении верхнего и нижнего предела диапазона регули­ровки громкости раздается отчетливый звуковой сигнал.
1.7.2 Выбор программ восприятия звуков(для слуховых аппаратов с кнопкой выбора программ)Для переключения между программами воеприятия звуков нажи­майте кнопку выбора программ на елуховом аппарате.При каждом нажатии активируется следующая программа вос­приятия звуков. При каждом переключении программы раздается звуковой сигнал.
2. Разговор по телефонуВнимание! На слуховых аппаратах некоторых типов может не быть компонентов, отмеченных звездочкой.

p a s o e  у хо

л е в о е  р о

2.1 Телефонная катушка (Т-катушка)*Телефонная катушка принимает магнитный сигнал с телефона и преобразовывает его в звук. Эта опциональная программа может улучшить понимание речи во время разговоров по те­лефону.Разговаривая по телефону при включенной программе телефонной связи, держите трубку так, как вы держите ее обычно.Чтобы подобрать положение для оптимального приема еигнала, слегка подвигайте трубку телефона в разных направлениях.2.2 Автоматическое переключение программы*В слуховых аппаратах серий kami и rega предуемотрены автоматически активируемые про­граммы телефонной связи.При этом следует различать автоматическое переключение на телефонную катушку и авто­матическое переключение на программу микрофона для телефона.Во избежание случайного переключения программы во время разговора по телефону кнопка выбора программ или переключатель программ на это время деактивируется.2.2.1 Автоматическое переключение на телефонную катушку предусмотрено для стационар­ных телефонов и работает только с более старыми моделями телефонов, а также с такими телефонами, которые разработаны специально для использования с телефонными катушка­ми. Надежность переключения повышается при использовании опциональной магнитной
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наклейки, Перед телефонным разговором ознакомьтесь с принципом действия автоматиче­ского переключения на индукционную катушку,П осле завершения телефонного разговора слуховые аппараты переключаются обратно на использовавшуюся ранее программу.2,2,2 Автоматическое переключение на программу разговора по телефону используется со стационарными и мобильными телефонами. Эта функция оптимизирует передачу звука во время разговора по телефону. Надежность переключения повышается при использовании опциональной магнитной наклейки. Перед телефонным разговором ознакомьтесь с принци­пом действия автоматического переключения на программу разговора по телефону.П осле завершения телефонного разговора слуховые аппараты переключаются обратно на использовавшуюся ранее программу.2.2.3 Закрепление магнита.Для закрепления магнита выполните следующие действия:1. Тщательно очистите телефонную трубку.2. Закрепите магнит, как показано на рисунке.3. П ри необходимости положение магнита можно изменить.
3. У казания по уходу за изделием3.1 Общие указанияСлуховы е аппараты audifon улучшают ваши слуховые возможности и тем самым повышают качество жизни. Чтобы ваши слуховые аппараты работали безупречно и служили вам как можно дольше, компания audifon предлагает специальные продукты для ухода за слуховыми аппаратами, которые оптимально подходят для их очистки.Неважно, какого типа ваш слуховой аппарат: любой слуховой аппарат контактирует с ко­жей. П от, выделяющийся при этом контакте, может привести к необратимому повреждению аппарата, если не просущивать его каждый день. Внутриушные слуховые аппараты audifon покрыты водоотталкивающим слоем nano Shield, который предотвращает пагубное воздей­ствие на них влаги.П оскольку слуховой аппарат вставляется в ушной проход, он при каждом использовании за­грязняется ушной серой. Поэтому его рекомендуется регулярно очищать.Н е протирайте слуховые аппараты влажной тканью. Используйте сухую  мягкую салфетку. Если слуховой аппарат не работает надлежащим образом, хотя вы регулярно ухаживаете за ним, обратитесь к специалисту по слуховым аппаратам. Ни в коем случае не пытайтесь от­ремонтировать слуховой аппарат самостоятельно.3.2 Замена фильтра для защиты от ущной серы.Для защиты слуховых аппаратов от отложений ущной серы с внутренней стороны на них предусмотрен фильтр. Его необходимо регулярно очищать или заменять, чтобы избе­жать повреждения электроники слуховых аппаратов. Возьмите инструмент для замены и вкрутите его концом с резьбой в кольцо фильтра.Извлеките фильтр.С  помощью инструмента для замены достаньте из накопи­теля новый фильтр и вставьте его в отверстие для фильтра в аппарате до фиксации. Затем просто снимите инструмент для замены.

/
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1 4 . Р е м о н т , т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е  и  у х о дАппарат слуховой audifon не подлежит самостоятельному ремонту или техническому обслуживанию, обратитесь к специалисту по слуховым аппаратам.В  случае возникновения каких-либо сбоев в работе слуховых аппаратов они необяза­тельно являются неисправными, поэтому следует сначала проверить свое слуховое устрой­ство, чтобы убедиться в следующем:
• слуховой аппарат включен (кнопка В К Л ./В Ы К Л ,),• батарея не села и не разрядилась,• громкость не установлена на минимальном уровне (при необходимости следует слег­ка прибавить громкость),• задана правильная программа (при необходимости можно изменить программу),• модуль приемника/система защиты от ушной серы не заблокирован(а).

О
Если такая проверка не позволяет уетранить сбой, следует проконсультироваться со специалистом по слуху, который будет рад помочь пользователю.Примечание: Неисправности!Несмотря на ЭМ С-совм естим ую  конструкцию, устройства могут быть подвержены воздействию помех от другого электрооборудования. В  таком случае следует убрать источ­ник помех.
Необходимый УХОД за Аппаратом слуховым audifon: ежедневно просушивать слуховой аппарат от пота; протирать его мягкой сухой салфеткой;регулярно очищать мягкой щеткой ушной вкладыш от серы (для заушных аппаратов) или менять фильтр для защиты от ушной серы (для внутриушных аппаратов и зауш­ных с ресивером);для внешней очистки слуховых аппаратов в домашних условиях допускается исполь­зование 3% раствора перекиси водорода (приобрести можно в аптеке), затем проте­реть насухо. При протирке внешнего ресивера будьте крайне осторожны. Следите, чтобы в отверстия микрофонов слуховых аппаратов не попадала влага.
Слуховой аппарат audifon может подвергаться чистке ультразвуком частотой 46 кГц, например, с помошью ультразвуковой ванны audifon u-sonic. Необходимо следить за тем, чтобы не произошло отпаивание преобразователей.

Регулярно обращайтесь к специалисту по слуховым аппаратам для сервисного обслуживания аппарата.
1 5 . Д е к л а р а ц и я  о б  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 иИнформация об электромагнитной совместимости (Э М С ) в соответствии с E N  60601-1- 2:2007 раздел 5.2.2. Слуховой аппарат audifon может предназначается для применения в электро­магнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или пользователю Слухового аппарата audifon следует обеспечить его применение в указанной электромагнитной обстановке.
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Т а б л и ц а  11

О

Руководство и декларация производителя -  электромагнитное излучениеСлуховой аппарат audifon предназначен для эксплуатации в условиях описанной ниже электро­магнитной окружающей среды, Пользователь слухового аппарата должен удостовериться в осу-
Проверка на излучение Соответствие Руководство, регламентирующее уровень элек­

тромагнитного излучения

РадиоизлучениеCISPR11 Группа 1
Использование радиочастотной энергии Слухового аппарата audifon связано исключительно с ее внут­ренними функциями. Таким образом, уровень ее ра­диоизлучения очень низок, а создание ею каких-либо помех Б работе близлежащего оборудования малове­роятно.РадиоизлучениеCISPR11 Класс В Слуховой аппарат audifon пригоден для эксплуата­ции в любых помещениях, включая жилые помеще- ния и те, которые непосредственно подключены к общественной сети низковольтного электроснабже­ния, питающей соответствующие здания.Излучение, создаваемое гармоническими токами Ш С 61000-3-2 Н/ПКолебания напряжения/ фликер IEC 61000-3-3 Н/ПТаблица 12

Руководство и декларация производителя -  электромагнитная устойчивостьСлуховой аппарат audifon предназначен для эксплуатации в условиях описанной ниже электро­магнитной окружающей среды, Потребитель или пользователь слухового аппарата должен удосто­вериться в осуществлении его эксплуатации в условиях подобной среды.
Проверка на устой­
чивость

Контрольный 
уровень по IEC 
60601

Уровень соответ­
ствия

Руководство, регламентиру­
ющее уровень электромаг­
нитного излучения

Разряд статического электричества (РСЭ) Ш С 61000-4-2 ±6 кВ в контакте ±8 кВ по воздуху ±6 кВ в контакте ±8 кВ по воздуху
Полы должны быть изготовле­ны из дерева или бетона или по­крыты керамической плиткой. При покрытии пола синтетиче­ским материалом относительная влажность должна составлять не менее 30 %.

Быстрые электрические переходные процессы или всплески Ш С 61000-4-4
±2 кВ для линий электропитания±1 кВ для вход- ныхУвыходных линий электропи­тания

Н/П Качество электросети должно соответствовать условиям стан­дартной коммерческой сре- ды/медицинского учреждения.
Импульс перенапря­женияШ С 61000-4-5

±1 кВ в дифферен­циальном режиме ±2 кВ в обычном режиме Н/П Качество электроэнергии в сети должно соответствовать каче­ству типичной коммерческой или больничной среды.Кратковременные па­дения напряжения, кратковременные пре­рывания электроснаб­жения и перепады напряжения в линиях электроснабжения Ш С 61000-4-11

<5 % U t (падение Пт >95 %) для 0,5 цикла40 % U t (падение U t на 60 %) для 5 циклов70 % U t (падение U t на 30 %) для
Н/П

Качество электросети должно соответствовать условиям стан­дартной коммерческой сре- ды/медицинского учреждения. В случае если пользователю Слухового аппарата audifon необходима непрерывная эке- плуатация во время прерываний электроснабжения, рекоменду­ется осуществлять электропила-
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25 циклов<5 % Пт (падение Пт >95 %) на 5 с
ние от источника бесперебойно­го электропитания или аккуму­лятора.Магнитное поле про­мышленной частоты (50/60 Гц)IEC 61000-4-8 3 А/м 3 А/м Качество электросети должно соответствовать условиям стан­дартной коммерческой сре- ды/медицинского учреждения.ПРИМЕЧАНИЕ: Пт -  напряжение сети переменного тока до применения контрольного уровня.Таблица 13

и

Руководство и декларация производителя -  электромагнитная устойчивостьСлуховой аппарат audifon предназначен для эксплуатации в условиях описанной ниже электромаг­нитной окружающей среды. Потребитель или пользователь слухового аппарата audifon должен удостовериться в осуществлении его эксплуатации в условиях подобной среды._____________ ____________
Проверка на устой­
чивость

НаведенныеволныШ С 61000-4-6 радио-

Излучаемые радио­волныIEC  61000-4-3

Контрольный 
уровень по IEC 
60601

ЗВ среднеквадра­тического напря­жения150 кГц-80 МГц
ЗВ/м80 МГц-2,5 ГГц

Уровень соот­
ветствия

Н/П
3 В/м80 МГц-2,5 ГГц

Руководство, регламентирующее 
уровень электромагнитного из­
лучения_______________________Эксплуатация портативного или переносного оборудования средств связи должна осуществляться на расстоянии, не менее рекомендуе­мого пространственного разноса, рассчитанного из уравнения, дей­ствующего для частоты передат­чика, от любой детали настоящего оборудования, включая кабели. Рекомендуемый пространственный разнос: d=3,5VPd=l,17VP 80-800 М Гц d=2,33VP 800 МГц-2,5 ГГц, где Р -  максимальное значение номинальной выходной мощности передатчика в ваттах (Вт) согласно сведениям производителя передат­чика, a d -  рекомендуемый про­странственный разнос в метрах (м).Сила поля, создаваемая стацио­нарным радиочастотным передат­чиком, согласно результатам ана­лиза электромагнитного участка'* должна составлять менее уровня соответствия требованиям поме­хоустойчивости в каждом частот­ном диапазоне ’̂. Помехи могут возникнуть вблизи от оборудова­ния, помеченного символом .П РИ М ЕЧАНИЕ 1: К частотам 80 и 800 М Гц применяется высокочастотный диапазон. П РИ М ЕЧАНИЕ 2: Настоящее руководство применимо не ко всем ситуациям. Распространение электромагнитных волн попадает под воздействие поглощения и отражения от конструкций, пред- метов и людей.а) Теоретическое прогнозирование силы полей, создаваемых стационарными передатчиками, например, базовыми станциями радиотелефонов (сотовых/беспроводных) и наземного/мобильного радио, любительского радио, радиотрансляций в диапазонах A M  и FM  и телетрансляций, неосуще-
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ствимо со всей точностью, Для оценки электромагнитной среды, создаваемой стационарными ра­диочастотными передатчиками, необходимо учитывать анализ электромагнитного участка. В слу­чае если измеренная сила поля в зоне, где осуществляется эксплуатация аппарата, превышает вы­шеупомянутый применимый уровень соответствия требованиям помехоустойчивости, необходимо осуществить проверку аппарата на предмет нормального функционирования, В случае выявления аномального функционирования возможна необходимость в принятии дополнительных мер, например, перемещения или переориентирования оборудования.Ь) Применительно к частотному диапазону 150 кГц -  80 М Гц сила поля должна составлять менее 3 В/м.Таблица 14
Рекомендуемый пространственный разнос между портативным или переносным оборудова­
нием средств связи и настоящим оборудованиемСлуховой аппарат audifon предназначен для использования в условиях электромагнитного излуче­ния О контролируемыми излучаемыми радиоволнами. Потребитель или пользователь оборудования может предотвратить образование электромагнитных помех путем соблюдения минимального рас­стояния между портативным и переносным оборудованием средств связи (передатчиками) и уста­новкой, рекомендованного ниже, в зависимости от максимальной выходной мощности оборудова­ния связи.
Номинальная 
выходная мощ­
ность передатчи­
ка (Вт)

Пространственный разнос в зависимости от частоты передатчика (м)

150 кГц -  80 МГц 
d=l,17VP

80 МГц -  800 МГц 
а=1Д7л/Р

800 М Гц-2 ,5  ГГц 
d=2,35VP0,01 - 0,12 0,230,1 - 0,38 0,731 - 1,2 2,310 - 3,8 7,3100 - 12 23Для передатчиков, чья номинальная выходная мощность не указана в таблице, рекомендуемый пространственный разнос d в метрах (м) можно оценить с помощью уравнения, действующего для частоты передатчика, где Р -  максимальное значение номинальной выходной мощности передат­чика в ваттах (Вт) согласно сведениям производителя передатчика,П РИ М ЕЧАН И Е 1: Для частот 80 и 800 М Гц действует пространственный разнос, применимый к высокочастотному диапазону,П РИ М ЕЧАН И Е 2: Настоящее руководство применимо не ко всем ситуациям. Электромагнитные помехи попадают под воздействие поглощения и отражения от конструкций, предметов и людей.

1 6 . И н ф о р м а ц и я  о  п р о г р а м м н о м  о б е с п е ч е н и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и яПрограмма audifit 5 предназначена для наетройки и программирования цифровьк и программируемых цифровым способом акустических систем audifon.О на разработана для специалистов по слуховым аппаратам (см. Приложение 1 к экс­плуатационной документации).Текущая версия audifit 5.7 от 05.2018 г. и выше поддерживает все варианты исполне­ния Аппарата слухового audifon.П ри автономной установке в состав audifit 5 входит база данных, которая позволяет эффективно управлять данными клиентов и состоит из следующих разделов:• личные данные;• список сеансов;• аудиограмма.
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Версия для автономной установки и версия N oah соответствуют требованиям нового нормативного акта по обеспечению конфиденциальности, G D P R  или General Data Protection Regulation —  E U  2016/679 (Общий регламент по защите данных).
С и стем н ы е тр еб о ван и я .Размер программы текущей версии audifit 5 .7 - 5  ГБ , при обновлении может быть уве­личен. Класс программного обеспечения -  А  согласно IE C  62304. Время отклика -  не более 5 секунд.

Г )

Поддерживаемые операционные системы:Windows 7, 32- и 64-разрядная версии Windows 8, 32- и 64-разрядная версии Windows 8.1, 32- и 64-разрядная версии W indows 10, 32- и 64-разрядная версии
Минимальная конфигурация• Аппаратное обеспечение: П К  с приводом для чтения C D , Ц П  с тактовой частотой 2 Г Г ц , жесткий диск 1,5 ГБ, О З У  2 ГБ• Разрещение дисплея: 1024*768• Интерфейсы: 1 порт U S B  2.0 для H IP R O  U S B  или N O A H lin k• Характеристики N O A H lin k  и встроенное П О  N O A H lin k : версия 1.56.05, версия ядра1.55.03, загрузчик 8• H IP R O : версия встроенного П О  3.00• Программное обеспечение: N O A H  4, W indows 7, Internet Explorer 6.0, Adobe AcrobatReader
Рекомендуемая конфигурация• Аппаратное обеспечение: П К  с приводом D V D -R O M , Ц П  с тактовой частотой 2 Г Г ц , жесткий диск 2 Г Б , О З У  4 ГБ• Разрещение дисплея: 1280*1024• Интерфейсы: 1 порт U S B  2.0 для H IP R O  U S B  или N O A H linlc• Характеристики N O A H lin k  и встроенное П О  N O A H lin k : версия 1.56.05, версия ядра1.55.03, загрузчик: 8• H IP R O : версия встроенного П О  3.00• Программное обеспечение: N O A H  4, W indows 7, Internet Explorer 11, Adobe AcrobatReader.

1 7 . П р и м е н я е м ы е  с т а н д а р т ы

В  таблице 15 приведен список всех применимых норм и стандартов при создании А п ­парата Слухового audifon, производства компании audifon G m bH  &  С о, K G . Таблица 15>№ Норма/стандарт Описание
1. Международные директивы и законы1.1 Директива 93/42/ЕЭС: 1993 Директива совета о медицинских изделиях
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1.2 Директива 2007/47/ЕС: 2007 Директива об изменении директивы 93/421.3 Директива 2012/19/ЕС: 2012 Директива о старых электрических и электронных приборах1.4 SOR/98-282; 2015 Положение об эксплуатации изделий медицинского назначения в Канаде1.5 Ш Р А А , том II: 1996 Предотвращение мошенничества и злоупотреблений в сфере здравоохранения; упрощение административных процедур; ре­форма профессиональной ответственности врача1.6 Директива 2011/65/ЕС: 2011 Директива об ограничении использования отдельных опасных веществ в электрических и электронных приборах1.7 Распоряжение 207/2012/ЕС: 2012 Распоряжение об электронных руководствах по применению ме­дицинских изделий1.8 Распоряжение 1907/2006/ЕС: 2006 Распоряжение о регистрации, оценке, допуске и ограничении в отношении химических веществ (REACH)1.9 21 C F R  820: 2018 Регламент сиетемы контроля качества1.10 Распоряжение2016/679/ЕС:2016 Общий Регламент о защите персональных данных1.11 21 CFR, часть 11: 2018 Раздел 21 Свода федеральных нормативных актов -  Часть 11. Электронные записи и электронные подписи
2, Обеспечение качества2.1 DIN  EN ISO  13485: 2016 Медицинские изделия -  Системы управления качеством -  Нор­мативные требования2.2 DIN  EN ISO  14971: 2013 Медицинские изделия -  Управление рисками в отношении ме­дицинских изделий
3, Электробезопасность3.1 DIN  EN 60601-1: 2013 Медицинские изделия -  Часть 1: Общие положения по безопас­ности3.2 DIN  EN 60601-1-2: 2016 Медицинские электрические приборы -  Электромагнитная сов­местимость3.3 DIN EN 60601-1-6: 2016 Медицинские электрические приборы -  Эксплуатационная при­годность3.4 DIN-EN 60601-2-66: 2015 Медицинские электрические приборы -  Часть 2-66Особые положения по безопасности, шогючая эксплуатационныехарактеристики слуховых аппаратов и систем усиления слуха3.5 DIN  EN 62366: 2016 Медицинские изделия -  Эксплуатационная пригодность в отно­шении медицинских изделий3.6 DIN  EN 60086-1: 2011 Первичные батарейки -  Часть 1: Общие положения3.7 DIN  EN 60086-2: 2012 Первичные батарейки -  Часть 2: Физические и электрические спецификации
4. Биосовместимость4.1 D IN E N IS O  10993-1: 2010 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 1: Оценка и испытания в рамках системы управления рисками4.2 D IN  EN ISO 10993-5: 2009 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 5: Испытания на цитотоксичность in-vitro4.3 D IN E N IS O  10993-10:2014 Оценка медицинских изделий -  Раздражение и сенсибилизация кожи4.4 SIN EN  ISO 10993-18:2009 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 18: Химическая характеристика материалов
5 Измерительная техника5.1 DIN EN 60318-4: 2010 Симуляторы головы и уха человека -  Часть 4: Симулятор закры­того слухового прохода для измерений заушных слуховых аппа­ратов О ушными вкладышами (бывший стандарт DIN 1БС 60711, IEC711)5.2 DIN EN 60318-5: 2007 Симуляторы головы и уха человека -  Часть 5: Куплер 2 см для измерения слуховых аппаратов и наушников с ушными вклады­шами (бывший стандарт IEC 126)
6. Изложения и документация
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6,1 DIN  EN ISO 15223-1:2013 Используемые на этикетках медицинских изделий символы, маркировка и ухсазываемая информация -  Часть 1: Общие требо­вания6.2 DIN £N82079-1:2013 Составление руководств по применению -  Компоновка, содер­жание и изложение -  Часть 1: Общие основы и подробные тре­бования6,3 D IN E N  1041: 2013 Предоставление производителем информации о медицинских изделиях
7, Программное обеспечение7,1 D I N E N 62304: 2016 Программное обеспечение медицинским изделий -  Процессы жизненного цикла программного обеспечения7.2 D I N E N 60601-1-4: 2001 Медицинские электрические приборы -  Часть 1-4: Общие поло­жения по безопасности Дополнительная норма: Программируе­мые электрические медицинские системы7,3 N R  -  Программное обеспе­чение для индивидуальной настройки слуховых аппа­ратов: 2008

Скандинавские требования -  Программное обеспечение для ин­дивидуальной настройки слуховых аппаратов (NSH, 3-я редак­ция)7,4 FDA: 2002 Руководящие указания Управления по контролю качества пище­вых продуктов и лекарственных препаратов С Ш А  (FDA): Общие принципы валидации программного обеспечения7.5 HIM SA: - Руководство О порядке проведения сертификации:Руководство О порядке проведения сертификации приложения в качестве N O A H  3- или N O A H  4-совместимого соединительного модуля7,6 HIM SA: 1.8 Ассоциация программного обеспечения для производителей слуховых аппаратов (HIMSA) -  тест на соответствие для моду­лей, использующих NOAHLink7.7 H IM SA :3,1 H IM SA  -  тест на интеграцию модулей для НО А Н  47.8 HIM SA: 3.1 H IM SA  -  тест на соответствие модулей для НО А Н  47,9 FDA: 2016 Руководящие указания FD A -  Послепродажное обеспечение ин­формационной безопасности в отношении медицинских изделий7.10 FD A: 2015 Руководящие указания FD A  в отнощении мобильных медицин­ских приложений7,11 FDA: 2017 Руководящие указания FD A  -  Содержание предпродажной до­кументации об обеспечении информационной безопасности в отнощении медицинских изделий7.12 D IN E N  82304-1: 2018 Программное обеспечение в сфере здравоохранения -  Часть 1: Общие требования к безопасности продукта7,13 ISO/TR 80002-2: 2017 Программное обеспечение медицинским изделий -  Часть 2 Ва­лидация программного обеспечения для систем обеспечения ка­чества медицинских изделий
8. Испытания на воздействие окружающей среды и внешних факторов8,1 D IN E N  60068-2-1: 2008 Воздействие внешних факторов -  метод испытания -  холод8.2 DIN EN 60068-2-2: 2008 Воздействие внешних факторов -  метод испытания -  сухое теп­ло8.3 D I N E N 60068-2-27: 2010 Воздействие внешних факторов -  метод испытания -  тряска8.4 D I N E N 60068-2-30: 2006 Воздействие внешних факторов -  метод испытания -  влажное тепло8.5 DIN  EN 60068-2-64: 2009 Воздействие внешних факторов -  метод испытания -  вибрация, широкополосный шум8,6 D IN E N  60068-2-78: 2014 Испытания на воздействие окружающей среды -  метод испыта­ния -  влажное тепло, постоянное
9. Нормы и директивы для прибо ров с приемо-передающими устройствами9.1 ERC/REC 70-03: 2011 Приложение 9 Рекомендация ER C (Европейский совет по реанимации) 70-03 -  в отношении использования устройств малого радиуса действия
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(SRD)9.2 Директива 2014/53/ЕС (RED) Гармонизация нормативных актов стран-членов о предоставле­нии радиооборудования на рынке и об аннулировании Директи­вы 1999/5/ЕС9,3 E T SIE N 3 00  328; 2012 Электромагнитная совместимость и вопросы диапазона радиоча­стот (ERM)Оборудование для передачи данных, работаюш;ее в промышлен­ном, научном и медицинском диапазоне 2,4 ГГц9.4 E T S IE N  300 330-1: 2010 E T SIE N 3 00  330-1: 2010 Электромагнитная совместимость и вопросы диапазона радиоча­стот (ERM)Устройства малого радиуса действия (SRD); Часть 1: Техниче­ские характеристики и методы испытаний9,5 E T S I E N 300 330-2: 2010 Электромагнитная совместимость и вопросы диапазона радиоча­стот (ERM)Устройства малого радиуса действия (SRD); Часть 2: Гармони­зированные европейские нормы в статье 3,2 Директивы об око­нечных радио- и телекоммуникационных устройствах9,6 E T S IE N  301 489-1:2011 Стандарт электромагнитной совместимости (ЕМС) для радио­оборудования и услуг; Часть 1: Обычные технические требова­ния9,7 E T S IE N  300 489-3: 2012 Стандарт электромагнитной совместимости (ЕМС) для радио­оборудования и услуг; Часть 3: Особые условия для устройств малого радиуса действия (SRD), работающих в диапазоне частот от 9 кГц до 40 ГГц9,8 DIN  EN 60950-1: 2014 Безопасность устройств и информационной техники -  Часть 1: Общие требования9,9 D IN  EN 62368: 2014 Устройства для аудио-/видео-, информационной и коммуника­ционной техники -  Часть 1: Требования к безопасности9.10 DIN  EN  62479: 2011 Оценка соответствия электронных и электрических приборов небольшой мощности базовым предельным значениям безопас­ности лиц в электромагнитных полях (от 10 М Гц до 300 ГГц)9.11 47 CFR15:2010 Радиочастотные приборы (47 CFR  15.209)9,12 Министерство промыш­ленности Канады RSS-210: 2010 Нелицензируемая радиоаппаратура (все частотные диапазоны): Категория I Оборудование10. Нормы для слуховых аппаратов10,1 DIN EN 60118-0: 1994 Слуховые аппараты -  Часть 0: Измерение электроакустичееких свойств10,2 DIN EN  60118-0: 2016 Слзосовые аппараты -  Часть 0: Измерение электроакустических свойств10.3 D IN  EN 60118-7: 2006 Слуховые аппараты -  Часть 7: Измерение передающих характе­ристик слуховых аппаратов в целях обеспечения качества при производстве, обеспечении и поставке10.4 DIN EN 60118-8: 2006 Слуховые аппараты -  Часть 8: Метод измерения передающих характеристик слуховых аппаратов в смоделированных есте­ственных условиях10.5 DIN  EN 60118-12: 1997 Слуховые аппараты -  Часть 12: Размеры электрических модуль­ных соединителей10,6 DIN  EN 60118-13: 2012 Слуховые аппараты -  Часть 13: Электромагнитная совмести­мость (ЕМУ)10.7 D IN  EN 60118-14: 1998 Слуховые аппараты -  Часть 14: Спецификация цифрового ин­терфейса10.8 D IN E N  60118-15: 2012 Слуховые аппараты -  Часть 15: Методы характеристики обра­ботки сигнала слуховыми аппаратами10.9 ANSI/ASA S3.22: 2014 Спецификация характеристик слуховых аппаратов10,1 N R  -  Слуховые аппараты: Слуховые аппараты -  Требования и директивы, 7-я редакция
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0 2007
11. Нормы и директивы для средств защиты уха11.1 Директива 2003/10/ЕС: 2003 Директива о минимальных требованиях в отношении обеспече­ния безопасности и защиты здоровья работников от негативного физического воздействия (шум)11.2 DIN EN  352-2: 2003 Средства защиты слуха -  Общие требования -  Противошумные ушные вкладыши11.3 DIN EN  352-7: 2003 Средства защиты слуха -  Требования техники безопасности -  Зависимые от уровня противошумные ушные вкладыши11,4 DIN EN  13819-1: 2003 Средства защиты слуха -  Испытание, Часть 1: Физические мето­ды испытаний11.5 DIN EN  13819-2: 2003 Средства защиты слуха -  Испытание. Часть 2: Акустические ме­тоды испытаний11.6 DIN EN  ISO  11904-1: 2003 Определение звуковыделения близких к уху источников слуха. Часть 1: Метод с микрофонами в ухе человека (метод MIRE)11,7 Предписание 2016/425/EC: 2016 Предписание относительно средств персональной защиты и об аннулировании Директивы совета 89/686/ЕЭС11.8 ANSI/ASAS12.6: 2016 Методы измерения ослабления сигнала для реального уха средств защиты слуха

1 8 , У с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и , х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в к и

Условия эксплуатации Аппарата слухового audifon■  Относительная влажность воздуха от 30 % до 70 %■  Температура эксплуатации от 5 ° С  до 40 °С■  Атмосферное давление от 500 до 1100 гП а
Условия транспортировки и хранения Аппарата слухового audifon■  Относительная влажность воздуха от 10 % до 60 %■  Температура хранения должна составлять от -20 °С  до 60 °С■  В о время хранения необходимо вынимать батарейку■  Аппараты следует хранить вдали от магнитных полей

1 9 . П о р я д о к  и  у с л о в и я  у т и л и з а ц и и

Слуховые аппараты и батарейки, непригодные для дальнейшего использования, за­прещено выбрасывать с бытовыми отходами. Для экологически безопасной утилизации от­служившие свой срок слуховые аппараты и батарейки необходимо вернуть специалисту по слухопротезированию.
2 0 . Г а р а н т и й н а я  и н ф о р м а ц и я , с р о к  г о д н о с т иН а Аппарат слуховой audifon специалистом по слухопротезированию предоставляется гарантия сроком на 12 месяцев с даты покупки. Гарантийные обязательства распространяют­ся на дефекты в материалах и заводские дефекты. Гарантийные обязательства не распростра­няются на батарейки, химические или электрохимические эффекты, износ или механические повреждения вследствие неправильного обращения. Право на претензию по гарантии анну­лируется в случае внесения изменения или осуществления ремонта неуполномоченными тре­тьими лицами. Рекомендуется соблюдать инструкции по технике безопасности и уходу. В качестве гарантии необходимо предоставить подтверждение покупки. Дата покупки и серий-40



ный номер должны быть четко видны. Гарантийные обязательства не продлевают гарантий­ный срок и не служат основанием для возобновления гарантийного срока для слухового ап­парата.Примечание; Гарантийный срок на установленные запасные части заканчивается од­новременно с гарантийным сроком на весь слуховой аппарат.
Срок эксплуатации Аппарата слухового audifon -  6 лет.
21. Р е к л а м а ц и и

Г")

По вопросам эксплуатации медицинского изделия, нежелательных явлениях, выяв­ленных при использовании Аппарата слухового audifon, можно обращаться к производителю по адресу:audifon G m bH  &  С о . K G  ' Werner-von-Siemens-StraBe 299625 Kolleda, Germany (Германия)Телефон: +49-3635-4056-590e-mail: contact@ audifon.com, w w w .audifon.com
Вопросы можно направлять производителю через уполномоченного представителя производителя на территории РФ  по адресу:О О О  «Аудиотехник»600000, Владимир, Октябрьский пр., д. 22, 1 этаж, помещение 21 Телефон: 8 800 500 80 24 e-mail: info@audiotechnik.ru
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П Р И Л О Ж Е Н И Е  1
варианты  исполнения и комплектность медицинского изделия

№ Наименование Кол-во
шт.Аппарат слуховой audifon воздушной проводимости, цифровой, программируемый, варианты ис­полнения:1. Аппарат слуховой audifon rega pico faceplate, внутриканальный (вид 204370), в составе:- аппарат слуховой audifon rega pico faceplate, внутриканальный 1- трубка приемника 1- батарейка тип 10 (6 шт. в упаковке 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, вер­сия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- футляр транспортировочный 1- футляр Premium S 1 (при необходимости)- руководство по эксплуатации 12. Аппарат слуховой audifon rega C IC  faceplate, внутриканальный (вид 20̂ 370), в составе:- аппарат слуховой audifon rega C IC  faceplate, внутриканальный 1- трубка приемника 1- батарейка тип 312 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- батарейка тип 13 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, вер­сия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- футляр транспортировочный 1- футляр Premium S 1 (при необходимости)- руководство по эксплуатации 13. Аппарат слуховой audifon rega ITE v50 faceplate, внутриушной (вид 173110), в составе:- аппарат слуховой audifon rega ITE v50 faceplate, внутриушной 1- трубка приемника 1- магнит с двумя наклейками 1- батарейка тип 312 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- батарейка тип 13 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, вер­сия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- футляр транспортировочный 1- футляр Premium S 1 (при необходимости)- руководство по эксплуатации 14. Аппарат слуховой audifon rega ITE v60 faceplate, внутриушной (вид 173110), в составе;- аппарат слуховой audifon rega ITE v60 faceplate, внутриушной 1- трубка приемника 1- магнит с двумя наклейками 1- батарейка тип 312 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- батарейка тип 13 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, вер­сия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- футляр транспортировочный 1- футляр Premium S 1 (при необходимости)- руководство по эксплуатации 1
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5. Аппарат слз^совой audifon rega ITE v70 faceplate, внутриушной (вид 173110), в составе:- аппарат слуховой audifon rega ITE v70 faceplate, внутриушной 1- трубка приемника 1- магнит с двумя наклейками 1- батарейка тип 312 (б шт, в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- батарейка тип 13 (6 шт, в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, вер­сия 5,7 и выше 1 (при необходимости)- футляр транспортировочный 1- футляр Premium S 1 (при необходимости)- руководство по эксплуатации 16. Аппарат слуховой audifon kami C IC  faceplate, внутриканальный (вид 204370), в составе:- аппарат слуховой audifon kami C IC  faceplate, внутриканальный 1- трубка приемника 1- батарейка тип 312 (6 шт, в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- батарейка тип 10 (6 шт, в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, вер- еия 5,7 и выше 1 (при необходимости)- футляр транспортировочный 1- футляр Standard 1 (при необходимости)- руководство по эксплуатации 17. Аппарат слуховой audifon kami ITE v50 faceplate, внутриушной (вид 173110), в составе:- аппарат слуховой audifon kami ITE v50 faceplate, внутриушной 1- магнит с двумя наклейками 1- трубка приемника 1- батарейка тип 312 (6 шт, в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- батарейка тип 13 (6 шт, в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, вер­сия 5,7 и выше 1 (при необходимости)- футляр транспортировочный 1- футляр Standard 1 (при необходимости)- руководство по эксплуатации 18. Аппарат слуховой audifon kami ITE v60 faceplate, внутриушной (вид 173110), в составе:- аппарат слуховой audifon kami ITE v60 faceplate, внутриушной- магнит с двумя наклейками 1- трубка приемника 1- батарейка тип 312 (6 шт, в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- батарейка тип 13 (6 шт, в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, вер­сия 5,7 и выше 1 (при необходимости)- футляр транспортировочный 1- футляр Standard 1 (при необходимости)- руководство по эксплуатации 19, Аппарат слуховой audifon kami ITE v70 faceplate, внутриушной (вид 173110), в составе:- аппарат слзосовой audifon kami ITE v70 faeeplate, внутриушной- магнит с двумя наклейками 1- трубка приемника 1- батарейка тип 312 (6 шт, в упаковке) 1 упаковка
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(при необходимости)- батарейка тип 13 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, вер­сия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- футляр транспортировочный 1- футляр Standard 1 (при необходимости)- руководство по эксплуатации 110. Аппарат слуховой audifon sino C IC  faceplate, внутриканальный (вид 20'̂ 370), в составе:- аппарат слуховой audifon sino C IC  faceplate, внутриканальный 1- трубка приемника 1- батарейка тип 10 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, вер­сия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- футляр транспортировочный 1- футляр Standard 1 (при необходимости)- руководство по эксплуатации 111. Аппарат слуховой audifon sino ITE v50 faceplate, внутриушной (вид 173110), в составе:- аппарат слуховой audifon sino ITE v50 faceplate, внутриушной 1- трубка приемника 1- батарейка тип 312 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- батарейка тип 13 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, вер­сия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- футляр транспортировочный 1- футляр Standard 1 (при необходимости)- руководство по эксплуатации 112. Аппарат слуховой audifon sino ITE v60 faceplate, внутриушной (вид 173110), в составе;- аппарат слуховой audifon sino ITE v60 faceplate, внутриушной 1- трубка приемника 1- батарейка тип 312 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- батарейка тип 13 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, вер­сия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- футляр транспортировочный 1- футляр Standard 1 (при необходимости)- руководство по эксплуатации 113. Аппарат слуховой audifon sino ITE v70 faceplate, внутриушной (вид 173110), в составе:- аппарат слуховой audifon sino ITE v70 faceplate, внутриушной 1- трубка приемника 1- батарейка тип 312 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- батарейка тип 13 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка(при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, вер­сия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- футляр транспортировочный 1- футляр Standard 1 (при необходимости)- руководство по эксплуатации 114. Аппарат слуховой audifon faro IS faceplate, внутриканальный (вид 204370), в составе;
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- аппарат слуховой audifon faro IS faceplate, внутриканальный 1- магнит с двумя наклейками 1- трубка приемника 1- батарейка тип 312 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, вер­сия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- футляр транспортировочный 1- футляр Premium S 1 (при необходимости)- руководство по эксплуатации 115. Аппарат слзосовой audifon faro IS+ faceplate, внутриушной (вид 173110), в составе:- аппарат слуховой audifon faro IS+ faceplate, внутриушной- магнит с двумя наклейками 1- трубка приемника 1- батарейка тип 13 (6 шт. в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, вер­сия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- футляр транспортировочный 1- футляр Premium S 1 (при необходимости)- руководство по эксплуатации 116. Аппарат слуховой audifon via pro IS faceplate, внутриканальный (вид 204370), в составе:- аппарат слуховой audifon via pro IS faceplate (Rx), внутриканальный 1- аппарат слзосовой audifon via pro IS faceplate (Tx), внутриканальный 1- магнит с двумя наклейками 1- трубка приемника 2- батарейка тип 312 (6 шт, в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, вер­сия 5,7 и выше 1 (при необходимости)- футляр транспортировочный 1- футляр Premium S 1 (при необходимости)- руководство по эксплуатации 117. Аппарат слуховой audifon via pro IS+ faceplate, внyтpиvшнoй (вид 173110), в составе:- аппарат слуховой audifon via pro IS+ faceplate (Rx), внутриушной 1- аппарат слуховой audifon via pro IS+ faceplate (Tx), внутриушной 1- магнит с двумя наклейками 1- трубка приемника 2- батарейка тип 312 (6 шт, в упаковке) 1 упаковка (при необходимости)- установочный D V D  диск программного обеспечения audifit 5, вер­сия 5.7 и выше 1 (при необходимости)- футляр транспортировочный 1- футляр Premium S 1 (при необходимости)- руководство по эксплуатации 1
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Быстрая настройка

2.1 Н ас тр о й ки  после 
первого  запуска  
програм м ы

ЯВШИг11ГОШзапуЕка1аис11й1йШёаб)ШдМйШ1ВШШД^р1Щ шНастр(айШ Ж |Й||МДЯр
• В в е с т и  и н ф о р м а ц и ю  о п о л ь з о в а т е л е  (им я к о н с у л ь т а н т а  и т. д.). 

i;l: И В ы б р а т ь  р е ж и м  п а п  р о й к и  («Вы с i рая н а ст рой ка»), п р о  i р а м м а ю р и  яз ы к, ДШД|р:||Ю^в;г1аузьтиааЩитус)тятёния^ тТШИЩУТ-г:-

Г ')

ыЩ||Мтрая1РИйЩ Дм ШШаР|Ш|ШШШ81№^ШЗДЖЗДД‘Т:тКнШ ЩйкаШМм Д |М Ю|ВДй!ИОТ1УЩ>й-Мстцдйш?ИЕЙШ
1 . Ввод данны х и ауд иограм м ы  кл и ен та

П о с л е з а п у с к а  п р о гр а м м ы  от;<р ь;вао тся о б л а с т ь  у п р а в ж т п и я  х л и е м п а м и . 
Т  ' т ; Н р ф  го, Щ и ;

в в е с т и  а у д /о г р л у м у  к л и е н т а , н а ж а в  к н о п к у  « / ;о б а в и т ь  а уд и о гр а м м у» .

Д л я  в ы п о л н е и и я  c / ied yio u i.e^ o  ш а г а  выбкригпе о п ц и ю  « Н о в ы й  с е а н с » .

; ттшютш # П»ш*» ® вп о  SB Q ля
тм

Во̂ерлт % ттту

шжгь;

1 :
Ш {̂ ;̂ &лй7ьосс кривые̂  т ут

Рис, 1 Автономная аудиограмма клиента” ^

/к УрйвнЙ'̂
Крйи̂рййть пулйогрпмму вправо

2 . Выбор слухового а п п ар атай.ймЁМ1ШТОГОУёитекё:ПС)д̂  10ЙЫА|1ЙйЖ11Ш11|1№1ШШ ТСЯШ
|: : РАСПОЗНАВАНИЕа1ж<рвы>(АпПАРАтреу ;̂  М Ш В Т Т Т  тТ

Уб(>ли|сс1;, ЧТО слуховые аппараты подключены и нкяючеиы длАраспознавания, или ?1Щ й 1 м Т  -‘M W A ft; 
;3 :Т выберите слуховые аппараты вручную. : Т-

Bhifjop слуховых аппарату в̂учну]

1>ис. 2 , Антоматичск'кор раггознава-:ие слухсныхаш'.аратоа
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3 . Выбор предварительны х н а стр о ек

лу>Рнай|1М№Ш дШстш||РДМ|МрЩ1№ВДй 1<й т

ЩЩлям>!ШШШШду}б1цего.шШ0йШШ
'i п (fi п

О  Easy Thin Tube 

<§) Стамлартая трубка 
ТДиамётр отверстия: ;3.аф, У -

' О  CasyThin Tube 

> ф  Стандартная трубка; 
. Диаметр отоераия! Закр.. : ;  j  v4юрмула настройки: Ф) Comforl loglx5 О NAL-NM

:4iJ- VT ТС-Т' ' ■
:0 ; . . ; ,  .. .; _Q .,:.2 С ОПЬПГОМ , ' ;
\Т V'Т - V 0  -3 Пользователь с большим опытом - - .

Рис. 3. Выбор предварительных настроек . ' ; : /

4 . Feedback Check (д о с ту п н а  только в а п п ар ата х  с чиповой платф орм ой Gosma)
щ Я | Щ | Щ э с т р Ш Ш Ш 1 1 В В Ш 1 Ш Ш | Ы Я р й 0 | | р Р Я | | 1 1 К у Ы р Ь  ; й
й Ш й Я Ш Ш й ш ц й й : Ж В а |: т Ь М | 1 М | | !Я И 1 Й Я 1 Ш ё Ш
:й :’Т  й Ж | М | Щ | а Л ь н  Ь 1 е а с о § ё й й Ш И Ш Й М Я И 1 Ш я 8 а а р я ::Ш м  р у ё т е я Ш Ц я
| Ю ё т а ё И 1 т е М р И ш Й й > а п п а р а т а ° 1 Д ч 1 Я М 1 1 Д
В Ю Ш 1 Ш | е й  и | Ш И 1 1 Ш 1 И Ш й ) Ш Й  й з а й й я З Д Щ 1 Ш р л  ©  © с | ) < | | р | Щ © к л Т Ш Л

с ю р о н у  и д о л к н а  уты н о л п я ть с я  !:ри  ха>к/1с й  iio iio ’/  1!п с 1р о й ;< с ., 

у й тТ Е Ё р В А Ш С Н Е С К ^  .: ;

й  Контро^ьнь1й ситнал воспроизводится для нзстройки подавления обратной СВЯЗИ; на 
Й  слуховом аппарате.

Ц  Прислоните слуховые аппараты к ушам клиента и запустите тест.

й|у: Процедура длится около 1Д.секуНд.^:;й
Го можно пропустить и запустить Feedback Check позже из меню ТооШох.

О  Экрацйтивнтт» активен'ШКрьтть ] ;©ддЁКОХ1трава Л бл ько слева.Д||||Щ||Шб,краН Д|зб|Ш
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г л  \ !

Feedback Check; обратный отсчетС- V'-V . ' . ,
IнНБ1' I  'Ри

: чч;;ч.̂ ч:чЧч:;Чч:Ч ч - ч/а  ч;-ч Ч/- ■-
Feedback Check; измерение слева чч̂ ::

я а ^ и
Рис. 6. Вь!1!олне:;иег1роиррки Feedback с.[юсксправа/слеиа

Г-ст п р о в е р к а  F e e d b a ck  C h e c k  з а в с р н .о н а  у с и с ш н о , н р /м с н и т о  н а с т р о й к и .

А-

( .4 Feedback Check; завёрщеНйе 

Успешное выполнение Feedback Check.

!ИШг Ш И
✓

о  :Вов|Й|Ж̂1:;ЧА Ч ]
Рис! /. Завершение проверки Feedback Check^ЭД-П|оверюйё11Ш81ШШШШ<>керУжШгшаШ|жШзВ|пШМ1

со(!ЛкИ !сицо с у х о м  б ы л и  « iio c e i ib i зп а ч и тся ь ;1 Ы (! и з м е н е н и я  (н а п р и м е р , п р и з а м о н о
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л
3 Пользователь­

ский  интерф ейс
пШИ№

f е' п|(Щ|ВД | ^ Д р Щ 1 1 Щ | | Д  ербЩрЙШ
ёсб п ун к ^ ь Г м ё н ю . т

гро! а  м е н ю

1V.C. 9. Вид экрана;̂Ш5ШИМ11!Ш1та11ЖДВГОГОШШмог|й(Ю1|аШйИ р 1 Ш Ш Д дддДЩ рЩ ет;адШ |Ш М ^ЯДЁВ[|М |а|ИЯЙпйШдёйным:пун1<1ам̂ юйМ И1Ю 1Ш ГО
3.1 О бласть «Строка  

м еню »

;
и; audifit 5 Печать Вид Настройки Регистрация даннь[х Справка 

Рис. 10, Строка меню 

■■audifit5 ,
у . .В 1 Н | 1 р М 1 Р Ш е т Г О Д Ш Ш > К Н о . й Я ВШ В Д 1 Щ Щ И Д 1 И и Ш р Ж | ^

• Э к с п о р : д а н н ы х  к л и е н т о в

• У п р а в л е н и е  п о ль.то вггголям и
Ш З Д е ^ р й е м и еШ М М М М 1 Д М Р " ''т С ^ т Ш Ш й И 1 ш д ; в ^

• З а в е р ш е н и е  р а б о ты  п р о гр а м м ь Г “  ^  ^  ;

Печать''||мгЙ|н^щЙ1|М||Ш11Ш1В|Ё М гт аЙ И гр ^
№ ^ :П ё ч М Ё ш № Ж Ш Ш | Ш Я 1 Ш б Д с т Щ о о Ш я р й Д И Ш Й Ж  ' Г:;;; v.

11о зво ляо 1 в к л ю ч а т ь  и в ы х л ю ч а ! ь акрам  к л и е н т а , к о то р ы й  о т о б р а ж а е т с я  н а  вто р о мШЖнТЮреь?" ;■ ,С.С:ССШЩМД |Д а й В КШИШШ,НалйниИ:|̂ ШбШй№йтораай]ШШ Ш1ШШ Ш Ш Ш Я Я 1ВДШ
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Н астройки

ЯР1И ^йШ ТТС;:0?СТЖ я^ййК ||Щ Щ Ш в® К 1М;;ГрЯй§рв1<ЩМу|б1Щ!|§ВДШШЩ;'?ЗДД?^^
в  р а зд е л е  « 1 1 а а  р о й к и  и з м е р е н и я »  м о ж н о  н а г т р о т ь  с л у х о в ы е  а п п а р а т ы  иа  , >аУаШйа№)ЖЩЮ§1йШМШ1ШШШ^1;1ТВ Т Щ Щ Я р М ^ ^

Настройка  ̂  ̂  ̂  ̂ ’1ЩЩ|Щ|Ур|рдй
1зыбо|) р о ж и м а  н а с т р о й к и  п о  у м о л ч а н и ю ; 
в ы б о р  и р о 1'р а м м ато р а; 
н а с т р о й к а  э к р а н а  п а у з ы : ^
и з м е н е н и е  н а с т р о е к  б е з о п а с н о с т и  ( з а щ и т и т  ч т е н и я ) р  : 
вы б о р  я з ы к а .; ЛГ̂ПАММЫ

Ндсп5пй|са

РожимиаифиЙки: <>

,КС̂ <̂ ИГ)фвЦ|«

ЭК})фИ1И>ЗНт Tlwornô uifil V г , .

Чй̂ й|>̂ ШНт..'вк«ин'г̂  '

ПОДляИй»1̂ й)̂ Т ■
;р H|̂5is
:! ip EsiiWiR v;

Vy foxpat̂ fb.

!’ис. n. Параметры iipoi-pa.vh/w.r.im настройки

||Щ11|||ЩШ|ЩИ|ШЩда11др|Щ У о§Ж рЩ |рВДШШрбй|<а:;;::тйЩйщгрШ^1стдрйкЭтЁдлш1Щ|15|э|ШМ1набтМйк1М|иЩ Ш Ш |ЯШ й11ДМ1рЩ ^^||ШЩШЩЯ 1Мёр|ЙЩ ы сщ Щ Щ Щ дЩ Щ
б удет о п т и м и з и р о в а н о  н р е д е г а в л е н и е  п у н к т а  м е н ю  « Н а с т р о й к и!^Д|]^Щ Щ |Щ |Щ Щ ||дащ дпУЩ Щ ёЩ ртТер ДШ|(р|ВШ8р1теЗД'юШийпунШйШШВ|Шм 1Ид1ддврёмдс прмощьЙв1НаЩЩ|е1ШЩ|ЩЩ

Д Ю ж К ^ Ш Ш Ь з у е  Мб го п p q c g f f l r o f  8 | 1 Д  и N Ш Й 11 ff
::Пщ|шШ|11||Щ1й|Штй;пркртобйй:6^ХЙ|111ШШЯв1Ш1НартЩЙМШШ|11ШМ
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Ш?ПозЕ10ляет:В101]ШИ|шийШ ШЗД1Ш§ШШ ^уйТ|Ш|^^:Ш ШШШ1»|И11ШЮу1ЗДНйШё&бхбШ
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я Ш Ш В Ш Ш Ш Ж Т О Р Ш Ш Т О 1 р й в | Щ ^ Ш 1 < а н а Л ь й о Ё с М т ё М Я | Ш ш  Щ ёоШ шумш egafflli Д |Щ И |Д Я Щ Ш  

|< а > к /\о г о '/;ш я т и д и н а м /х о и .
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tWAMtiW niWAh®̂  ;

; о КйДк5С-вМ*Л (

о быбернтй 4Ki№UHî l('oTopî]<eo$XOÂ
Рис.дг, Калибровка системы MySound! ^

X ошсна сох̂ нтьу
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:МШиз1ЙШЩ1жШввйЩЩЩ|10£цаш^
3 .4  О бласть ToolB ox/ ToolBox

с л у х о в о го  а п п а р а т а » )  i5 о б л а с т и  T o o lB o x  д о с  гу!!НЫ  с л о д у ю щ и е  ф у н к ц и и : т; ^

ToolBox

Г')
?ис. ifi.Tooiaox ^

Оттеиить/повторить
I ; - Ш р р | Ш щ р Щ д а

р а н е е н а с т р б й к у  (н а п р и м е р , о т м е н я е т  и з м е н е н и е  уситгения), Е с л и  в ы й т и  из т е к у щ е й  1 
^ ^ б у д у т с б р о ш е н ь !,  ^  J

В ьп то лн яет F irs t  F it  н а  о с н о в е  в в е д е н н о й  а у д и о гр а м м Ы и  в ы б р а н н ы х  _  ;
^ -п р е д в а р и т е л ь н ы х н а с т р о е к ,  -  -  -  ^ i

: т ;^ Ш | а И 1 ! М а ё т с в я з ь Ш 1 Щ Ш т а 1 Н Н ь 1 М и ( е ^ С й Ш й Я Ш й Т  т З О Я Ш М ей Е
Д Е З а п Щ|<1 1 1 Я Ш ш |Ш к у Е е б 1 Ш | | Ш ||Ш з д д я  й Н й д и а т з Ш Д в ! ^ ^

Считывание донных СА'/хового аппарата
: Е | | М Ш Г О а | й й 4 Щ 1 Ш Н § Ю р б ^ Ь | х Э Д Щ § | | Щ И Ш Ш Ш Е Е Ю Е т т а ^  г т  T j ■:;:г ,:Ш;
й Ж | | Щ 1 Я Щ в е ё : Д зШ Й Я Ш ^ с д у > щ Щ ш § в Щ Щ 1 в Ш ш Я т ’ 5 ^

Е Щ 1 Я 1 1 1 1 р Ш р ; Ш у й Ш Р И 1 Г О Ш т й й б у ё Е р а з Н й е ;М В 1 1 Ш 1 ^

-^ в о с п р о и з в о д я  з в у к о в ы е  п р и м е р ы .—  -  ^

12



Пользовательский интерфейс

Г й

ДЕМОНСТРАТОР ФУНКЦИИ ' 

1 базоБзя программа У

Направленный микрофон */ ш ...................... L

., Слушание двумя ̂ ^иами V т -Ш Я Щ Я 1
Расширение v* т

щф'. '; ■ Adoptive NaiacOuord s/ в Ш Ш йй-
- .:.Лр.ка-|а1ь обзор функций на экране клиента’ ;Х  Закрыть

Рис. V/. Д (!.'.« )Н !:тратор  ф у н к ц и й й Й К й Д Ж а :

U

П о р я д о к д е й с г в и й  п р и  р а б о ю  с / ’с м о н с т р а т о р о м  ф у н к ц и й ; ф;вВ(||р||3|рйм Ь1: сл уЯо Щ Ш Д|Щ |||||Щ Щ |||Ц|Щ ш  ■ ‘Ф;|1рЭД8||ДЩДЦвать фут|К1дШЯШВШ1ВмЯ й ^ ^  j т
• в ы б о р  актив1-:ы х ф у н к ц и й  с л у х о в о г о  а п п а р а т а  с п о м о щ ь ю  н а ж а т и я ;

Я№СТГОВ И 8 Ш а § н Ш № |!1 Г О |М Ж Ш |Ш Р Ш ^ а М й Ф ^ ^
K iiO iiK y  И ау;фДЩЯШ1р1|МйеШИШШЗДШШи||щйвШЙМе1;^^тфГ|1|5оШЩМ1Яп|имерь[т1ЩИЯ > ?ф;

Ц | | щ ^ р : | м ф в С ) ; с н | 1 | | | щ М и : я  3 ву к э  Щ Ш Й Ф 1 Щ
И 1 |Ш 1 Ю В я э !< | |Ш 1 щ и Ш ф ч ф о Щ ;й щ т а ® г а р т Ш

MySound!
|Щ |дЗШ № Щ уВ Р упУ |^Ж Ш Ш 6Щ а|а№ Е Ж )С Л §0

J3 MySoimd

Транспорт V 
Диалог 3;
Транспо!

Р и г. 18. V .yS ou ncI

13



Пользовательский интерфейс

А Ст  Н астройки  апплр э! но го  обесп ечения
С и с т е м а  M ySd un d! 01,1 ги м и з и р о в а н а  п о д  сл е д у ю щ и е  н а ст р о й к и  а пп а р а т н о го  о б е сп е че н й я '
• С п е ц и а л ь н ы й  5 -к а н а л ы 1 ы й  у с и л и т е л ь  M y S o u n d ! в с о ч е т а н и и  с ш и р о к о п о л о с н ы м и  

.д и н а м и к а м и  м о ж е т б ы с т р о  п е р е к л ю ч а т ь с я  м е ж д у з в у к а м и  о к р у ж а ю щ е й  ср е д ы
и аудиометр,ией свободного поля Усилитель MySound! позволяет выполнять , ,
калибровку всей системы с помощью любого аудиометра.

•' М ожно 1акж еиспользова1ЬС|андар1НЫ_еа1<ус1Ичес!<иесис1ем ы 5л'ссабвуфером, . 
Однако'следуе г учитывать, что в этом случае>безупречная калибровка системы

• Ф у н к ц и я  M ySoun'di п о зв о л я е т в ы п о л н я т ь  .ин тер акти вн ую  н а стр о й к у  и д'авать 

и н те р а к т и б н ы е  к о н с ул ь т а ц и и  п р и -и сп о л ь з о в а н и й  д вух  п о д к л ю ч е н н ы х  м о н й  jo p o e : один
' " м о н и т о р — д л я  с п е ц и а л и с т а  по слух о вы м  а п п а р а та м  и второй м о н и т о р — д л я  к л и е н та  

(м о н итор д л я  ответов). Д л я  к л и е н т а  р еко м ендуется и сп о л ьзо в а ть  се н со р н ы й  э к р а н .’-

Г ")
: с ПОМОЩЬЮ з в ук о в ы х  п р и м е р о в  M y S o u n d ! п о з в о л я е т  в ы п о л н и т ь  т о ч н у ю  н а с т р о й к у  : 
,слухо вь!х  а п п а р а т о в ,в  3 э т а п а  (см. т а к ж е  с т р . 1б и д а л е е ) ; :

' и м и т а ц и я  р е а л и с т и ч н о й  а к у с т и ч е с к о й  о б с т а н о в к и  п у т е м  с м е ш и в а н и я  ш ум о в  
о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  (н а п р и м е р , у л и ч н о г о  т р а н с п о р т а  и л и  р е с т о р а н а ) и п о л е з н ы х  

, ш у м о в  (н а п р и м е р , р а з го в о р а  и л и  с и р е н ы ) ;,:
• вь!бор ш к а л ы  (гр о м к о ст ь  и л и  зв у ч а н и е ) и о ц е н к а  а к у с т и ч е с к о й  о б с т а н о в к и ,к л и е н т о м :
• в з а в и с и м о с т и  о т  о т в е т а  к л и е н т а  э к с п е р т н а я  с и с т е м а  пр ед ло > кит и з м е н е н и я . 

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

C F  Совет по наст ройке .
О п р е д е л я й т е ,и  и з м е н я й т е  п о л е з н ь !е  ш у м ы  с п о м о щ ь ю  р а з л и ч н ы х  д и н а м и к о в . 
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С и м -р  iio ie p n  u )yxa аклЮ 'ииь  

А уд иограм м а (§ ) справа

5 npvi наличии uiyina У  тл 

3 читаеттпрогноз погрды  v  

столовая V, , ,  • ч
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Пользовательский интерфейс

3.5 О бласть «Строка  
состояния»

• с о с г о я н и е с о о д и и ( !11и я с 1ю д 1< л ю ч ш ‘и ы м и с л у х о 15ы м и а п 11а р а 1а м и ;^:сдУ|||Щ||<л|§нМуй1|11№:п5Д||д>ИШ111ЯШМ:МИ§ДйнамЩ|1йШЯД‘"":%з|МЖМД'‘;’Щ
спрйгза regi'jS ■ S «ова ;
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' : ; Щ | Щ | Ш 9 п1 а р а т ^ Щ Ш Я  ен'иу^^Щ|Щ|юдшШ1[Е|1Жп9д|<йЯ гЗйиЗ'йв > Т Ж й й й Т Т й Я Ш
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слухового an iiapa i а. Ж ел!ый цвет означаем, ч ю  выбранные в про1рамме нас гройки йД|пЯ Щ|бйы::НшИр11Шж11паратТЩЁр1Ш1й|Я| р М  
иснольз о вания.
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Процесс настройки

FEEDBACKCHECK : - -

Койтрольньш сигнал воспроизводится для настройки подавления обратной связи на 
слуховом аппарате.

Прислоните слуховые аппараты к ущам-клиента и запустите тест.

Процедура длится около 10 секунд.
Еётиожнр пропустить и запустить Feedback Check позже Из меню ToolBox.

Р  Экран клиента активен г - т

Закрьпь Только 'справа;: Только слева

Рис. 2б. 1л;шиый экран ;|рсиер:<и FeedDackChock с  тР|11|Щ1ап^крАМ|®Щр|<иРееД|ШИ|^ЩШр||И
в безупречной посадке аппарата. - Т - Я В Ь '

: Feedback Check; обратный отсчет

( J

Р  Экран клионш активен v '

Рис. 27. Обратный 01Сче1/;о запуска

Feedback Сьвсй:;йзмё]эёнй слева

Рис. ?.8. Выполночис проверки I еесЬаск Chockсправа/суюнаТсШ  Що аерка Ре|Я®1Шй1с1йеЩ1 ен
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Процесс настройки

О

и

Feedback Check; завершение 

Успешное выполнение Feedback Check.

✓

4 .5  Н ас тр о й ка

[ Повторить ) I  Щ

Рис. ?.д. Занср’.понии проаерки leoclbacc Che(.<
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Рис. 35. 110Л0СКЯ красного и o îkm о  I'au la иа графике показывают обеспичиадемое аппаратов

Рис. ч6. .?мячга|ияурозий .между графихами огпбрпжаютуср-п/г^-пиный уровень шума иа входе. Д ; ; ’
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I. Й
Рис. 3 /. Н аарой.ха балансаТхогиссителы ю  Нх

Ф ун кц и я  подавления у ш н о го  ш ум а
^ 1 |р Ё р м Щ ц е 1 в Н н Т О Ш т р й |Ы х Ж й а р й й в ш :И н т е Ё Щ й

;: т о Д Д е (Ш ® Щ 8 р Н и  И ̂ т ё р Ш и ^ й о  га Щ Д Ц х В Д  й Щ й Ш Щ |Ш Й  уа.е1<лШителШРРШ)<ез;ранШШ|ШВрг0-ШумадЩШстШйетсМ^аз 
|10 д а в ;1С и и я  у ; ш ю 1  о ш ум а». ■ '

>- IJiy/M (чиповая платформа STORM)
,, Ш ум  м о ж н о  д о б а н и 'п . .< а к ;;0 1ю л н ш !и с  к в ы б р а т ю м у  в х о д н о м у с и г н а л у  и л и  в ви д е  

пр о гр а.м м ы  «Только ш ум » без в х о д н о го  с:и! н а л а . Д о с 1 у а и ы  с л е /;у к )|ц и е  н а сп )о й '< и ;
• У р о н е н ь ш у м а
• i 1о д а ш ш 1Г/1С МЧ -с о с т а в л я ю щ и х
• П о д а в л е н  и е В Ч -с о с т а в л я ю щ и х  р Т О  I Ж
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Ш Ь1Й;Щ®ЩйдошШЩе
ff ф Л

р Д5»ёййн'1!,1луЫ' ^  Дфшшплиш §С
и ,_™ l*s]гз ypofi®HH«yMe.kC<SP.(4 К> ib$-i r::riI  L,| j

Рис. 38. • inc I ройки урснпя шумп : . Н  З Ш Я Я й й Ш а Ш ? -  ’'

Ш0ШЩшШШШШЩйШШЩШШШМШШатф}р НТ
Я и ||Ш р Д 1 1 1 Ш т а |Э Д Ш Ш Щ Ю 1 1 И  й Cos гта ^ гЮ 1 |Щ й ^ Щ я Ш И  Й Щ g

настроить ypoHCHbyimioi о шума для девяти каналоь но отдельноеги. Кроме roi o, 
:ттгймеетс:а .ваш о>кцость,Вы ё(затьодйниз?Уге)уЯ М  

ви/;01з 1ьума:
• белый шум: шуме ностсяннь:м уровнем звука ао всехчасготных д й |Щ .Щ || |т т
• розовый 1ьум: шум с уровнем, сни>.<ающимся квысо;<иммасто1ам: т

й О  Ш й о Ш Ш й ш у м  :;ШумУ аЯвст.^ ̂
(колебаниями), хегорый имитируетхаракю рны й шум океана. В 8ына/'а!01цом 
монюйМо/^уляция» ’/.Mooi ca гри п  уцени для настройки г к о р о г ’ и колебаний, т

Й Ш Й 1р§Ю Ш т|д>су|<азднь1к;вЁИ §Д Щ Ш 1 И Ш
настройки можно нрои.звольноадаптироватьзвучаниси громкоегь шума под 
ин./\иви/\уальиыс потробност/. к л /е т а .

Пр<'ДГ1ЛГЙ<’М(4^ ^ .J .
• litii )<!/И vj
Пользоеагвльский 
Ьелый шум 
Розовый шум 
Морской

PhjĈ .39. Настрр И khJ M r.H я шу ма. Со5Д15 ̂

Ок j Ш \
:ГГЗ!'Ц

Маржой шум V ' 'Модуляида£ €рщя. :'' О ■ ( 200 I 700 I i,3k 1 i.0k I ZSk I 3.Sk | 5k j §,ак I U k  ]
|У|)вацт̂ ;: 5̂.';. I '.'37' 1 - 2Л U .4 25 I 41 '4 4;5! | 31
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А ку стиче ски й  ком ф орт
В и 1< ь У ]ю
и н с ж о л а г о л ь н о й  о б  р а т н о й  с в я з и ; ;;;

| В а й а п т й | н о е  • рас1иир(!1г/,с!:Щщ^адШнШ:йойа;в^|ЩЦЩ|ЩШ^ С. -вТу ■
Устт-im -щк I )1асг̂>оЙк.и Л1сустический комфорт

■I Адапт;шумоподавлени0 (ЛМК) V   ̂ ^

.Раслиираниу . у  . : 40 дё SPL v  - ,у^

' Алйптийное по/^влениепНратной связи {АГ(')

:5 Сежекторныйфильтр У  : ; Г -̂ <?дЬ в:̂Рир;.4р; АкуЙиМёсМВШШ^
Адапт.' шумоподавление (ANR) У

СЦёц^адьная частота?, 3.6 к.Н? , Ширина:
Р^екторны й фильтр V -ЗдЬ ‘

гЯ Ш Ш Ш 1 Щ Ш Ш в/1 е н и е Ш 0 Ш М Ш )Ш Ш Ш Ш Ш
| 8 |Н )У Щ :а Д а п Т и в Щ Д |||Щ Щ й Р т :Щ Щ
ав гомаги 'ш ск/. а  1ижас!т усиление и час ю тпы х диапазонах с: самым 1!Лохим , 
соотношением сигнала и шума. Ф унхцияЛКР особаннозф ф есгинна, i<oi/ia клиенту 
Щ И й Ш Щ Щ 1Ш ш м а т к р 1е И ь :в с р Щ е Щ М н й Й я щ  

Щ ля;А 1̂ М ^а с ту Ш Ш ||Ш р щ ||ш те зм (ф Ш 0Ш
Ш Ш Ш Ш Ш Ш ш Ш  Э ** " ‘' 'Я ® Щ Я Ж И уЯ ! # Т Т '

усиление уменьшается прим ■ на ц—лдБ  на диапазон. Эта ['астройка у ту
ис110льзу01ся для дос;ти>хения максимального качества воснрия гия 1)счи. ■ ■

• Умсреин.:
у Т М щ Ш | | |1 Щ |Ш |щ а е тр :п§ й м н й М Ш й К ^Е ^

уууйуМ дШ и ж я и  ::? Я Ш йу: 'у'Ш Я йШ у
усиление уменьшается прим, на 9—к : дЬ на/>иапа:юн,:)та н а а  ройха 

. исиользуект! для м инимизации посторонних ш умо1!.

Рссишреиие ■; tME;-у
С пом о1цЫО фуик1!ии расширения (Squelch)уменьшается слыи1и м 0с“ ы и х и х  УтуЩ й

’ п б с т о р Ь Я Ш Ш |Ш 11Ш 1 |Ш ё К к е н д й в % Щ Щ |Я 1 Я 1 Ш1Ш  
■ расш ирение п Щ | | Щ | 1 Щ Щ Щ а а д а |Щ Ш 1Ш Ш 1Ш 1 1 Ш Ш И  
;вт1ервурР не(тЩ |Д й |ш у Г О м Н ж й ё т и у Й ||Ш Я 1! |Д р ШВД

у д л я ;Ш Ш |Щ Ш !Й Щ [Д |Щ м а л ъ н о  сл^ гУ§Щ |Р ' ,; ;ЕутЩ

|| д | |Ш Щ Щ |Щ Щ а с ш  и ре ние в З и Щ й Р |В д О н е о й Ш и  
Д 1Ш Д Щ И Щ Ш Д й а п о с И гн а я а |У м й е й й # м е н ь Ш а Ш л Ж |< т б ф М  

уровень становится ниже задал 11(01 о. Засчетзтогоумоиь!иается слыи!имосн> ц]ума 
щ ^ Щ ^ |М й |р р д а е ¥ й я | ;а Н ё с |Ш |в у Ш у В Ш й 1т Щ | р Щ Я  

a iiiiapa i возвращается к обычному усилению. !J камее T ue ii0j)0i а для использования 
рас11г /р е :1ия предвн|)ительиоуг i ановлено значение 40 дЬ SPL.

ЩЕ-||Щ1ЙФ|даНтйвйЩШШщ|йШИЯЙрЯ1в1ТО№ С||Щ Ш !Щ опреМ ЗДйШ И6лШ Щ |Й1Шй|ИуШ
Ш Ш Ш щ Ш т о й е с 1 < и у с т | З Д т а р Ш | Ш М Ш р й ^ ^||Ш||||нойДеяай имШШой1!ШШН1ШМ|Щ01Щ|<рьСой:на£тр

в к л ю ч и т ь  и л и  в ы к л ю ч и т ь .

А |У С Ч о д о р ж и т у л уч ш о 1и -:у ю  и б о л ее  д е т а л и з о в а н н у ю  м о д ель п у т и  о б р а т н о й  связи, что й66ёЩчиааеф6о|||вЙ|ШйэЩеййфоЩ®|йЩщЙ йШйШЙШЩИШИШ@ре1Щ®адо пояФпен,йя®Щ||ЩйЩ||||ЧД■ ШЙ|ММ1ЩйшаЩйЭД|(р11ИАге/^Й1Шй|!Ш^УЕрвШ1чЙЙ§ШтСя"УУ-:УУЙД УУЙЕажЕ Ш М 'м м
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;ЩЩ!рщИя^^|р1уе^РеЫЬас1<йшаМ;РйстояШ&®1ММШЯЗД1Шй8|1Ш1Ш№ЮШйИДтЩЕГОЩпр до1в|Щ1ШШ ДЗД
: У - ? Ш я з Ь / % д д й |  с л о И Ш ^ а Щ т й ч ё е к д а ' р М

и л и  I о л о а н о й  у б о р  л и б о  п  о и  I р я д о м  с: /lu o p b ic) не в о з н и к а л о  iu yw o ii o 6 p a i н о й  св я зи ,щ д || Ш |0|Д|ДД||Ш Е)|йШ Щ ДДШ ш Кби :' КШИйЙдИрШуШщДЙ11щэЮИД1^ нВДДйЙЮ па|ШШйнЩЩ; vIT;^:.и;щещИгёдмййьШйп1шмшшМйШЩ^ВДЭДШ!|Ш^^^
| ^ ( | | й | | 1 Щ Й е т Ш М ® | Ь | М 1 Ш Й 1 ш 1 й М 1 р Ш е т  
' - ; Ь Д л я ' м \ д ь Щ и еЬ о л ь з у й т е  н а с щ : Д й к Ц Ш О Т Ш У Ю : ; : 3 ” :

1̂п§Ше1йшШл̂  ̂ : 7 ^ ^  ЗДШж у. ч
Р ели п о л ь з о в л т с л !)  с л у х о п о го  ;111па[)лта н а х о д и т с я  а в е т р е н о й  с р е /;с , з а и и х р о н и я  ; ^ 
п о зд ух а  у  о т п е р е г и й  м /к р о ф п и а  п р о и з в о д я  г ш ум о 1Ю /;о б н ы о  з в ук и . Ф у н к ц и я  W in d  
S h ie ld  р а с п о з н а е т  ч т и  ш у м ы  и р е а ги р у е т  lia  н и х в р о м (?и п ы х у м о и ы ;1е н и о м у с и л о ь /,я  

S с о о т в с т с т в у ю 1н е м  д и а п а з о н е  ч а с т о т . Ч ;У зе 'И

O ’  Но выкллочай i е W ind Shield. Бла! одаря автоматической регуу.ировке фуик! i/ai : g  
бу/iOi ис>юльзо1!аП)Ся гольхо ii I ох случаях, когда кяиеитдсйс! нител ы ю   ̂

находится li соотве га  вующей СИ1 уации. й Д И Ш О  i "О Ж

Ж ;:|Щ 9 Ш щ Щ Ш М Д й ? 1 Ж :Е Д Щ (т Д $ 1 Ш *}5 д а ш з 1 |а 1 т№  
прсменно y.vu'Hbiiiaoi усиление .низких час тот, чтобы снизить ujyMOisyio нагрузку.

НШИевь||<л|Очайте;Мас1т1пё Noise й ® Ш ) Я Щ Щ й Д а в т о Щ Д Щ :к а ш р |^
Ж  Д Щ н  й ц й я  ;6 |д ё Т ::й в д о Ш с ) ё а т  ь с |  {рзЭДД М ё Ш л у н а Ю И В Ш Ш  1 Ж И 1 р р Д Ш 1 1 И ; : н  

: У :Ж :с и т у а ц й и ;э д З Ш Д В Д й р о в Ш Ш Й Ш Ш Ш п 1Ш Ж в у 1р |М м  : Ж 1 1 Ю Ж
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Э квалайзерМКвадайзёйр5еспечйвае  ̂оче№тонную;1<ор£ёЩ - ГУ;
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п п Ушлше

35 и т Т  " « " 5 9 V S Ш т  Ш Ш  I 1.S г  'i i Ь .̂ ’/  HimouMu чтотМи

Л ¥окш&&-- 'Щхет

ш шГ 7
/ _  О

'Т21 w:̂ ш. т» /1» / и ; /а м . А
prj в I / /v y p

О -./yf-.f у-. f̂ O.:.;:/: 
/ :

/ ]  '6 I /  йТ, /■ -'■ 4 1 / , /у |Ц 'Ц / %
fVc. (■,?.. Эквалайзер A S \ А
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S|î  , :gt)irj ni4mimj3i/'J — uniwuopflm i яоииэудаw ";:S'ЯйШШШ:0]ЩШхВ,ЬН11|®ШН№ЙЭОи И&90>1Ии ИОНЙБЕЭ;pDu3 п:<!с1шэ!чд■■■ammuî pclpiiaodwjn̂
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Название слухового яппзратд: С п р й в г гедв Р

Серийный номер:

Формул?* настройяи; 
Ступень привыкания 

Способ пбдкйючанйя-.
; ; Диаметр отверст*^: .

Лг,ус?ичкхи8 программы)

V /  ЭлеменНунравленияг 
Пределы регулятора громкости: 

Сигналы:

HeiHupuuHB лйнных! 
, Задержка включения:

Comfort Logix 
t Поль'зовательбез опыта 
Стандартна.я трубка 

Закр, .'.•;

'I Базовая программа 
Ч Комфорт при наличии шума 3 Музыка 
/f Auto T'Coit

- Регулннзр фомкости и приграммный переялг +/̂$dB
Сигнал громкости. Сигнал разрядки 
аккумулятора, .Зпук ппрркл10чр»1ил, Сиг*1лл 
включения" '

Выкл,Ас

И  гяда 1' V

Сл«ва1 rega Р

Comfort U glx 
I Пользователь без опыта 
СтаидфНфЛ трубка.Т'Зокр,- ■ '■'
1 Базовая программа
2 Комфорт при наличии, шума
3 Музыка 4Aut©T'Cotl

■ Pety/iHTop ipOMKOciH и пршраммныймерекл^! 

•*/-AdB
Сигнал громкости. Сигнал разрядки 
аккумулятора, Зпук переключения, Сигнал 
включения 
Вь1кл.

.Ас',
Щ Приложпмио к 

руководству
Ш Почать отчета по 

настройке
■р Примечания в  Зшпита от чтения 1РОГРЛММИРОРАНИ ..ЛСОХРАМЕЦИЕ.. ‘
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урщвдейМЯ^1таШ№|Д5ЩВрт$ЩйтсЯ;ВЩ 
И м порт д а н ны х  кл и е н то в4 > уи кц ия и м п о р т а  п о :)з о л л о т  и м п о р 1и р о в а ть д а 1и и )1(>  ;<лис1 п'оп из a uciifit /] и  aud|1 Я Щ И Ш Ю  н ёЬбксЦимеды бр|Щ йрД ||(Щ ||Щ

Э к сп о р т д а н н ы х  клиенто в 

-J/lffinopT дЯнНьТХ клиен то в

Сохранить сеанс 

Выход

Рис. iii. Иммор! д а и ж .х х л и е и то н ; ; : i v ;ТЕС ВДЩ 1РЩ §С ;^

I ’о с л е  в ы б о р а  ф а й л а  ф о р м а т а  X M I. и л и  Л 1-/, псе и м е ю щ и е с я  д а н н ь .е  к л и с н  гон 

, й м п  QgTjd д Ш | Ш Я Щ Ш Щ п р Щ в Ш й ; : к я| Д ДШДйИИртйроватьфайлЬ1 слёЩй1Е1й)сс̂  ; ШаЮС-
• AIV|: д а н н ы е  к л и е н  ro ii. э к с 1ю р т и !)о в а п н ы е  иза ис11(И 4 ; ; С Щ Ж ;1

ж Щ Р Й Щ : ;  д а н н ы е  1 < л и е Я т О в т Э 1 < с п 0 |Ш |Ш И н ы е и з а й | |Д

5.3  У правление  Для с6блю/1(Ч1ия новых i робова! о п ю с и : елыю защиты д а т ii.ix в версию для
пользователям и  авто 'ю м ной ус1а1юнки, начиная с a u c i i f i l ин1егрирован новый модуль управления 

пользователями. С . ' . , ' , С- ■

Щ н  Я Я Ш С   ̂ 0 °  11ри у с т а н о в к е  a u d if it  ч . /  в ср е д е  N o a h  э т а  ф у н к ц и я  не о то бр а>као тся. п о ско ллж у
м о д ул ь у п р а в л е н и я  •■ .ользова! е л я м и  Ы о а И у ж о с о о т н е т с т в у е г  т р е б о в а н и я м  

рс1 л а м о н Iа  i0  3 a i ir / . и з д а н н ы х .

1. П о с л е  у с т а н о в к и  а в т о н о м н о й  в е р с и и  н р /. з а п у с к е  про: р а м м ы  о то б р а ж л о т с л  н о в ы й  
э к р а н  входа.

2. '/1зм е}|сн И е д а н н ых н о л к з о в а т е л я  в о зм о ж 110 т о л ь к о  п о с л е  р е г и г  р а ц и и  ещ е о д н о го  
г ю л ь з о з а т е л я  в м о /1у л е у п р а 1!л о н и я  п о ль .зо в а те л я м и .

:с  с  3. П а р о л ь  а д м и н и с т р а т о р а  по у м о л ч а н и ю : р .зл . П а р о л ь  Mo>i<iio и з м е н и т ь  в м о д уле
у п р а в л е н и я  п о л ь з о з а т е л я м и . 'IU -.V ' i ЗУ d if it 5

.i 'A^mmistrator "./■  . . . ' . - ■ ■ 'ШШш-:.:

у [ ] [ Cancel j ■

Рис. 52. Вход в качестве администратора . . ,' - . ■ : , ■ -  ..

I ф и  э т о м  с н а ч а л а  в в о д  11ироля н с  i р е б ус  l o i .  I -р о гр а м м у  м о ж :Ю .за 11ус1И ть к а к  о б ы чн о , 
без ш ю д а  д п 1 !о л н и т е л ы 1ь :х  д а н н ы х  н а хка ти ем  к н о п к и  О К . F.can т у т  и з м е н е н и я  [ш 
т р е б у ю т с я , м о ж н о  и д а л ь :и е  'ю л ь з о в а т ь с я  n p o i р а м м о й  в тако.м р е ж и м е .

1:сли ну>кно з а д а т ь  п а р о л ь  д л я  а д м и и и г т р а т о р а  и л и  со зд ап >  н о в о ю  п о л ь з о в а т е л я , 
это м о ж н о  с д е л а т ь  ч е р е з  м е н ю  .модуля у п р а в л е н и я  г-о льзоват е л я м и . :ф ■
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audifjtS Печать Вид HaapofeSiЭкспорт данных клиентов Импорт данных клиентов 
Сохранить сеанс 

Управление пользоватешми Выход
Рис. :,;i. Выбор модуля улразлания польтова гелямиДШ ВМёрйрйв мбдульупрЗДёнйИолШвШЯ

Д з щ 8 Ш г е / 1 й м й » : : : В ; э т б М в д ^ : & й
Ц а й н ы ё ^ У В Д с т в у ю щ й х у й ё т н Ш :Ш п й с ё й !Д л я ;й  :■  Т Ш Ш

в в е ст и  и м я, ф а м и л и ю  и л о г и н , / ' л я  ка>кдого п о л ь з о в а ю л я  мо>.<но з а д а т и  п а р о л ь .йЙЙ|ЮВД1ЭДМй!|Ю !М УйЮ Ш ЯД Щд '̂ ‘ЩЩяШг:
Т . УПРАВЛЕНИЕ П О ЛЬЗО ВАТЕЛЯ М И.

п Список пользователей Протокол актйвноеги Везрпашость.

Фамилия: И:М1 Имя польжатели
I A d m in is tra to r D efault cA d m in islra to r

Создать Правка

-Р ис, 54. Управление пользователями ;
Э Е З а кр ьп ь

С о зд ан и е  н о в о й  у ч е т н о й  за п и с и  и л и  и з м е н е н и е  д а н н ы х  с у щ е с т в у ю щ е й  
у ч е т н о й  за п и с и;ЭДа.ннь1е;ка>|<яоЙ!иевайШёМбМ ШйЭДШШ нШ з1^й||ЩШрЩрЩШЩ|й1ИйЩйТнаЩЩШ|0г11<уОЙ,с1|зм|ШИШ

;.;И З М Е Н £Н И Е Д А Н Н Ь 1Х П О Л Ь З О В А Т Е Л Я ../

Фамилия Administrator

Имя Default

Имя пользователя. Administrator

Пароль

Подтверждение паролг “

Рис. 55. Изме1:е1!ие/;анчы х пользователя

ОК Отмена
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З ап р о с  п ар о л я

оШрограммьЬапрШТОрЗДЩ^ЭДШЯйУйШ тююивнЛЭДуУПРАВЛЕНИЕ.П^^
СПИШ1С падьзйвателей ■ ' Протокол зетивности Безопасность

3 Отключить запрос пароля V  , : : ,

Рис. 5б. Запрос пароля и i  sS;; п ■"

П р о то к о л  а к т и в н о с т имвШШрШпр ш Щ ия лрльзоЩт1/1ШШШр ||з д и  ИЙ 
с й й з а г и ы х с  к л и о п т а м и .

УП РА ВЛЕН И Е ПО ЛЬЗО ВАТЕЛЯМ И

Список пользователей Протокол активности

( ;

Безопасность

' Т Т Т Ж 8 т - Дата/время Имя пезльзователя клиент Действие

8?if I J i f e  S’ ^8 8 0 Ш Ш 20.03.2018 16:39 JPS Выход пользователя
_̂ ;8"'̂ ’- ' " 8 1 1 | | щ у 8 } ; 8 8 8 ; Ш  :]2азз,2018  ш .и JPS Вход пользователя
Ш 1 Ш ;8 : ,-8: 8 Т 1 И 1 Я 1 я 1 1 И Г 20.03.201816:14 JPS Выход пользователя

20.03,2018 16:14 JPS Вход пользователя
Щ щ -Ш У. 8 Т8£УЙШ Ш Ш Ш 1Ш в^^М '"'■ 20,03.2018 16:14 AeSministrator Выход пользователя -
Л Т з„- 'У Ш Я Ш Ш Щ Ш Ш Ш Я  ’: 20.03.2018 16:13 .Administrator Пользователь добаелен

20,03.2018 16:12 Administrator Вход йользавателя
в И | з  0 Т  Т Я 1 И 1 И И И Ш у 20,03.2018 15:27 Administrator Выход пользователя

 ̂ ' -Н 20,03,2018 13:47 Administrator i Дэнньте гюльзователя, щт
20Д3.2018 13:38 Administrator Вход пользователя
20,03,2018 13:37 Adrninistrator ■ ' Вьтащ'гшдьзовэтеяя

л ' ' ' "  , • ; 20.0.3,2018 13:37 Administrator Вход пользователя

■ - 8 ' ш'у-

в 8 ' : Ш * й Ш Ш 1 И Показать все записи ) I ' Закрыть

Рис. 57.Журт.йл операций з .viOAycoynpaaaeHKn поль.юзатолям/i пД ■ , 8 . ■

>8л-8--.8'-: л-' Л'-; Я Д Я а Ш И Д К ^  у 'v Г! - т“2у;.'8 •.
bTiTjTv;®;:-' :X'л 5ШТ?5?лЛ.-чу::88®■ f-,Д Ут ;:-.' ; ' ,: - .у£.'8ШаШ8Т?

5 .4  Н а с т р о й к и  
и з м е р е н и я

ЩН|рВ|11ШИЖМй||%|щеепос:0б6в:Слущ1а1^^
м ц :< с и м а /!1> п о е у с и /:е и и е з в у к а . П р и  1Л <ню л1Ш 11ииэтой н а с т р о й к и  м с ж п о у с т а ч о в и т ь

П р е д у п р е ж д о н и о ! О п а с н о с ть  п о п р е ж д е н и я  гл у х а !
IX и з м е р е н и я  а п п а р а т ы  н а г т р а и ь а ю т г я  на макс им альн а с»уси лен ие*  В атом  

гб 'гТ о я н и и  апг;арат н е д о л ж е п  н а х р д и т ы я  н а  ухе  к л и е н т а! В п р о т и в н о м  с n y ia e

Щ Щ ®га1:(сз| к Н Ю ц Щ Щ й д т в  и я:;щ Л®1яю91Щйл|Щ)врй|1[3|эЩЩЩ1ШМ|Ш1№ "̂^^|ЩШгро1Й менЬ;ёЬ||ертШуЩт:Щ|1гШй|||ШЩЩШЯЩШ&ёБ1К;|кТЙЁй1|ЖЩщЬШШ S  л
Щ ® ъ |б е р и т е  « П р и м Ы й т ь »  ( п } з о г р з М м а 1 т в Щ Щ Ш В ® !® д е т  к

8 8  й д и  « П :р о гр а м м й р 0 в а н и е »  ( п р й г ® м й ® З Д Ю Т ® Ш № Ш б й е к Л Ь № т8 уИЩ§1рЁЙЩйЙШ0Й1й1ЩйМ ро прЩмБ! апвдртаИ
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НАСТРОИКИ ИЗМЕРЕНИЯ .

Cnpiieat
А В ни м ани е! Устройства устанавливаю тся на м аксим ал ь ное усиление. 

Н е позвол яйте кл и е н ту  использовать их с та ко й  настрой кой .

Применить ; j[ Про>’раМмйрроа11ис . .  IP Закрыть

м И ро вй н И

О
вв1барШ ЯйЦ;(Д 1|йШИ1МЗДШДШа|НшЩИ||РТО11КйрзЩрур)1р/1е:Щ|р1Щ;|

|ф 0 1'р а у,м и р о 1)а н и я . и л и  в ы б о р а  01И 1ии « З а к р ы т ь » у с ;гр о й с т з о  в о з в р а щ а е гс я
■ в И С Х О Д !!а С С О С Т О Я 11И (!.

и
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А

и

6 У с т р а н е н и е  . я м и  О п и с а н и е А п п а р а т н ы й В о з м о ж н ы е  п р и ч и н ы Р е ш е н и е
 ̂ н е п о л а д о к ■ к о м п о н е н т о ш и б о к

N O A H l in i - - 1 !р о гр а м м а т о р _ П о с л е  в к л ю ч е н и я  п р о - - В ы н ь те  6 а  га р е й к у

P ro p e rtie s  ^ г р а у  м а т о р а  не уд а е  гея из нро1 рам .м ато ра.

со о б щ а е т  о б , с н о в а  у с т а н о в и т ь  с  НИМ
о ш и б к е 7 1р а й - с в я з ь  п о  п р и ч и н е о ш и б - С н о в а  в е г а н ы е

т  . ; у, т- вера: ;:т т ки  д р а й в е р а . б а  гарейку.

г‘Т В к л ю ч и т е  п р о ; рам
м а ю р  и r iO B io p iio
п о д к л ю ч и  re е ю .

С о о б щ е н и е C H C c T S V T C p y C T П а м я т ь  П К з а н я т а ." -т 7 З а к р о й т е н е и с н о л ь -
, W in d o w s  «С е р - ■'•■ ■■ ■ .' ■ з уе м ы е  п р и л о х е

вер з а н я т »  во ; т С ' . 7 Т т д Т 7 Т ' 7 =-̂ ‘дй's н и я , в с о о б щ е н и и
врем я сеатнса “ ;у Н; - : т т:/-сту; н а ж м и т е  « И о в г о -

й й | | р й | | | | | р ^ рить».

1 1 р о !р а м м а ю р И е с 1 а б и л ь н о е с о о л и п е - П р о в е р  ы е о б о |) у

N O A H Iln k /H iP r o . н и е  с  п р о гр а м м а  тором . л с в а н и е  п о  с л е д у ю -
■; ■T T M M jg ig M ffia ^ и, с л е д о в а т е л ь н о , со щ и м  п у н к т а м : ,:

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

С л у х о в о й  а п  -  i  V П К /'р а й в е р  N O A In lln k u o : j .  1 le p c y c ra n o B H v e
п а р а т  н е  рас- р а б о т а е т N O A H Iin k  P ro p e rtie s

:а ;;;У т а п о з н а е т с ^ ^ : ■'  У д И Р У  Ж - Т д д !

-  П о т е р я  связи_  ;T a S ' l ; : 7 v : 'T : : 7 7 ' Ус 1 а р е л а  в е р си я  / ф а / У с г а -ю в и г е  р е к о -
со с л у х о в ы м  “ _ : вер а  N O A H Iin k  и л и  я д р а ; м е н д у с м у ю  в е р си ю

: а п п а р а т о м  во Ш М ь й й Й т й ;-П * N O A Iliin k  -  “ -  “ ; N O A ll l in k P r o p c r l ic s

врем я с е а н с а Ш яМ Ш Ш Ш Ш -Ш М Ш Ш к и я д р а  N O A H  lin k  ,

| й Ш Ш Ш и В | Ш Я Я 1 П о в р е ж д е н и е  гн е з д а И с п о л  ь з у й ю д р у ю е
■ U SB и л и  м о н а л о ж н ы й гн о з/го  USB н а  П К

. к о н т а к т Э Д Ш й в д й й Т Ш м Д ’Т " *

'ш ;м ш л ш Ш и т К а б е л ь  USB К абег'ь п о в р е ж д е н , З а м е н и т е  к а б е л ь

н а п р и м е р  п е р е д а в л е н  н U SB :Д^7 7 1 В ;71 р т т щ т 7 У ;
м е б е л ь ю  ’ .. . ■ '

Я И Ш Я Ш 1 1 Ш И ! Ш : С ' ' ' - С т Ш Щ Ш С л и а гк о м  д л и н н ы й И с п о л ь з у й  и? КП б ель

1 И И Ш И Ш | р Ш Ш Ш :д -; к а б е л ь  ; ^ 7 й 1 Ш ( г д т 7 U SB д я и н о й  н с  б о -

■ дТ' • ■"■•V ле е ', м ; :;д ,:Ш

B lu e to o th - П ре11Я 1с:твия ме>кду 1 1о м с с ;и т е
;Т а д а п т е р B lu e to o th -а д а п т е р о м  д; В 1иет.о()Сг:-адапте!)

N O A H IIn k и п р о 1'р а м м а ;о р о м  з а - в п о л е  з р е н и я  на

т р у д н я Ъ т  с в я зь  — ; р а с с ю я и и  /. II РИМ.

й й й Т С ^ Т ' т д  7 ' : т :■   ̂ . 2. . ; • : . ■  ̂ . 1 м 01 N O A H  lin к0 Щ

; -• ;С r̂ îi 11родоАЖ('.иие
t Ctj ,;;' •■- г; ; - !УЩШгк-7.^РУ''У^У;^^Т . У  '

■ ',V:-‘ ■ Т ^ Т щ 7 , ' Т ’'7 ®*7 к т Д ’
ДД -';7>д.--!>ад>:дтд::а1̂ ^

" У У д 7 г7 7 7Т | | Т  "

' ;Я,; ■.? .-
Ш Ш -к  к  ^Шш±к: к *

. -'7 • " т Ш к Ш к '. 7  д Щ д д д т-д  ■

| | | Р Ш Ш 5й " т  '
Д -т Т  :'Г?:ДДД^- ■ :'ДТ>ТТ,
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О п и с а н и е А п п а р а т н ы й
к о м п о н е н т

В о зм о ж н ы е  п р и ч и н ы  
о ш и б о к

Р е ш е н и е

П р о гр а м м а т о р  . 
N O A H Iin k /H iP r o ' |Щ5а|щ®й)да

:::1прйкг6раш еИ ий к п р о -т - 
гр а м м а т о р у  и л д и к а т о р : 
на П К  не м и га е т.

Я|НщНЩйгйй:'âkicypMTQpHS
?Ib(S|pije в:па|Щ ; |Щт[эащ|йг{рмм|т 1й1ОТрЙ|ЩШЩМю1 лёЩ 1|трогрШ ^
Я а л и т ё  к а б е ль USB  ̂Щ|ЩуЛ!?1Ш|1грЩ ;;;Щ®|щЙт1й|ДЩ

| | Щ | < Л | Щ | Щ е Г 0 ; 'ё ® з ;

'■ -ри p a c iio .il .а в а н и и  15, ЩЩЩЙчеиндаслухо-л 111ШйИ ||ШЙМЙ]#Ш 
_ т о р ы з д е в ы й » /« п р а в ы й »

I !а п р о гр а м м а т о р с 'н е
:,мйтают.т'::

:'КабйЮШШМйущДШЮмйДблШ нйя,Ш 1!1$|в
Л а б е Д я 'д р  п р о - . 

г р а м м и р о в а н и я :

;Ш|5ор'к|рЩ
?Ю1(Шр§ШЩй:ИРШ

?В Щ|^Й№ £Ш |a|s  ̂жеЩЩртаШЩ?;’ 
т е  с в я зь  N O A l ilin k  ::сЙШ||Ппк:|ЩУрШйЙйТ' \ ;:й; negfflinyGjfflipB;
н а с т р о й к и .

! 1р о в е р ь :е  к а б е л ь ­
н о е  с о е д и н е н и е  

| Ш ж д Ш | Ш р М м а Щ  
т о р о м  /  с л у х о в ы м  ■ ' 

а п п а р а ю  м йЩ Х | | | йй  .

Й | е р й е 1 Ш 1 е т р - Ятвда11й||ШЩЯ№
л я м , ч т о б ы  в ы б р а т ь  
п с д х о /и и ц и й  к а б е л ь  
!1р о гр а м м а т о р а  

и а д а п т е р . « s i S t

В с л у ч й е с в и у г р и у | ;ь  
1Ш1МИ а п п а р а т а м и  
1!р о в о р ы с , в с т а в л е - 
н а л ;и б а т а  р о /к а .

П р с в е р ы е  в ы б р а н ­
н ы е  i<a6t,v!biipoi о а м - 
м а т о р а и  а д а п т е р  
с п о м о щ ь ю  с п р а в с ч  
н и к а  по .<абелям.

З а м е н и т е  н о в р е - 

>;<де;!ный кабель J: 
n p o i р а м м а т о р а

К о н т а к т ы  р а зъ е м а  /  г н е ­
зд а  H31IO iiiC llij|

З а м е н и т е  н о во е 
ж д е н н ы е  к а б е л ь  
п р о гр а м м а т о р а  
и  а д а п -е р .

Продолжение >
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Устранение неполадок

О п и с а н и е А п п а р а т н ы й
к о м п о н е н т

В о зм о ж н ы е  п р и ч и н ы  
о ш и б о к

Р е ш е н и е

RCTaiib'iс  б а т а р е й к у .

Г У

Д е ф о р м и р о в а н ы  и л и  ; 
п о в р е ж д е н ы  к о н т а к т ы 'ШГОШМ11В К " т, тт; ;

Щ Ш й е 1 Ш Щ х о  в;Щ^Й|ЩЩЗД|бТ 
гр о б уе тся  л и / ; л я  лПршрШйрЩЩ

йн а л  й Э Д В й а т Д Ш й ! й т 
в у с г р о й с т в е .

О т р а в ь т с с л у х о в о й  
а т ш р а т в с е р в  йЙ ;Ш й

и
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Устранение неполадок

7 Условны е 
обозначения Ш" " 'ина#дй1эз[намшшййсидщйиижю

У  н а к  Д к а з  ь Щ й р  й1ил нит Щвдая ]^нр>рйацияйШл||^ДШ|ЙИЙ0/ЗИтД!£с5п|ш|о1Дащар1а®ШЯЙЯШщ1рШй>шйз;а>и№Мк?дМ ш:̂ Щ 1]Л ^ |Ш ддаЖс9|е§жйТва|<нь[Шзр

О

( )
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Глоссарий

I

11ри и с 1юл.|1 3 0 в а и и и  ф у н к ц и и  S o u n d  Z o o m  и с п о л ь з у е т с я  ф и к с и р о в а и ш а яШЩтбяШ ь(й;в ppiyjeHy Дрй„№  ̂ ИЩштШщйс^'
liiyw a  в ка>х/1ом ч а с т о т н о м  к а н а л е . Ч т о б ы  р е ч ь  б ы л а  и о .ш т н а е , ц р и м с н я 0 1с я  л в ! коо 

Щ а д Й в д е н й е ;Н И з(< о ч а с т о т н ы х с Йе л:1& л Щ Ш 1 р М Я № к

A d a p tiv e  N o ise  G uard
Д Щ у л к ш 0 д а в л ё Щ Ш 1 й а Щ 1 1 Щ ё Г е И 1 ) ^ в рГОЯ1пйЩ|щ£Щт|етщ&айЩаШш§шШШ v
;щ щ й Ш Ш Щ И М М 1 И Ш ^ Щ 118Й Ш М Щ ё н Д З Д 8 З Д И 1Д § | Щ Ё И л ^  

^ Ю Щ |Ж н Й 5 :1< о э Ш й ц и ё н х а ^ Е и д ё н й я й в а й щ р д № щ к ^  
\ й з а | т а Я Д И 1 | Ж | р К | Щ Я | Д Ш Ю Ш

?М Я 1 М Ш Щ В Ш Я 1 Ш 1 | й | 1 р Г О Г О М й | С Т М Д Ш | Ю р  и Д | Щ
-ЭД 1Й 1}(Я Ш | Ш Д Д Ш | Д Щ Г О [ Щ | Д | 1 1 Ц М | | 1 1 И  

в ы с о к а я  д о с т у п н а я  н а а  р о й к а . В гф о гр а м м о  н а с т р о й к и  мс>к1-:о за,чать м а к с и м а ;;ы ю о

М р 1 Щ Щ | Д Д Ш р ] У | Щ Щ Г О Д | Д Г О ё 1 Ш Д 1  ; J i l i8 Щ Щ д а ^ Д а с Д р р й |М Д Ш 1 Ш 1 й 5Ш м Ш | Ш | Щ й х р Щ В у 1 ^

Г а в т а щ Ш н Щ | И М 1 Ш й | Ц М Я Г О 1 1 1 [|Щ Ш Щ | 1 Щ н Щ ; ^

'̂̂ 1ПольШйпшЬ(:1шйЬ&Ш0Ш<Ш :
• К л и е н т  л,OBO/ibHO pe/iKO б ы в а е т  н о ч е н ь  ш у м н о й  о б с т а л о в х о  . ДЩЩГ Д й |Щ ; :

Я : У К Ш | р Ш Ш Щ Щ Ш | Д М  |о Щ е || |г а г ;: Г , г а Ш СТМШйЛШШДШИЯШШВ г о гГГ;с:дГГ|ШсГ ;Ш Ш ;с ■

с;

11ишоватсльа<ий профиль «Сильи.» ; &  Г с Й Ш Ш Я й Я Ж '  :
• К л и о т  ч а с ю  бываем в о ч с 1 !Ы 11 у м и о й  o 6 c ia iio n i< e  

, о Ш л И ё н У х о у Ш Я Я ^ Д ^ Я о н  й : В Ш Я Ш Ю !Ш ::  -:ffШ й г Ш Ш Г ,  j g

M a c h in e  N o ise  G u ard
| § И Ш у р Ш д н г с й Ю Ш а Я 1 № Ж е М Ю М Э Д Ю |Я Щ 1И Ж Ж н а И н т е [ Д | 1 и р у Ш я  1 Ю Ш И й б1и Щ И В я ; а 1Ш м л ||У | 1 е Д  Г Г Д Ш
Д й Ш з Ь  й Ш В л № 0 В ь 1х А ё в ё 1 д а е 1ё я ^ ш Ш с 1? и  м а ш б В т а й Ш  й ё 'дл я т а Я И

у м о н ь ш о н и я  н а с т р а и в а о т с я  по у р о в н я м  в к а ж д о й  а х у с т и ч с с к о й  и р о гр а м м п .

Щ л Я в | р й ^ Й т | а | | а Е ^ й Я й М Й М Й Я ; | й г Ш б М ? Щ ? Щ Ш

П р и  о л п о з р е м е н и с у  об ;!ару>:<епии в е тр а  д ;:Я  с п и ж е п '/я  х о э ф ф и ц и е п т а  у с и л е н и я  
в д и а п а з о н а х  н и з к и х  и со ед !'И Х  ч а с т о т  ( о т ю о  до  15 0 0  П ;) и с п о л ь з у е т с я  б о л ьш о о  

з н а ч е н и е  с п о ст о я .н н ы м и  в р е м е н и  д л я  в е тр а . '

W in d  N o ise  G u ard
В в е т р е н у ю  HOI о д у  з а в и х р е н и я  в о з д у х а у  от в о р е ги й  м и к р о ф о н а  г.р и во /д гг к п о я в л е н и ю  ■ 
M om aionifii'o и :ум а . n p o /iy ^ a H H iH H  л л 1о р и т м  н л п тф о р м ь ) C c s rr ia  э ф ф е к т и в н о  п р п /;о i в р а ­
щ а е т п е р е д а ч у  г а к /х  ш у м о в  ч е р е з  с л у х о в о й  а н н а р а т . Р е а к ц и я  с и с г е м ы  в ы р а ж а е т с я  во 
вр е м е н  iiOM п о ;; и ж ен  и и  к о з ф ф и  !1 и е н т а у с  и л е н и я  в со о т в е т с1в у ю и ^ и  х к а н а л а  х,
•  ̂ Р а с п о з н а в а н и е  в е тр а  п р и в о д и т  к у м е н ы и е н и ю  х о а ф ф и ц и е н  га у с и л е н и я

в н и з к о ч а с т о т н ы х  и с р е д н е ч а с г о т н ы х  к а н а л а х
• З а тр и ! и в а е м ы о ч а с г о г ь с т о о  i 1х - i  ь<>о i ix ' ■ ;; ' , ■ ' лЯ 1 1 1 И 1 Я
• A a fo p n iM V -y in d  S h ie ld  а н а л и з и р у е т  с о а о я н и е о к р у ж а ю '.ц е й  ср е д ы  6?.s раз в с е к у н д у

О б н а р у ж е н и е  в е т р а  з а н и м а е т  о т  5 До ю  секунл;. В р ем я с р а б а т ы в а н и я  /\л я  
п с с л е д у ю щ с г с  и з м е н е н и я  к о э ф ф и ^ ц и с ш а  у с и л е н и я  с о п а в л я е г  2 0 0  м и л л и с е к у н д , 
а вр ем я в о зв р а ;ц с 11и я  в '/з н а ч а л ы ю о со с т о я н и е - л  с е кун д у.

И н т е гр и р о в а н н ы й  м од ул ь  п о д а в л е н и я  у ш н о го  ш у м а
Ф у н к ц и и  п о д а в л е н и я  y iiiH o i о ш у м а , н р е д у г м т р о н н ы е  в п л а т ф о р м е  ( o sm a , и о з в о л я ю г 
н а с т р а и в а т ь  м о д у л я ц и ю  и л и  м о д у л и р о в а 1:н ы й ш ум . Д л я  э т о ю  д о с т у п н ы  р а з л и ч н ы е  
р е ж и м ы , б л а го д а р я  б о л ь ш о .у .у д и а п а з о н у т !а с т р о й к и  у р о в н я  ш у м а  и р а з н ы м  в а р и а н т а м  
м о д ул я м и /, м о д ул ь п о д а в л е н и я  y iiii-.o ro  ш у м а  a u d if o n c o 3/ ia e i  л у ч ш и е  п р е д п о с ы л к и  
д л я  р а з л и ч 1!ы х  в и д о в  т е р а п и и . В р е ж и м е  п о д а в л е н и я  ушн.о:'о и у .м а  с л у х о в о й  a n n a p a i 
1е н е р и [)у е т  б е л ы й  ш ум . У |)о в е -:ь  ш у м а  наел р а и в а с г с я  п о  g к а н а л а м  с m ai ом is ! д 1>.
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Глоссарий

Шё|др],;Юд||ЙЩЩ;ушногр;щ|ИЯЩДеЩ ft ;бДЩИй^Дрзовыйг  ̂ - / V; МЩШШ
• и н /у /в и д у а л ы ю  н а с т р а и и а о м ы й  ш у м  (с в о з м с ж н о с г ы о  pci у л и р о в к и  п о  9 кана/'.ам ):

; > а й Щ Щ а а  м о д щ  ц й ) М Щ 1 Ш и  н а я , cgB д а

Р а с п о зн а в а н и е  м у зы кирШраетЁШД1Ш1УйУав1|<и‘п[|ймМЯйУеШДвь
: | щ д ш й 1 Й 1 Щ Г О ^ ^ И ; ( ; р м к № Ш № а л о в с ! з |

З Д Ш Ё Н й а д & Ё ^ п Ш № 1Я < Ш Ш и а , 4;а 1< р т 1 З Д ] Ш Д ^||ЩщшДаЙрВ1 йшЩ|йЩ(|йнр Ё8Ж|ЩШЖЮДЁйЬ@вдд№ЁаАмундда1Ддал- Дрй|й№ГО|Ш1д|ДШм1Шй№9йЩЩВЖвщвшёйШ 
Яда1Щ Й | 3| | З Д « | | Д Н Щ Щ щ 1н в с И Ш  
| | й Ш Щ Д д Ш | э п : н Ш ё | Ш и Д д а Д д а : ; ш д а М 1 1 М

Live v ie wД||Щййе1|уД\Д®ЩШШёдйТнеп|з|рШШ|Ш11Ш|МнйеЙлёд 
с л у х о в о го  а п п а р а т а :
• у р о в е н ь  ВХОД.НОГО и в ь'х о д .чо гс си( н а л а  д л я  к а ж д о го  к а н а л а  н а с т р о й к и :й№еуррвенДЩ|щЩёдоснргЖсй1||Ш8ИйМ№ O ftftjO JM SJ
• гс к у щ и о  и ;ш 0 110 |!и я  у с и л  о и ия д л я  <а>;<дого к а н а л  а. им и :;и и р у о м ы  е ф уп:<'.;иям и

п о д а вл о н И Я  !и ум а . д а  ' :да:;тл:даЙ 1Ш 1 Я т С д а  ■ ■

С л у х о в о й  а п п а р а т  п е р е д а е т  н о в ы е  д а н н ы е :п р й м . к а ж д ы е  1?ь м г. С к о р о с т ь  п е р р д э я м | 
д а :П 1ы х  в iip o i p u v M iio e  о б о с п е ч е н и е  д л я  н а с т р о й к и  с и л ь н о  з а в и с и т  о т <::<оро(п и 
п е р е д а ч и  д а н н ы х , п о /и -о р х е и в а е м о й  ripoi р а у.м а  ю р о м .

Р а с ш и р е н и е
Д л я  о ч е н ь  1ИХИХ с и г н а л о в  п р и м е н я е т с я  ф у н к ц и я  р а о а и р е ь ’ия, ч го (5ы у с и л е н и е  
не с о з д а в а л о  н о п р и я 1 н о го  ;) ф ф е ю а .

В р ем я р е г у л и р о в а н и я  /, / !я  р а с ш и р е н и я  м о ж н о  у с т а н о в и  гь на ю ,  ю о  и л и  э о о  мс.
П о у м о л ч а н и ю  в ы б р а н о  з н а ч е н и е  ю о  мс. : ч: V

С ж а т и е
П р и  и с !ю л ь з о в д н и и  н л а т ф о р м ь : С о з г п а д л я  W D R C  п р и м е н я е т с я  в р е м я н а р а с т а н и я  
(врем я в к л ю ч е н и я ) б  м с  и в р е м я з а т у х а н и я  (врем я в ы к л ю ч е н и я ) ю о  мс.
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Г 'й

8 .2  Ч и п о в а я  А д а п т и в н а я  н а п р а в л е н н о с т ь
п л а тф о р м а  11ри в д а п г и в :ю й  н а п р а в л а п н о с т и  С 0 1ш с щ а ю и .я  cm i н а л ь ю ;  д н у х м и к р о ф о н о !!,  ч т о б ы

г т Л ;  W й г Щ е Щ | й | | В 1  КС и м а д щ
i S ! № C  р е чи  п о л ь з о в а т е л е м  с л у х о в о ю  а п п а р а т а . О с н о в о й  д л я  о б р а б о т к и  с и 1т ш л о в  lic c r /'a

^ п р е д п | д Щ | | Щ ; Ч т б й о л е з к й

. А д а п т и в н о е  п о д а в л е н и е  о б р а т н о й  св язи  (A F C /A F C )

м Ш - О Ш ь д а ! ! ; У й ш Ш И Щ Ш щ ; у д р а в Ш й й д ю ё р й 1 Э Д д вя а Ш 1 Д
о б р а т н о й  связи , ч т о б ы  peai и р о в а т ь  п а  мс!1|ЯЮ1ииск;я и с л о ж н ы е  а к у с т и ч е с к и е  си  1у а ц и и .

й Д Ш '  ' С ; 1 т ш Я | 1 Ш 1 Щ ® $ Ш м Ж @ Е Ш Д 1 Ш н и я м ^
нозво ляю з /^ o б и lh c я c v lц e c :т я e н н o б o л o o  выс о к о го  с т а Г )и л ы ю 1'п у с и л е н и я  п р и  н а стр о й к е .

А д а п т и в н о е  п о д а в л е н и е  ш у м а  (A N R )
т Ш Ш " . > Адапт/.виое подавление iiiy,vi<i используется дл.л гою , чгобь11юльзова10;и> слуховог о

a iiiiapa ia  moi' легко гюиима1Ь речь п ситуациях с параллельн!.1М шумом и исньиывал 
Щ ; : :. Щ й С : : л ; т Ш Ш й С С Л б У В Д | № И Ш И 0 Л у м н о й Щ Щ 1 Д | | Ш | Д щ

'СШ Ш й н о с ю я н н о а н а л и з и р у о с я  н а с о о 1Н 0 1и е н и е с и 1  н а л /ц ]ум , и в д -/а п а з с н а х ' ' ;а а о т с  н и з к о й
М т  : : т т -х Щ | | | е ;^ л о т н с ?с й Щ Щ Е Щ | Ш 1 < Ь с т ь ю ^

A u to T -C o il
N ;ШШС : : ; Ш | 1 С т  ■ ; A u to  T -C o il — л го ф у н к ц и я  с л у х о в о |'о а н (1а р а :а , к о то р а я  слу>:<и | д л я  ю ю ,  ч т о б ы

, ; | | | | 5 ш т  ■ В !1р и су  ГС.1ВИИ м а г н и т н о ! О (;о ля (нш ^римег), о т т р у б к и  т е л е ф о н а  с н а к л е е н н ы м

, О Ш Ю ’С Ш Ш Ш Г  : м а 1'н и т о м )а в т о м а т и ч е с к и  в к л ю ч а т ь  в с л у х о в о м  а п п а р а т е  голесронную  к а гу ш к у .

A u to  P hone
т Ш С  С 1Й С  ф у н к ц и я  A u to  P h o n e рнботае'1 п о д о б н о  A u L o T -C o il,  но п р и  это м  м о ж н о  п р о и з в о л ь н о

н а с  I р о и гь а к у с т и ч е с к у ю  iip o i р а м м у  д л я  а в т о м а т и ч е с к о го  в к л ю ч е н и я .

Б и н а у р а л ь н а я  те л е ф о н н а я  к а т у ш к а
В э':ом  р е ж и м е  с и гг-а л , п р и н я т ы й  п о с р е д с т в о м  т е л е ф о н н о й  к а т у ш к и , п е р о д а е гс я  н а  

t , Э Д щ ® . в то р ую  а к у с г и ч е с х у ю  с и с т е м у , ч т о б ы  с и г н а л  б ы л  слыш е1< с о б е и х  ст о |)о н . 11ри ж е л а н и и  -
м о ж н о д о б а в и т;.сн и .> :< с ;!1ч .1Й си 1 н а л  м и к р о ф о н а .

C ro ss fad er
’ П р о гр а м м а  C ro s s fa d e r на с л у х о в ы х  а н н а р а  i а х a u d ifo n  н о зво л я е ! м и н и м и з и п о в а т ь

в о зм о ж н ы е  и з м е н е н и я  гр о м к о с т и  п р и  п е р е к л ю ч е н и и  м е ж д у  п р о гр а м м а м и . П р и  
и з м е н е н и и  а к у с т и ч е с к о й  п р о гр а м м ы  п р о и с х о д и  ! о с л а б л е н и е  з в у к о в о го  си ! н а л а ,

‘ : :т т И т -  р а з л а 0 1с я  ЗВУК п е р е к л ю ч е н и я  п п о 1Т)а м м ы  Сесли т а к а я  ф у н к ц и я  д о с т у п н а ): п о с л е  р;
!1ере:<Л10чения н а  [ю в ую  а к у с т и ч е с к у ю  п р о гр а м м у  а уд и о си г1-:а л  в о з о б н о в л я с гс я .

D a ta  L ogg ing  — р е ги с т р а ц и я  д а н н ы х  о р а б о т е  а п п а р а т а
Ф у н к ц и я  р е г и с т р а ц и и  д а н н ы х  и с п о л ь з у е т с я  д л я  з а п и с и  д е й с т в и й  к л и е н т а . З а п и с а т ;ы о  
д а н н ы е с о д е р ж а т и н ф о р м а ц и ю о д л и т е л ы ю с г и  рабозъ!, ср о к е  с л у ж б ы  д л я  к а ж д о й  

Ц Т З М  о т д е л ы  10Й п р о гр а м м ы , а т а к ж е  о S o u n d  D y n a m ix , и и х м о ж н о с ч и т а т ь с  п с д к л 10 ч е |!и о го
с л у х о в о го  а п п а р а  та. :

easyc lick
Ф у н к ц и я  e a sy c iic k  в ы п о л н я е т б е с п р о в о д н у ю  с и н х р о н и з а ц и ю  н а с т р о е к  r p o i р а м м ы  
и у р о в н я  гр о м к о с т и  м е ж д у  Д:;у.мя а к у с т и ч е с к и м и  с и с т е м а м и .

Р а с ш и р е н и е  (S q u e lch )
S q u e ich  — это  ф у н к ц и я  р а с ш и р е н и я , к о то р а я  и сп о лв.зуется  д л я  у м е н ь ш е н и я  
и л и  ПОЛНО! о п о д а в л е н и я  ш у м о в  м и к р о ф о н а  н уто м  у м е н ь ш е н и я  у с и т ю н и я  п р и  

у м е н ь ш а ю щ е м с я  вхо д н о м  з в у к о в о м  д а в л е н и и .
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З а г р а ж д а ю щ и й  ф ильтр
Л 1 Е р ж д ш Г О Ш | | и я  ь р ё Д р о  р н ь й с | Щ | | Ш 1 В 1 т о  ЭЛ е й  №Д1рЬ1Й1||]р:пу̂ 1<;̂ ^  прелЯЩйЩедёленнШр Ж ЩЗД '
Ж Й , ф Щ | | | ? Ю з в р | | Ш а 1 й М Ю б > н § Ш Щ Ш д В Г О е ; р р  Шпа|Ш Рй13|жмШШт̂  понйай№урШ||№1ШалалШЙ111|ШШу1ощМ^̂

S o u n d  D y n a m ix
S o u n d  D y n n m ix  1 ю п о я 1 1 н о о 1 1 а л и з и р у п г с и п 1 л л ,  п р и н и м а е м ы й  м и к р о ф о н о м , 
и п р и с .е а и в а с т  о м у о п р е д е л е н н у ю  ка i ei о р и ю  л з а в и с и м о е  о г а к у с т и ч е с к и х  у с л о в и й ;

Д | з @ и 1 1 1 й Ш й й 1 К Ш К й О О Г Ш ш № 2 Я . Я

Л Ш И Ю й :  иРШЙ* Л  й  Ш ЯДЩм^:созрЮемь||Шйо1<о Д В Д у х а Д Д 1 Ю Е й  -
В за ви с:и м о с i и о i п р и с в о е н н о й  к а i е; о р и и ! la c i р о й х ’/  ila p a w e  i pa а к у с  i и ч о ск о й  
CMCioVibi ncei/i.a  K O M O H iyp /.p yim cH  и з х и м о б р а з о у , ч г о б ы о 6 с а т » и г ь ' / .а к с и у .а л з н о  
х о м ф о р  гн о е з в у ч а н и е  и л и  о п т и м а л ь н у ю  п о п я п ю с т ь  р ечи.

Б е с п р о в о д н а я  п о т о к о в а я  п е р е д а ч а  а у д и о
|Ф л и  в 3“й п р о гр а м м е  а к т и в и р о в а н а  б е с п р о в о д ч а я  noioKO BU P п е р е д а ч а  с г с л с ф о и а  
(W ire le s s  P h o n e S tre a m in g ), 'ro (;/iyx o 3 i) ie a iin a p a T i> i м о г у т  п |)И н и м а т 1 > а у /1и о с и т а л ы  п р и1Щмб;щ|Щ|1ЩгеШШ ■В-‘:0ШНЗШШШВМ
Б е с п р о в о д н а я  п о т о к о в а я  п е р е д а ч а  с те л е ф о н а

й | Щ Щ ^ щ д : р 1 р 1 й м Ш И й в и | 1 | | Щ | М 1 | 1 Я й Г О
;'Ш Ш | 1 Ш 1 о ш й Ш Ю М ш М Я 8 т ё д в { Ш Щ ё р о | н

с л ух о в ы м и  а н п а р а г а м и  с п о м о щ ь ю  rr.i.it istre a m e r, ^

8 .3  Ч и п о в ая  
п л а тф о р м а  
W in g s

Б есп р о в о д н ая  п о т о ко в а я  п е р е д а ч а
1)е сп р о во /;н а я  п о го к о в а я  п е р е д а ч а  м у л ы и м е д и а  и ггрием 1с л е ф о н н ы х з а о м к о в  
п о зв о л я е т  с в о б о д н о  р е гу л и р о в а т ь  у р о в е н ь  звук а  с м и к р о ф о н а  с л ух о в о й  с и с т е м ы , 
сни>:<ая ф о н о в ы й  ш ум  и о б е с п е ч и а а я  о т  и м а /;ь н о е  дл.я п о л ь зо в а т е л я  к а че с т в о  

и с т о ч и и х а  Л ® | Э т '  , ■ ТЕШщШШШМ0 т

\ )
Scene D e te c t
Ф у н к ц и я  ог'.ределония о б с т а н о в к и  S cen e D e te ct а в т о м а т и ч е с к и  о б н а р у)к и в а о т Г  с' 
р а з л и ч н ы е  зв ук о в ы е  с и т у а ц и и  и о б е с п е ч и в а е т  б и н а у р а л ы |у к и :и ,ч х р с н и з а ц '/,ю  

н а ст р о е х д л я  к о м ф о р т н о й  с л ы ш и м о с т и .

easyclick
Ф у н к ц и я  ca syc iid <  в ы п о л н я е т  б е с п р о в о д н у ю  с и н х р о н и з а ц и ю  н а ст р о е к  п р о гр а м м ы  
и у р о в н я  гр о м к о е ги  межд,у ,<чвумя а к у а и ч е с х и м и  с и с ге м а м и .

N O A H Iin k  W ireless
И н т е р ф е й с  N O A H Iin k  W ire ic s s  п о зв о л я е т  п р о и з в е с т и  п р о гр а м м и р о в а н ие с 
и с п о л ь з о в а н и е м  б е с п р о в о д н о й  с в я з и , о б л е; ч а я  н а с т р о й к у  слух о вы х  с и с т е м  audiforr.
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oudifo fi S o lu tio n s  fo r  b e t te r  h e a rin g

П о с е т и т е  н а ш  с а й т  w w w .a u d ifo n .c o m  и о зн а к о м ь т е сь  с и н с[ю р м а ц и е й  о н а ш и х  
п а р т н е р с к и х  р е с у р с а х :

С ер в и сн ы й  ц е н т р
З а гр у з и т е  н о в е й ш и е  т е х н и ч е с к и е  с в е д е н и я  по тем е « С е р в и с  и т е х н и ч е с к о е  
о б с л у ж и в а н и е  п р о д у к ц и и » , а т а к ж е  а к т у а л ь н ы е  в е р с и и  п р о гр а м м н о го  
о б е с п е ч е н и я  a u d ifo n .
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«аудифон ГмбХ  энд Ко. КГ» 
Вернер фон С именс Ш тр., 2, 
99625 Кёлледа, Германия 
У правляю щ ий директор 
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Р У К О В О Д С Т В О  по Э К С П Л У А Т А Ц И И  
Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е

Аппарат слуховой audifon воздушной проводимости, цифровой, программируемый



20-0962-
Н омер в реестре нотариальны х действий: 886 за  2020 год

Н астоящ им я  удостоверяю , что поставленная выш е подпись принадлеж ит 

г-ну  Й о р гу  Х енселю , д ата рож дения: 4 августа 1967 г.,

известному нотариусу лично, подтвердивш ему, что вы ш естоящ ая подпись принадлеж ит 
ему, действую щ ем у от имени и по поручению

«аудиф он  Г м б Х  эн д  К о. К Г » , Германия, 99625 Кёлледа,
В ернер фон С именс Ш трассе, 2

в качестве управляю щ его директора компании.

Зёммерда, четверг, 16 ию ля 2020 г.

Inodnucbl
Н отариус
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Перевод данного текста выполнен переводчиком Станевой Евгенией Александровной

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я  

Г о р о д  М о с к в а

Т р е т ь е го  а в гу с т а  д в е  т ы с я ч и  д в а д ц а т о го  го д а

Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Станевой Евгении Александровны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
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