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Преглед

1. К акво е La bex D ig ita l

Labex Digital -  E цифрово гласообразуващо устойство. Той е специално 
създаден, за компенсиране на загубените функции на гласните струни 
и частична рехабилитация на гласа при хора с ларингектоми.

2. О б щ и е  св едени я

И м ею  на м еди ц и н ско ю  изделие.

уговорена среща

П р о д у к ты  е предназначен да компенсира загубените ф ункции  на 
гласните стр уни  и частичната рехабилитация на гласа при хора с 
ларингектом и.

П ринцип на работа

П роцесът на форм иране на глас възниква поради генерирането 
на звукова вълна с помощ та на цифров апарат за 
форм ообразуване на глас и с помощ та на артикулационния 
апарат на самия човек.

Условия за употреба

М ож е да  се използва в болници , м едицински и н сти туц и и , както и 
в дом аш ни условия о т потр ебител, който няма м едицинско  
образование, в клю чително  на открито .

Кръг о т  п о тр ебите ли

Предназначена за хора с нарушена гласова ф ункция, тя се 
използва за ком пенсиране на загубените ф ункции на гласните 
струни  и частична рехабилитация на гласа при хора с 
ларингектом изация.

В зависим ост о т степента на потенциален  риск о т  употреба, те
п р и н а дле ж а т към клас 1 съгласно GOST 31508.

Показания за употреба.



Ум ерени наруш ения на езиковите и речевите ф ункции (гласова 
функция) поради заболявания, вродени аном алии, последствия 
о т наранявания на органите на речта, вклю чително  при 
отстраняване на ларинкса.

И зползването  извън посочения обхват се счита за злоупотр еба . 

Противопоказания

‘ Абсолю тн и  м едицински противопоказания; 

глухоням ;

синдром  на булбар.

О тн оси те лн и  м едицински противопоказания: 

възпалителен  процес в областта  на трахеостом ията ;

б е ло др об н и  заболявания с теж ки дисф ункци и  на диха телна та  
система.

Възм ожни неж елани реакции:

Отсъстват

3. Детайли и копчета 
Labex Digital состоит из нескольких 
основных компонентов:

Labex Digital се състои от няколко 
основни ком понента:

1) горният капак е частта, която 
притискате към  шията.

2) Бутон TALK - основният бутон , 
натиснете го, за да  издадете  звук

3) Бутон UP - използва се за промяна на 
настройките.

4) б у то н ъ т Н А Д О Л У  - използва се за 
промяна на настройките.
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5) LED индикатор  за батерията - светва, когато батерията трябва 
да бъде  заредена.

6) LED инди ка тор  - светва при натискане на бутона TALK .

7) капак на батерията - използва се за закрепване на батерията 
вътре в устр ой ств ото

А
Забележка: бутони те  на устр ой ството  са чувствителни. Изискват 

около  160 грама сила, за да се свържат. М оля, избягвайте да ги 

натискате с изклю чителна  сила. Това може да  причини повреда 

на устр ой ството .

4. Технически данни
Общи опции Labcx digital

Честотеп диапазон 80, 93, ПО, 130, 155 Hz
Обем на звука 70, 76, 83 dB
ГЗре.ме за разговор с едно зарсждане 4 ч *
Време за пълно зареждане 6 ч
Б\тони за разговори 1 бр
Механнчнп буюни 3 бр
Мромяна на терема да. на.тичен за нзбор
Промяна на оплата на звука да. наличен за избор

Физически параметри
PajNjepH (дъджина х .тиаметър) 98 X 34 мм

1 егло без батерня 72 ц
Защита от прах 1 да
Защита от влага да
Клас на защита IP5 5

функции
Предупреждснпе за ниска батерия да. 2 нива

i Известие за прпключвапе на таксата да
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Отвор за каншка да

Каишката да
Заремедата станция 2 слота

батерия
капацптет 3 X 9 V 600 mAh

Тип батерия Ли - Йои . заменяема
презареждаие ла

Брой цикли на презареждаие >400
* - в зависимое! от избрания тон и сила на звука

5. Описание на работата

Цифровият ларингоф он  създава м еханични вибрации с ниска 

звукова честота о т  55-155 Hz. Натискането на бутона  за 

стартиране на звука, О сци лации те  на мембраната на апарата, 

прикрепен към шията, създават звукови вибрации, конто 

заместват вибрациите на гласните струни в резонансните кухини 

на устата и се превръщ ат в реч, използвайки обичайните 

движ ения на зр ти кула то р н и те  органи.

2 3 7

Устройство Digital: 1 -  ударна мембрана; 2 -  горна капачка; 3 - ударник; 4 

магнитна система; 5 - контактна платка; б - батерия 9V; 7 - задна капачка
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6. Обхват на доставка

Обхват на доставка Гласообразуващо устройство Labex Digital:
• Акумулатор Li-Ion 9 V батерии - 2 бр.
• Зарядно с два изхода -1  бр.
• Каишка Labex -1  бр .
• Ръководство за потребителя - 1  бр.
• Гаранционна карта -1  бр.

М аркировка

Всеки продукт грябва да бъде маркиран на български език. 

Маркирането трябва да е ясно и да съдържа:

- наименование на продукта;

- наименование на продукта (цифров, патентован, модел и други 
подобии);

- лого на производителя;

- наименование на страната производител;

- име и местоположение на производителя;

- захранващо напрежение;

- капацитет и брой батерии

- степей на защита, осигурена от заграждението (1Р код);

- дата на производство;

• експлоатационния живот, определен от производителя;

- номер на удостоверение за регистрация;

Пример за маркиране е показан на фигура 1.
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Mil Лабекс1рейлЕ00Л
9̂, бул Самкт Петербург. Пловдив 4017,

Бългзрия
Тел: *^S9 32 54 9090

ГласообрэзувэщапаратЛабекс, модел Digital
Дата производаво -11.09.2019 
Сериен номер: LI3110116 
Срок ползване -  2 години

3.7В 3300 mAh 
IP43

РУ № ХХХХХХХХХХХ

Прилагането на друга информация е разрешено, включително 
информационен и рекламен характер.

Транспортна маркировка - съгласно ГОСТ 14192.

С л ед и те  сим вол и могагда бьдат 
използвапи в документацнята за поддрьжка , 
опаковкнте и продукта:

- ВНИМАНИЕ Инструкции, изисквания и забрани за 
предотвратяване на телесни и материални щети,

f
.- Етикет за работа с опаковката - Чуплив , внимателно боравейте

п - Манипулационна маркировка на опаковката - В тази посока 
нагоре (вертикално положение на товара)
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’  Маркировка на манипулацията върху опаковката - Да се 
пази от влага

Условия за използване, съхранение и транспорт
Условия за работа.
Температура; + 10 * С -г +35  ̂С.

Относителна влажност; не повече от 80% при + 25 

Атмосферно налягане: 86 до 106,7 кРа

Условия за съхранение.

Устройствата, опаковани в контейнер за превоз на производителя по 
време на съхранение, са устойчиви на климэтични фактори:

Температура: 0°С ч- +40 X .

Относителна влажност: не повече от 80% при + 25 “ С.

Условия за транспорт.

Транспортирането на устройства в опаковката на производителя може 
да се извършеа от всички видове покрити превозни средства, с 
изключение на неотопляемите самолетни купета, в съответствие с 
правилата за транспорт за този вид транспорт.

Температура: -50 ° С -г +50 ” С.

Относителна влажност: не повече от 80% при + 25 “.

Мерки за безопасност при използвэне
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Никога не поставяйте гласообразуващото устройство на 
трахеостомията. Никога не поставяйте гласообразуващото устройаво 
директно д о  ухото ви.

Не потапяйте във вода и не мийте под течаща вода.

В случай на неспазване на инструкциите за употреба или инструкции 
за безопасное!, Производителя! изключва всякаква отговорност за 
щети, причинени на хора, живо!ни или предмети.

Н А Ч А Л О  И А  Р А Б О Т А

7. Основна употреба
Събудете следата на kato устройството от kutiat, включете го. 
Обхождайте зад ключа за включване / изключване често на 
устройството. За да, накажете устройството и издайте звук, 
просто поставете пръста si varkhu pizgach зад dokosvane. При- 
движване напред с главоболие и промяна в прегряването 
според главоболие и над главата.

8. Намерете правилното място за контакт

П равилното  петно  ще позволи на звука да прем ине през 

тъка ни те  на шията и устната кухина с най-голям а яснота. Най- 

ле сн и ят начин да  намерите правилното  си място е да 

поставите устр о й ств о то  на шията в различии позиции, д о ка то  

натискате плъзгача за докосване . Това, което  тър сите , е м ястото 

на врата, което  предава / проекти звучи най -добре. В търсене 

на правилното  м ясто е м ного важно да  го притиснете  здраво към 

тьканта  на шията, така че звукът да прем ине през следваш,ата 

тъкан и да  напусне устната кухина. Не бързайте да се



намери си прав място -е, е най-важната част о т научите как да 

използвате устр ой ств ото  . Търсете п одходящ ото  м ясто .

9. Първите думи

С ле д  като о п р е д е ли те  правилното  място, м ожете да  започнете да 

издавате някои основни звуци. Първо се съсредоточете  върху 

един и чн ите  гласни. По-горе ар тикулирайте  всеки звук с уста, 

д о ка то  не се почувствате ком ф ортно с всички гласни. С ле д то в а  

м ож ете да започнете да практикувате кратки д ум и . Бавно 
прем инете към предлож ения и разговор.

За п о 'п о д р о б н о  ръководство вижте нашата статия: https : // 
labextrade . com /tips-for-using-e lectro larynx/

10. Очаквания

Да се научиш да  го в о р и т  с пом о 1дта на е лектр олар и нгологи чно  

устр ой ство  не е лесно . М ислете  за това като за научаване да 

свирите на м узикален  инструм ент. Ще ви отнем е време, практика 
и тър пени е . Започнете с бебеш ки стъпки и работете сами. 

НАСТРОЙКИ

11. Как да промените силата на звука

За да  регулирате  силата на звука на устройството , изпълнете  
сле ди и те  стъпки;

1) Н атиснете и за др ъж те  бутона, д о ка то  устр ой ств ото  започне да
бръмчи.

2) когато устр о й ств о то  започне да бръм че, пуснете
бутона. Ус тр ой ств ото  трябва да  п р о д ъ лж и  да  бръм чи само, 
без да  натиска бутон .

3} за др ъж те  бутона нагоре или  надолу, за да  регулирате  силата 
на звука нагоре или надолу.
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4) сле д  като дости гн ете  ж елания обем, натиснете 

бутона TALK . Устр ойството  автоматично 
ще запази ж елания обем .

12. Как да се промени височината на тона

За да  конф игурирате стъпката на устр ой ството , изпълнете  
сле дн и те  стъпки:

1) Н атиснете и за др ъж те  бутона UP, дока то  ус тр ой ств ото  започне 
да бръмчи.

2) когато устр о й ств о то  започне да  бръм че, пуснете
бутона . Устр ойств ото  трябва да п р о д ъ лж и  да  бръм чи о т само 
себе си, без да  натиска бутон.

3) за др ъ ж те  бутона  НАПОРЕ или Н АД О Л У, за да  регулирате  терена
нагоре или  н а долу.

4) с л е д  като сте до сти гн а ли  желаната стъпка, натиснете
бутона  TALK . Устр ойств ото  автом атично ще запази желаната 
стъпка.

13. Как да върнете всички настройки по подразбиране
1) А ко  смятате, че искате да  върнете устр ой ството  д о  фабричния

обем  и стъпка по подразбиране, изпълнете  сле дн и те  стъпки.
2) Н атиснете и за др ъж те  всички бутони  едноврем енно

( T A L K ,  UP и D O W N  )
3) Червеният инди ка тор  за батерията ще мига. П р о д ъ лж е те  да

д ъ р ж и те  всички бутони , дока то  и н ди ка то р ъ т на батерията не 
спре да  мига и светне в червено.

4) когато и н ди ка то р ъ т на батерията светне в червено, освободете
всички б уто н и  и изчакайте 3-4
секунди . Всички настройки са нулирани по подразбиране по 
подразбиране .
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БАТЕРИЯ
14. Ниското ниво на заряд

Labex Digital има вграден индикатор  за батерията, който  ще ви 

п р е дуп р еди , когато нивото на батерията стане ниско. Когато 

батерията падне д о  20%, ин ди ка тор ът за батерията ще мига сле д  

всяко натискане на бутона  за старт. Когато батерията се изтощ и 

д о  10%, и н ди ка то р ъ т за батерията става нервен с л е д  всяко 

натискане на бутона за

старт. В този  м ом ент трябва да зам ените батерията с прясно 

заредена .

15. Различии батерии

Пакет ЛАБЕКС цифровия включва две  акум улаторни 

батерии. Това ще ви позволи да  имате винаги прясно заредена 

батерия п о д  ръка. Въпреки това, Labex Digital е съвм естим  с 

всички 9 V  батерии на пазара - преэареждащ и се или  незарядни.

16. Зареждане на батерията

1) С ле д  като извадите разредената батерия, трябва да  я 
зареж дате с вклю ченото интелигентно  зарядно устройство ;

1) Поставете батерията в зарядното  устройство, д о ка то  обръщ ате 
внимание на и
2} Вклю чете за р ядното  устр ой ство  в електрически контакт
3) W  agoraetsya съответния нервен св етоди од, който  показва, че
батерията се зарежда сега.
4) Към LED LED Red ще се изклю чи, когато батерията е напълно 
заредена
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Забележка: Вклю ченото интелигентно  за рядно устр ой ство  никога 
няма да  презареди батериите ви.

Внимание: Не се опитвайте да  поставяте д р уг  вид батерия вътре в 
зарядното  устр ой ств о ! Зарядното устройство  е само за Li - 
Ion батерии ! И нсталирането  на д р уг  ти п  батерия вътре в 

зарядното  устр ой ство  ще дов еде  д о  трайни повреди на 
батерията и зарядното  устройство!

ГР И Ж А  З А  УС ТР О Й С ТВ О ТО

17. МЕТОДИ И СРЕДСТВА ЗА ДЕЗИНФЕКЦИЯ И 
ПОЧИСТВАНЕ

За да почистите  устройството , използвайте мека кърпа или  кърпа 

о т  м икроф ибър  с м алко количество разтвор о т 5% изопропилов  

а лкохол. И збърш ете устр ой ството  старателно отвън.

Зарядното устр ой ство  може да се избърсва само със суха кърпа,

Когато използвате  почистващ и продукти , конто обикновено се 

използват у  дом а, трябва да  се вземат п р е дв и д  инстр укци ите  и 

указанията за тяхната употреба, изготвени о т  съответния 

п рои зв одите л.

Честотата не е строго  фиксирана - о т няколко пъти на ден  д о  

веднъж  седм и чно  - в зависимост о т натоварването и условията  

на работа.

С тер и лност

Устр ойств ото  не изисква стерилизация.
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18. Водоустоичиеост

Аппарат Labex Digital вы держ ивает использование п о д  д о ж д е м  

или при стирке влаж ной тканью. О днако  погруж ение устройства 

в воду приведет к повреж дению  устройства и аннулированию  

гарантии.

19. Б уто н и

Б утоните  на устр ой ств ото  са много 
леки и чувствителни. Те се нуж да ят от 
налягане о т о ко ло  160 g, за да 
работят. Освен това добавихм е малък 
зелен св е то д и о д  д о  бутона, за да 
м ожете да  видите , че бутони те  работят 
и помагат да  тренирате, какво налягане 
е необходим о,

М оля, не натискайте бутони  с налягане 
над 600 g, това м ож е да  повреди 
електроината  платка и може да 
обезсили  гаранцията.

160 g

Отсграняване на неизправности и отстраняване на 
проблеми
Работата, свързана с отстраняване на неизправности, може да се 
извършва само от специализирана сервизна организация, която е била 
обучена.



неуспех Възможна причина начин
да решително 
ст

Устройството не работи Лоша батерия 
Няма захраноащо 
напрежение

Сменете
батерията

Сменете 
батерията, 
проверете 
състоянието 
на контактите

Устройството издава много ш 
ум.

Устройството беше 
наводнено

Предайте 
устройството 
за ремонт

Когато е включен, 
индикацията не се активира

Няма захранващо 
напрежение

Сменете 
батерията, 
проверете 
състоянието 
на контактите

П овредени контак 
ти

Проверете 
здравето  на 
контактите

ИЗИСКВАНИЯ ЗА ПОДДРЪЖКА И РЕМОНТ НА 
МЕДИЦИНСКО ОБОРУДВАНЕ. СЕРВИЗНО 
ПОДДРЪЖКА.
Всички гаранционни ремонти могат да се извършват в центровете на 
производителя или в оторизирани сервизни центрове. Когато 
поръчнате ремонт, трябва да представите оригиналната гаранционна 
карта. Транспортира се в оригиналната опаковка, силно се
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препоръчва. Проверете контактите на уебсайта на производителя 
www.labextrade.com .

Утилизация
Изхвърлянето на изделия и техните опаковъчни елементи в 
медицински организации на Руската федерация се извършва в 
съответствие с SanPiN 2.1.7.2790 2010 г.

Класът на опасност от медицински отпадъци въз основа на 
характеристиките на морфологичния състав на медицинското изделие 
в съответствие с SanPiN 2.1.7.2790 от 2010 г. 
е епидемиологично безопасен отпадък, подобен по състав на 
твърдите битоеи отпадъци (класА).

Използваните продукти могат да бъдат изпращани за преработка като 
вторични суровини.

Електромагнитна съвместимост
Устройство за генериране на глас Labex, модел Digital 

/ \  изисква специални мерки за осигуряване на 
/  1 \  ЕЛЕКТРОМ АГНИТНАСЪВМ ЕСТИМ ОСТитрябвадасе 

инсталира и пуска в експлоатация в съответствие с 
информацията, свързана с ЕМС по-долу.

А Използването на мобилни RF Wed DSTV Св идеите може да 
повлияв на МЕДИЦИНСКИ електрическо оборудване.

Внимание; използването на аксесоарИ; конто не са посочени в тази

А експлоатационна документация, предоставена от
производителя като резервни части за вътрешни части, може 
да доведе до  увеличаване на ЕЛЕКТРОМАГНИТНАТА ЕМИСИЯ 

или до  намаляване на НЕУСТОЙНОСТТА НА ПРОДУКТА.
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Руководство и декларация -  Електромагнитна Емисия
Ред Ръководство и декларация на производителя - Електромагнитни емисии

"Устройстбото е гласова ЛАБЕКС, модел Digital »  е предназначен за използване в 
електромагнитна среда, посочен по-долу. Купувачът или потребителя да 
"Апарагура гласова ЛАБЕКС, модел Digital »  трябва да гэрантира използването му 
D определения електромагнитна среда

Тест на електромагнитните 
емисии

Радио смущения съгласно 
C1SPR 11

Радио смущения съгласно 
CI5PR 11

Хармонични токови 
компоненти съгласно 1ЕС 

61000-3-2
Колебания на напрежението 

и трептене съгласно !ЕС 
61000-3-3

съгласие

Трупа 1

Клас В

Клас А

Отгоеаря

Електрома1 нитна среда ■ 
инструкции
"Устройството е гласова ЛАБЕКС, 
модел Digital «употреби 
радиочестотна енергия само за 
вътрешни неговите функции. 
Нивото на емисиите на 
радиочестотни смущения е ниско 
и вероятно мяма да доведе до 
неизправност на близкото 
електронно оборудване
"Устройството е гласова ЛАБЕКС, 
модел Digital » е подходящ за 
употреба във всички области на 
настаняване, о допълнение към 
Ж И Л И (Ц Н И  къщи и сгради, пряко 
свързани с
електроразпределителната 
мрежа, предоставяне на жилища. 
Те могат да се използват в 
жилищни сгради и сгради, 
директно свързани към 
разпределителната мрежа, 
захранваща жилищни сгради, със 
следното предупреждение: 
Предупреждение. Това 
оборудване / система е 
предназначено за използване 
изключително от медицински 
специалисти, Това оборудване / 
система може да причини лошо
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прирмане на радио и да пречи на 
работата на оборудването в 
близост. В този случай, може да е 
необходимо да се предприемат 
стъпки за намаляване на шума, 
каго например промяна на 
ориентацията, смяиа на 
разлоложемие "комлресор 
медицински КМ " или 
ечрэниране разположение.

Ръководство и декларация на производителя -устойчивост
Рукооодство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

"Устройството е гласова ЛАБЕКС, модел Digital » е предназначен за използване о 
елекгромагнитна среда, посочен по-долу. Купувачът или потребителя да "Апаратура 
гласова ЛАБЕКС, модел Digital » трябва да гарантира използваието му в определения 
слектромагнитна среда

Тест на Имунитет Тест ниво според на
IEC 60601

Ниво
на съответствие

Електромагнитна среда - 
инструкции

Електростатични + 6 kV - контактно ± б kV - контактно Подови настилки от
разряди (ESD) 
съгласно IEC

изхвърляие изхвърляие дърво, бетон или 
керамични плочки. За

61000-4-2 ± 8 kV - изпускане 
на въздух

+ 8 kV - изпускане 
на въздух

подове, покрити със 
синтетичен материал, 
относителната влажност 
е най-малко 30%

Наносекунда ± 2 kV - за ± 2 кВ - Качеството на
импулсен шум 

съгласно IEC 
61000-4-4

електропроводи

± 1 kV - за входни / 
изходни линии

на ЛИМИН могцност елекгрическата енергия 
в мрежата з 
съответствие с 
типичните условия на 
търговска или болнична 
среда

Високоенергиен ± 1 kV при ± 1 kV при Качеството на
микросекунден прилагане прилагане електрическата енергия
импулсен шум на интерференция на интерференция в електрическата мрежа

съгласно 1ЕС от проводник до от проводник до трябва да се гарантира в
61000-4-5 проводник проводник 

± 2 kV при
съответствие с 
типичните условии на



± 2 kV при 
прилэгане на 
смущения от 
проводник кьм 
земя

прилагане на 
смущения от 
проводник към 
зсмя

тъоговска или болнична 
обстановка.

Понижения на <5% и п <5% (понижение К Качеството на
напрежението. (понижение на на напрежението електрическата енергия

кратки напрежението > > 95% ) за 0,5 в мрежата е в
прекъсвания и 95% и п)за 0,5 период 40% съответствие с

примени в период 40% и п (понижение на типич[жтс условия на
напрежението във (понижение на напрежението търговска или болнична

входните напрежението 60% 60%) за 5 периода обстановка. Ако
електропроводи и п)за 5 периода 70% (понижение потребител "Апарат

съгласно IEC 70% и п на напрежението гласова ЛАБЕКС, модел
61000-4-11 (понижение на 

напрежението 30% 
и п) за 25 периода 
<5% и п
(понижавано на 
напрежението>
95% и п) за 5 5

30% ) за 25 
периода <5% 
(понижение на 
напрежението> 
95% ) в рамките на 
5s

Digital »  Необходимо е 
в ли ц е ю  на възможните 
прекъсвания на 
напрежение на 
мрежата, се препоръчва 
храна непрекъсната 
работа "Апаратура 
гласова ЛАБЕКС, модел 
Digital » за извършване 
на непрекъсваемо 
зэхранване или батерия

Индустриално 
честотно м ажитно 

поле (50/60 Hz) 
съгласно 1ЕС

61000-4-8

3 А/м 3 А/м Нивата на магнитното 
поле за индустриална 
честота трябва да се 
осигуряват в 
съответствие с 
типичните условия в 
тьрговски или болнични 
условия.

Забележка - U n - ниво на напрежеиие в електрическата мрежа до изпитването.
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Проведени 
смущения, 
индуцирани от 
радиочестотни 
електромагнитии 
полета в
съотоетствие с IEC 
61000-4-6

В радиочестотна 
електромэгнитното 
поле в
съответгтвие с IEC 
61000-4-3

3 V (rms) в обхвата
от 150 кНг до 80 
МН2

3 V / m в обхвата от 
80 МН2 до  2.5 GHz

(V iL  3 В

lEib 3 В/м

Разстоянието 
между употребявани 
мобилни 
радиотелефонии 
комуникзционни 
системи и да е елемент 
"Апаратура гласова 
ЛАБЕКС , модел Digital », 
включително кабели, не 
трябва да бъде по-малко 
от разстоянието 
препоръчваният 
разделяне, който се 
изчислява 8 съответствие 
със следните изрази по 
отношение на честотата 
на предавателя. 
Препоръчва 
пространствено 
разделяне:

35'
а

1^1 J

35
=

(от 80 до  800
L ^ lJ

mHz)

d =
I .

d e препоръчителното 
пространствено 
разделяне, m b );
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P - номинална 
максимална изходна 
мощност на 
предавзтеля, W. 
зададена от 
производителя.

Силатз на полето по 
време на
разпространението на 
радиовьлни от 
стационарни 
радиопреда вэтел и, 
според резултатите от 
иаблюденията на 
електромагнитната 
среда а ) .  трябва да 
бъде по-ниска от нивото 
на съответствие във 
всяка честотна лента Ь ).

Възможно е да 
възиикнат смущения в 
близост до  оборудване, 
маркирано с

а ) Силата на полето по време на разпространението на радиоеълни от стационарни 
радиопредаватели, като базови станции на радио телефонии мрежи (илетъчни / 
безжични) и наземни мобилми радиостанции, любителски радиостанции, AM и FM 
излъчватели, телевиаионни предаватели не могат да бъдат определени чрез 
изчисляване с достагьчна точност. За целта трябва да се иэвършват практически 
измервания на силата на полето. Ако измереиите стойности от района на "Апаратура 
гласова ЛАБЕКС , модел Digital » надвишават съответните нива на съответствие, трябва да 
бъдат наблюдавани по време на работа "Апаратура гласова ЛАБЕКС , модел Digital »  , за 
да се провери мормалното му функциониране. Ако в процеса на наблюдение показва



отклонение от нормалното функциониране, може 6и трябвз да се вземэтдопълнителни 
мерки, като например преориемтиране или мреместване на "Апарат гласова ЛАБЕКС, 
модел Digital ». б ) Извън обхвата от 150 кНг до 80 MHz силата на полото трябва да бъде 
по-малка от 3 V / .'П. Забележки 1 Н При честоти 80 и 800 MHz се прилага по-висока 
стойност на силата на полете. 2 Израженията не са приложими във всички случаи. 
Електромагнитното разпространение се влияе от абсорбцията или отражението от 
структури, обекти и хора. ___________  ________________

П репоръчителни  стойности  за разделяне ме>кду преносим и  и м обилни  

задиочестотни комуникации

Препоръчителни стойности на пространственото разделение между преносими и 
мобилни радиочестотии комуникации и " Апарэтура гласова ЛАБЕКС , модел Digital е »
"Устройстеото е гласова ЛАБЕКС, модел на Digital » е предназначен за изполэване в 
електромагнитна среда, в ноято се следи нивото на излъчвана смущения, клиент или 
потребител "Апаратура гласова ЛАБЕКС, модел Digital »  може да се избегне влиянието 
на електромагнитни смущения чрез предоставяне на разстоянията на минимално 
разстояние между преносими и мобилни RF средства за комуникация (предаватсл) и 
"Апаратура гласова ЛАБЕКС, модел D ig ita l», както е предложено по-долу, с изхода на 
максималния ДОВСЕ DSTV комуникационни и д е и те _________________

Номинална 
максимална изходна 

мощност на 
предавателя, W

0,01
ОД

10

100

Разстояние d , гп, п зависимост от честотата на гтредавателя

L ^ J
8 обхвата от 150 kHz 

до 80 MHz

1Д7
3,67
11.7

36,89
116,67

J  =
о

.fP
л J

в обхвата от 80 до 
800 MHz

0,4
1,26

12,65
40

2"̂
^Ip

д J
в обхвата от 

800 MHz до 2.5 
GHz
0,77
2.42
7,67

24,24
76,67

При определяне на препоръчителните стойности на пространственото разделяне d за 
предаватели с номинална максимална изходна мощност, които не са показами в 
таблицата, иоминалната максимална изходна мощност Р във вэтове, гюсочена в 
документацията на производителя на предавателя, се замества в горните изрази . 
Забележки 1 Н При честоти 80 и 800 MHz се Прилага по-висока стойност на силата на 
полето. 2 Горните изрази не са приложими във всички случаи. Електромагнитното 
разпространение се елияе от абсорбцията или отражението от структури. обекти и
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хора. 3 П ри определяне препоръчани стайности разделяне пространствен г за 
предаватели с номинална мощност максимална мощност нс е показана в таблицата 
по-горе изрази са заместени номинална максимална мощност Р w, предвидени в 
документацията на производителя предавател.

Стандарти

1. г о с т  Р МЭК 60601-1-2010 Изделия медицински електрически. Част
1. Общие нужди за безпоасност предвид основните функционални 
характеристики.

2. ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 Изделия медицински електрически. Част 
1-2. Общие нужди за безпоасност предвид основните функционални 
характеристики. Паралелен стандарт. Електромагнитна съвместимост. 
Нужди и изптитания.

3. ГОСТ Р 50444-92 Прибори, апарати и оборудване медицинско. Общи 
технически условия

4. ГОСТ Р 52770-2007 Изделия медицински. Нужди за безопасност. 
Методи за санитарно-химически и токсикологични изпитания.

ИНФОРМАЦИЯ
Предупреждение
• Не потапяйте ус тр ой ств ото  във вода. Не м ийте ус тр ой ств ото  

под  течаща вода. Това може да  причини повреда на 

устройството .

• В никакъв случай не се опитвайте да  разглобявате 

устр ой ств ото . Това ще анулира вашата гаранция завинаги. •

• Не използвайте  зарядни устройства или  кабели за зареж дане 

на трети  страни. И зползвайте оригиналните , представени в 

поле то . И зползването  на д р уго  зарядно устр ой ство  м ож е да 

повреди батерията или устройството .
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20. Га р а н ц и я
Всички устройства на Labex имат 2 -годиш на ограничена гаранция. 

Ограничената гаранция покрива всички загуби при нормална 

употреба, обяснени на гърба на гаранционната карта. О п и тъ т за 

отваряне / рем онт на устр ой ството  м ож е да д о в е д е  д о  
м еханични повреди или  течност м ож е да  повреди устр ой ството  

(потапяне във вода или д р уги  хим икали) ще анулира гаранцията. 

М оля, прочетете  гаранционната карта.

1. LABEX TRADE гарантира, че П р одукти те  не съ д ъ р ж а т деф екти  в 

м атериалите  и изработката при нормална употреба  и употр еба  в 

съответствие  със съ ответното  ръководство за потр ебителя  на 

продукта  по време на гаранционния период (както е деф инирано  

п о -д о лу ),

2. Гаранцията се предоставя за пер иод от: дв а де се т и четири {24} 

месеца във връзка с устройството ; шест (6) месеца във връзка със 

зарядното  устр ой ство  и сменяемата батерия о т датата  на 

първоначалната покупка на др е б н о  на П родукта  („Гаранционен 

п е р и од").

3. Законите за защита на потр ебите ли те  в някои страни не 

позволяват ограничения на гаранционния п ер и од  или  вида 

ком поненти , обхваиати о т гаранцията, и следов а телн о  

ограниченията, конто не са посочени в тези закони, както са 

описани в параграф 2 по-горе, м оже да не се прилагат. Вие.

4. По време на гаранционния пер иод LABEX TRADE ще поправи 

или  замени, по избор на LABEX TRADE, П родукта  или части о т 

него в случай на деф екти  в м атериалите  и изработката.

5. Рем онтираният П р о д укт или неговата част или П р о д ук тъ т или 

часгга, предоставени като зам естител на деф ектния П р о д укт или 

част, не трябва да  има деф екти  в м атериалите  и изработката. 

Рем онтът или  подм яната на п р о д ук т или част м оже да  включва



използването  на ф ункционално  еквивалентно преработено 

устройство.

6. П отр е б и те лят не се таксува (за части, тр у д  или  по д р у г  начин) 

за поправка или  подмяна на деф ектен п р о д ук т по време на 

гаранционния период. Всички заменени деф ектн и  продукти , 

части, панели или  оборудване стават собственост на LABEX 

TRADE.

7. Гаранцията за рем онтиран или заменен П р о дукт или  част от 

него е валидна за оставащия гаранционен п ер иод  на продукта , 

който е б и л  рем онтиран или заменен, или за тр и  (3) месеца от 

датата  на рем онта, в зависим ост о т това, кое о тд а е те  е п о -дъ лго .

8. П отр еб и телят ще трябеа да  предостави оригиналната  разписка 
за покупка на др е б н о  или друга  докум ентация или  информ ация, 

поискана или изисквана о т  п ри лож и м ого  законодателство  по 

отнош ение на датата  и м ястото на покупката. В случай, че такава 

информ ация не е предоставена или  ако е непълна или 

нечетлиаа, LABEX TRADE си запазва правото да откаже 

предоставянето  на горепосочените услуги  по отнош ение на 
гаранционния иск.

9. Тази гаранция не се прилага за деф екти  и повреди, причинени 

от:

а) норм ално износване на оборудването  или по д р у г  начин в 

р езултат на норм ално стареене на оборудването .

б) П р о д ук тъ т се използва по различен начин, о тк о лко то  по 

обичайния и обичайния начин.

в) Всяка дем он та ж , рем онт, промяна или  м одиф икация, 

извършена о т някой др уг, различен о т  LABEX TRADE.

г) злоуп отр еб а , злоупотр еба , небреж ност или  злоп олука , 

независимо о т причината.
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д ) Неправи/iHo тестване, експлоатация, поддр ъж ка , инсталация 

или каквито и да  б и ло  м одиф икации или м одиф икации  на 

продукта .

е) Разливане на храма или  течност, корозия, ръж да  или 

използване на неправилно напрежение.

ж ) Д раскотини  или  повреди на пластм асовите повърхности  и 
всички д р уги  външ ни части в резулта т на норм ална употреба. 

ж ) И зползване извън разрешената употреба  в съответствие с 

р ъководството  за потребителя  на продукта .

10. Тази гаранция няма да  бъде  налична; а) ако серийният номер 

или  гаранционното  печат върху П родукта  са нечетливи, 

повредени или  отстранени ; или, б) без доказателства  за покупка.

11. Гаранцията важи за П родукта  п о д  формата, в която е била 
доставена първоначално. Гаранцията не се прилага за соф туер 

или д р уго  оборудване, собственост на LABEX TRADE или  на трети  

страни, обаче, трябва да проверите ли це н зи о н н о то  

споразум ение за крайния потр ебител, о тд е лн и те  гаранционни 

изявления (и) и / или  всички изклю чения конто са предоставени 

или предназначени за използване на такива предм ети.

12. С изклю чение на изричните гаранции, излож ени  по-горе, 

LABEX TRADE не предоставя никакви д р уги  гаранции, изрични или 

подразбиращ и се, в съответствие със закона или  по д р у г  начин, 

по отнош ение на п родукта , п ри годност за каквато и да  е цел или 

по д р у г  начин. Законите за заш,ита на п отр е б и те ли те  в някои 

страни не позволяват ограничения на гаранциите за п р одукта  и 

сле до в а те лн о  някои о т  ограниченията, посочени в този 

гаранционен до кум е н т, м ож е да  не се отнасят за вас.

13. Д о  степей, разрешена о т м естното  законодателство , LABEX 

TRADE не носи о тговор ност за загуби, които не са разум но 

п редви дим и  п о сле ди ц и  о т нарушаване на LABEX TRADE на тази



гаранция. Като п отр ебител вашего използване на устройства 

трябва да  е с нестопанска цел. С ле до в зте лн о  LABEX TRADE не 

носи отговорност за загубени печалби, д о хо д и , очаквани 

договори  за спестявания или време, възиикнало в р езулта т на 

използване или невъзм ож ност за използване на устройството .

14. Във всеки случай отговорността  на ЛАБЕКС ТРЕЙ Д  и нейния 
доставчик по тази ограничена гаранция е ограничена д о  

д е й с тв и те лн о  заплатената о т потребителя  сума за П родукта  или 

д о  текущ ите  разходи за подмяна, което о т  двете  е по -голям о.

15. Н и 1до  в тази гаранция не изключва или  ограничава 

отговорността  на LABEX TRADE за см ърт или телесна повреда, 

причинени о т небреж ност, измама, измамно невярно 

представяне или др уга  отговорност, която не м ож е да  бъде  

ограничена или изклю чена о т закона.

В случай на рекламация, по всички въпроси, свърж ете се с 

упълном ош ,ения представител;

LABEX TRADE LLC , 191040, Санкт Петербург, проспект Л итовски , д. 

50, буква I , пом. 1-н, о т. Номер 40

4-7 911 023-01^51 

labextrade@ vandex.ru
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11. К о н та к ты  

Л АБ ЕК С ТР ЕЙ Д  ЕООД

59, б улев а р д  Санкт П етербург, П ловдив 4017, България 

Т: f359 32 54 9090, М : +359 888 330 911

Информация за поръчка: sale5@ labextrade.com

П осле -прода ж ба не  подръж ка : support@ labextrade.com  

Въпроси по сайта; adm in@ labextrade.com

За повече информация посетете : httDs://:a;.)cxtratje .LQtT.
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Гаранционен талон

М о д е л :_____________________Сериен ном ер:___

Цвят: черен / сив / син / бял

Дата на покупката :__________________

Д и стр и б уто р :__________________________________

Имя на притеж ателя:

Адрес:



На 12.3.2020 г., Таня Белчева-Д ж урова , нотариус в район Районен 
с ъ д  Пловдив, per, № 639 на Нотариалната камара, удостоверявам 
подписите върху този документ, положени от;
ЙО РД АН  И В А Н О В  С П А С О В , ЕГН 6602054420, като представител 
на Л А Б Е К С  Т РЕ Й Д  ЕООД, БУЛСТАТ/ЕИК 203819149 
М естож ителство: гр. П ловдив
Per, № 1253, Събрана такса: 6,,, лв, с Д Д С
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ОБЗОР
1. Что т а к о е  Labex  D ig ita l

Labex Digital - это цифровое электроларингологическое 
устройство. Он специально разработан для компенсации 
утраченных функций голосовых связок и частичной реабилитации 
голоса у ларингэктомированных людей.

2. О б щ и е  св ед ен и я  

Наименование м едицинского  изделия.

Назначение
Изделие предназначено для компенсации утраченных функций 
голосовых связок и частичной реабилитации голоса у 
ларингэктомированных людей

1

Принцип работы
Процесс голосообразования происходит вследствие генерации 
звуковой волны с помощью цифрового голосообразующего 
аппарата и с помощью артикуляционного аппарата самого 
человека.
Условия применения
Может применяться в больницах, лечебно-профилактических 
учреждениях, а также в домашних условиях пользователем, не 
имеющим медицинского образования, в том числе на открытом 
воздухе.
Круг пользователей
Предназначен для людей с нарушением функции 
голосообразования, используется для компенсации утраченных 
функций голосовых связок и частичной реабилитации голоса у 
ларингэктомированных людей.

91
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В зависимости от степени потенциального риска применения 
относятся к классу 1 по ГОСТ 31508.
Показания к применению .

Умеренные нарушения языковых и речевых функций (голосовой 
функции) вследствие заболеваний, врожденных аномалий, 
последствий травм органов речи, в том числе при удалении 
гортани.
Использование, выходяш,ее за рамки указанного, считается 
использованием не по назначению.
Противопоказания.

Абсолютные медицинские противопоказания:
глухонемота;
бульбарный синдром.

P i

Относительные медицинские противопоказания:
воспалительный процесс в области трахеостомы;
заболевания легких с выраженными нарушениями функции 
дыхательной системы.

Возможные побочные действия: 
Отсутствуют



Примечание: кнопки устройства чувствительны. Они требуют 
около 160 граммов силы, чтобы войти в контакт. Пожалуйста, 
избегайте толкать их с крайней силой. Это может привести к 
повреждению устройства.

1

3. Д е та л и  и к н о п к и

Labex Digital состоит из нескольких 
основных компонентов;
1) верхняя крышка -  часть, которую вы 
прижимаете к шею.
2) кнопка РАЗГОВОР-главная кнопка, 
отжимает ее для произведения звука
3) кнопка ВВЕРХ -  используется для 
изменения настроек.
4) кнопка ВНИЗ-используется для 
изменения настроек.
5) индикатор батареи LED -  загорается, 
когда батарея нуждается в зарядке.
6) индикатор LED -  загорается при 
нажатии кнопки РАЗЕОВОР.

7) крышка батарейного отсека-
используется для крепления батареи внутри устройства

3

4

7



4. Т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е
Общие параметры Labex Digital

Частотный диапазон 80, 93, ПО, 130, 155 Гц
Диапазон громкости 70,76,83 дБ
Время разговора на одной зарядке 4 ч*
Время до полной зарядки 6 ч
Кнопки в режиме разговора 1 шт.
Механические кнопки 3 шт.
Изменение высоты тона да, доступно для выбора
Изменение громкости да, доступно для выбора

Физические параметры
Размеры (Длина х Диаметр) 98 X 34 мм

Вес без батареи 72 г
Пылезащита да
Влагозащита да

Класс защиты IP55
Функции

Предупреждение о низком заряде батареи да, 2 уровня
Уведомление о завершении зарядки да

Отверстие под ремешок да
Ремешок да

Зарядная станция 2 слота
Аккумулятор

Емкость 3 X 9В 600 мАч
Тип батареи Li-Ion, заменяемые
Перезарядка да

Количество циклов перезарядке >400

- В зависимости от выбранного тона и громкости

5. О п и с а н и е  р а б о ты

Цифровой ларингофон создает механические колебания низкой 
звуковой частоты 80, 93, 110, 130, 155 Гц. Нажатие стартовой 
кнопки запускает звук. Колебания мембраны аппарата, 
приложенного к шее, создают звуковые колебания, заменяющие
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колебания голосовых связок, в резонаторных полостях рта и 
преобразуется в речь с помощью обычных движений 
артикуляционных органовречи.

2 3 6 7

Устройство Digital: 1 - ударная- мембрана; 2 - верхняя крышка; 3 - ударник с 
катушкой; 4 - магнитная система; 5 - контактная плата; 6 - батарея 9V; 7 - 
задняя крышка

6. К о м п л е к т  п о ста в ки

Комплект поставки Аппарат голосообразующий Labex Digital:
• Аппарат голосообразующий Labex Digital -  1 шт.
• Аккумуляторные батарейки Li-Ion 9 В - 2 шт.
• Зарядное устройство с двумя розетками -  1 шт.
• Ремешок Labex -  1 шт.
• Руководство пользователя -  1 шт.
• Гарантийный талон -  1 шт.
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М аркировка

Каждое изделие должно иметь маркировку на русском языке. 
Маркировка должна быть четкой и содержать:
- наименование изделия;
- обозначение изделия (цифровое, собственное, модель и тому 
подобное);
-логотип изготовителя;
- наименование страны-изготовителя;
- наименование и местонахождение изготовителя;
- напряжение питания;
- емкость и количество батарей
- степень защиты, обеспечиваемая оболочкой (Код tP);
- дату изготовления;
- срок службы, установленный изготовителем;
- номер регистрационного удостоверения;
Пример маркировки изображен на рисунке 1.

• J Лабекс Тр ей д  ЕООД 
59, бульвар Санкт Петербург, Пловдив 4017, 
Болгария
Т е л :+359 32 54 9090Digital Electronic Larynx

Аппарат голосообразующий Labex, модель Digital
Дата изготовления -11.09.2019 3 X 9V 600 mAh
Серийный номер: 19010589 IP54
Срок службы -  2 года

РУ № ХХХХХХХХХХХ

Рис.1



Допускается нанесение других сведений, в том числе 
информационного и рекламного характера.
Транспортная маркировка -  по ГОСТ 14192.
В эксплуататционной докум ентации, на упаковке и 
изделии могут бы ть применены  следую щ ие символы:

А - ВНИМАНИЕ Указания, требования и запреты с целью 
предотвращения нанесения телесных и материальных 
повреждений.

- Манипуляционный знак на упаковке - Хрупкое, обращаться 
осторожно

- Манипуляционный знак на упаковке - В этом направлении 
вверх (Вертикальное положение груза)

< 4 Е - Манипуляционный знак на упаковке - Защищать от 
влажности

Условия эксплуатации, хранения и транспортировки
Условия эксплуатации.
Температура: +10°С -н +35 ‘'С.
Относительная влажность воздуха: не более 80 % при +25°. 
Атмосферное давление: от 86 до 106,7 кПа



I

Условия хранения.
Устройства, упакованные в транспортную тару производителя- 
изготовителя при хранении устойчивы к воздействию климатических 
факторов:
Температура: ОТ ч- +40 Т .
Относительная влажность воздуха: не более 80 % при +25Т .
Условия транспортирования.
Транспортирование устройств в упаковке предприятия-изготовителя 
может производиться всеми видами крытых транспортных средств, 
кроме неотапливаемых отсеков самолётов, в соответствии с 
правилами перевозок на транспорте данного вида.
Температура: -50°С + +50 °С.
Относительная влажность воздуха: не более 80 % при +25°.

Меры безопасности при использовании

Никогда не приставляйте голосообразующий аппарат к трахеостоме. 
Никогда не прикладывайте голосообразующий аппарат прямо к уху.

Нельзя погружать в воду или мыть под проточной водой.

В случае несоблюдения инструкции по применению или же указаний 
по технике безопасности Изготовитель исключает какую-либо 
ответственность за причиненный вследствие этого ущерб людям, 
животным или предметам.



НАЧАЛО РАБОТЫ
7. О с н о в н о е  и с п о л ь з о в а н и е

После того, как вы достанете устройство из коробки, его нужно 
включить. Используйте для включения / выключения в нижней 
части устройства. Чтобы устройство производило звук, просто 
положите большой палец на сенсорный ползунок. Перемегцение 
пальца вверх и вниз изменит высоту тона вверх и вниз 
соответственно.

8. П о и ск  п р а в и л ь н о го  пятна  кон такта
I  П̂равильное пятно позволит звуку проходить через ткани шеи и 

полости рта с наибольшей четкостью. Самый простой способ 
найти свое правильное пятно - поместить аппарат на шею в 
разных положениях, пока вы нажимаете кнопку "РАЗГОВОР". То, 
что вы игцете, это место на шее, которое передает/проекты 
звучат лучше всего. В поисках правильного пятна очень важно 
плотно прижать его к ткани шеи, чтобы звук проходил через 
следующую ткань и выходил из полости рта. Не торопитесь найти 
свое правильное пятно -это самая важная часть обучения 

^  использованию аппарата. Поиск нужного правильного пятна 
настроит вас на успех.

9. П е р в ы е  С л о ва

После того, как вы определили нужное место, вы можете начать 
делать некоторые основные звуки. Сначала сосредоточьтесь на 
одиночных гласных. Надо артикулировать каждый звук ртом, 
пока вы не почувствуете себя комфортно со всеми гласными. 
После этого вы можете начать практиковать короткие слова. 
Медленно продвигайтесь к предложениям и разговору.
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1 0 .О ж и д а н и я

Научиться говорить с помощью электроларингологического 
устройства непросто. Думайте об этом как об обучении игре на 
музыкальном инструменте. Это потребует времени, практики и 
терпения. Начните с маленьких шагов и работайте над собой.

НАСТРОЙКИ
1 1 .Как и з м е н и т ь  гр о м к о с т ь

Чтобы настроить громкость устройства, выполните следующие 
действия:
1) Нажмите и удерживайте кнопку вниз, пока устройство не 

начнет гудеть.
2) когда устройство начнет гудеть, отпустите кнопку. Устройство 

должно продолжать жужжать само по себе без нажатия 
кнопки.

3) удерживайте кнопку вверх или вниз для регулировки 
громкости вверх или вниз.

4) после того, как вы достигли желаемой громкости, нажмите 
кнопку РАЗГОВОР. Устройство автоматически сохранит 
нужный объем.

1 2 .Как и з м е н и т ь  в ы со т у  то н а

Чтобы настроить шаг устройства, выполните следующие
действия:

1) Нажмите и удерживайте кнопку ВВЕРХ, пока устройство не 
начнет гудеть.

2) когда устройство начнет гудеть, отпустите кнопку. Устройство 
должно продолжать жужжать само по себе без нажатия 
кнопки.
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3) удерживайте кнопку ВВЕРХ или ВНИЗ для регулировки высоты 

тона вверх или вниз.
4) после того, как вы достигли нужного шага, нажмите кнопку 

РАЗГОВОР. Устройство автоматически сохранит нужный шаг.
13. Как сбросить все настройки по уллолчанию

1) Если вы чувствуете, что хотите вернуть устройство к 
заводскому значению громкости и шага по умолчанию, 
выполните следующие действия.

2) Нажмите и удерживайте все кнопки одновременно 
(РАЗГОВОР, ВВЕРХ и ВНИЗ)

3) красный индикатор батареи начнет мигать. Продолжайте 
удерживать все кнопки, пока индикатор батареи не 
перестанет мигать и не загорится красным цветом.

4) когда индикатор батареи загорится красным цветом, 
отпустите все кнопки и подождите 3-4 секунды. Все настройки 
были сброшены к заводским.

БАТАРЕЯ
14. Н и зки й  у р о в е н ь  за р я д а

Labex Digital имеет встроенный индикатор заряда батареи, 
который будет предупреждать вас, когда уровень заряда батареи 
становится низким. Когда батарея опустится до 20%, индикатор 
батареи начнет мигать после каждого нажатия кнопки запуска. 
Когда батарея разряжается до 10%, индикатор батареи 
загорается красным цветом после каждого нажатия кнопки 
запуска. На этом этапе вы должны заменить аккумулятор на 
свежезаряженный.



15. Различные батареи
В комплект поставки Labex Digital входят две аккумуляторные 
батареи. Это позволит вам всегда иметь свежезаряженный 
аккумулятор под рукой. Однако Labex Digital совместим со всеми 
батареями 9В на рынке -  перезаряжаемыми или не 
перезаряжаемыми.

16. Зарядка аккумулятора
После того, как вы вытащите разряженную батарею, вы должны 
зарядить ее с помощью прилагаемого интеллектуального 
зарядного устройства:
1) Поместите батарею в зарядное устройство, пока обращая

внимания на "+" и
2) Поместите зарядное устройство в электрическую розетку
3) Загорается соответствующий красный светодиод, что 

означает, что батарея в настоящее время заряжается.
4) Красный светодиод погаснет, когда батарея полностью 

зарядится.

А
Примечание: включенное интеллектуальное зарядное устройство 
никогда не будет перезаряжать ваши батареи.

Предупреждение: Не пытайтесь положить любой другой вид 
батареи внутри зарядного устройства! Зарядное устройство 
предназначено только для Li-Ion батарей! Установка любого 
другого вида батареи внутри зарядного устройства приведет к 
необратимому повреждению батареи и зарядного устройства!



УХОД ЗА УСТРОЙСТВОМ
17. М Е Т О Д Ы  И С Р Е Д С Т В А  Д Е З И Н Ф Е К Ц И И  И О Ч И С Т К И

Для очистки устройства используйте мягкую ткань или полотенце из 
микроволокна с небольшим количеством раствора 5% 
изопропилового спирта. Тш,ательно протрите устройство снаружи.
Зарядное устройство можно протирать только сухой тканью .
При использовании очиш,аюш,их средств̂  обычно используемых в дом 
ашних
условиях, следует учитывать инструкцию и указания по их применени 
ю, составленные соответствую1дим изготовителем.
Периодичность не является строго фиксированной -  от нескольких 
раз в день до одного раза в недели - в зависимости от нагрузки и 
условий эксплуатации.

м

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Аппарат не требует стерилизации.

18. В о д о н е п р о н и ц а е м о с т ь

Аппарат Labex Digital выдерживает использование под дождем 
или при протирании влажной тканью. Однако погружение 
устройства в воду приведет к повреждению устройства и 
аннулированию гарантии.

19. Кнопки

Кнопки устройства очень легкие и чувствительные. Им нужно 
давление около 160 г для работы. Кроме того, мы добавили 
небольшой зеленый светодиод рядом с кнопкой, чтобы вы могли 
видеть, что кнопки работают и помогают тренироваться, какое 
требуется давление.
Пожалуйста, не нажимайте кнопки с давлением выше 600 г, это 
может привести к повреждению электронной платы и может 
аннулировать гарантию.
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Поиск неисправностей и их устранение
Работу, связанную с устранением неисправностей, может 
осуществлять только специалист сервисной организации, прошедший 
обучение.

Сбой Возможная причина Способ устранения

Устройство не 
работает

1

Неисправная
аккумуляторная
батарея
Отсутствует питающее 
напряжение

Заменить аккумуляторную 
батарею

Заменить аккумуляторную 
батарею, проверить



исправность контактов

Устройство 
создаёт большой 
шум

Устройство было 
залито жидкостью

Устройство сдать на 
ремонт в сервис

При включении 
не
активизируется
индикация

Отсутствует питающее 
напряжение

Заменить аккумуляторную 
батарею, проверить 
исправность контактов

Повреждены контакты Проверить исправность 
контактов

i

i

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКО М У ОБСЛУЖ ИВАНИЮ  И РЕМ ОНТУ 

М ЕДИ Ц ИНСКО Й  ТЕХНИКИ. СЕРВИСНОЕ ОБСЛУЖ ИВАНИЕ.

Все гарантийные ремонтные работы могут быть выполнены в 
центрах производителя или Авторизованных сервисных центрах. 
При заказе ремонта вы должны представить оригинальный 
гарантийный талон. Настоятельно рекомендуется 
транспортировать в оригинальной упаковке. Контакты проверьте 
на сайте производителя www.labextracle.com.

Утилизация
Утилизация устройств и элементов их упаковки в медицинских 
организациях Российской Федерации осуществляется в соответствии с 
СанПиН 2.1.7.2790 2010года.
Класс опасности медицинских отходов исходя из характеристики 
морфологического состава медицинского изделия по СанПиН
2.1.7.2790 2010 года -  эпидемиологически безопасные отходы, 
приближенные по составу к твердым бытовым отходам (Класс А).
Использованные изделия могут быть направлены на переработку как 
вторичное сырье.



Элекромагнитная совместимость

A
Аппарат голосообразующий Labex, модель Digital требует 
применения специальных мер для обеспечения 
ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ СОВМЕСТИМОСТИ и должен быть 
установлен и введён в эксплуатацию в соответствии с

информацией, относящейся к ЭМС, приведенной ниже.

А Применение мобильных радиочастотных средств связи 
может оказывать воздействие на МЕДИЦИНСКИЕ

ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ ИЗДЕЛИЯ.

Предупреждение: использование принадлежностей, не указанных в

А  данной эксплуатационной документации, поставляемых 
изготовителем в качестве сменных частей для внутренних 
деталей, может привести к увеличению 

ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ ЭМИССИИ или снижению 
ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТИ ИЗДЕЛИЯ.

Руководство и декларация - ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ ЭМИССИЯ
Ряд Руководство и декларация изготовителя - электромагнитная эмиссия

1
2 «Аппарат голосообразующий Labex, модель Digital» предназначается для 

применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю 
или пользователю «Аппарат голосообразующий Labex, модель Digital» следует 
обеспечить его применение в указанной электромагнитной обстановке

3 Испытание на
электромагнитную эмиссию

Соответствие Электромагнитная обстановка - 
указания

4 Радиопомехи по СИСПР 11 Группа 1 «Аппарат голосообразующий 
Labex, модель Digital» 
использует радиочастотную 
энергию только для выполнения 
внутренних функций. Уровень



эмиссии радиочастотных помех 
является низким и, вероятно, не 
приведет к нарушениям 
функционирования 
расположенного вблизи 
электронного оборудования

Радиопомехи по СИСПР 11 Клас В
Гармонические

составляю1дие тока по МЭК 
61000-3-2

Клас А

Колебания напряжения и 
фликер по МЭК 61000-3-3

Соответствует

«Аппарат голосообразуюгций 
Labex, модель Digital» пригоден 
для применения в любых местах 
размещения, кроме жилых 
домов и зданий, 
непосредственно подключенных 
к распределительной 
электрической сети, питающей 
жилые дома. Могут быть 
применены в жилых домах и 
зданиях, непосредственно 
подключенных к 
распределительной 
электрической сети, питающей 
жилые дома, при наличии 
следующего предупреждения:

Предупреждение. Настоящее 
оборудование/ система 
предназначены для применения 
исключительно 
профессионалами в области 
здравоохранения. Настоящее 
оборудование/система могут 
вызвать ухудшение приема 
радиосигналов и нарушить 
работу оборудования, 
расположенного поблизости. В 
этом случае может быть 
необходимым принять меры 
для снижения помех, такие как 
изменение ориентации, смена 
места размещения 
«Компрессора медицинского 
КМ» или экранирование места 
размещения.



Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость
Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

«Аппарат голосообразующий Labex, модель Digital» предназначается для применения в 
электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или пользователю 
«Аппарат голосообразующий Labex, модель Digital» следует обеспечить его 
применение в указанной электромагнитной обстановке

Испытание на 
помехоустойчивость

Испытательный
уровень по МЭК 

60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная 
обстановка - указания

Электростатические 
разряды (ЭСР) по 

МЭК 61000-4-2

±6 кВ - контактный
разряд

±8 кВ - воздушный 
разряд

±6 кВ - 
конта ктный
разряд

±8 кВ -
воздушный
разряд

Пол в помещении из 
дерева, бетона или 
керамической плитки. 
При полах, покрытых 
синтетическим 
материалом, 
относительная 
влажность воздуха - 
не менее 30%

Наносекундные 
импульсные помехи 

по МЭК 61000-4-4

±2 кВ - для линий 
электропитания

±1 кВ - для линий 
ввода/ вывода

±2 кВ - для линий 
электропитания

Качество 
электрической 
энергии в сети в 
соответствии с 
типичными 
условиями 
коммерческой или 
больничной 
обстановки

Микросекундные 
импульсные помехи 
большой энергии по 

МЭК 61000-4-5

±1 кВ при подаче 
помех по схеме 
"провод-провод"

±2 кВ при подаче 
помехи по схеме 
"провод-земля"

±1 кВ при подаче 
помех по схеме 
"провод-провод" 
±2 кВ при подаче 
помехи по схеме 
"провод-земля"

Качество 
электрической 
энергии в
электрической сети 
следует обеспечить в 
соответствии с 
типичными 
условиями 
коммерческой или 
больничной 
обстановки



Провалы 
напряжения, 

кратковременные 
прерывания и 

изменения 
напряжения во 
входных линиях 

электропитания по 
МЭК 61000-4-11

<5% U h (провал 
напряжения 
>95% U h ) в течение 
0,5 периода

40% Uh (провал 
напряжения 60% Uh ) 
в течение 5 
периодов

70% Uh (провал 
напряжения 30% Uh ) 
в течение 25 
периодов

<5% Uh (провал 
напряжения 
>95% U h ) в течение 5 
с

<5% (провал 
напряжения

>95% ) в
течение 0,5 
периода

40% (провал
напряжения

60% ) в
течение 5 
периодов

70% (провал
напряжения

30% ) в
течение 25 
периодов

<5% (провал
напряжения

>95% ) в
течение 5 с

Качество
электрической
энергии в сети - в
соответствии с
типичными
условиями
коммерческой или
больничной
обстановки. Если
пользователю
«Аппарат
голосообразующий 
Labex, модель Digital» 
необходимо 
обеспечить 
непрерывную работу 
в условиях 
возможных 
прерываний сетевого 
напряжения, 
рекомендуется 
питание «Аппарат 
голосообразующий 
Labex, модель Digital» 
осуществлять от 
источника 
бесперебойного 
питания или батареи

Магнитное поле 
промышленной 

частоты (50/60 Гц) 
по МЭК 61000-4-8

3 А/м 3 А/м Уровни магнитного 
поля промышленной 
частоты следует 
обеспечить в 
соответствии с 
типичными 
условиями 
коммерческой или 
больничной 
обстановки



Примечание - Uh - уровень напряжения электрической сети до момента подачи 
испытательного воздействия.

Кондуктивные 
помехи, наведенные 
радиочастотными 
электромагнитными 
полями по МЭК 
61000-4-6

Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по МЭК 61000-

3 В
(среднеквадратичное 
значение) в полосе 
от 150 кГц до 80 МГц

3 В/м в полосе от 80 
МГц до 2,5 ГГц

[V i] ,  3 В

[E l], 3 В/м

Расстояние между 
испол ьзуемыми 
мобильными 
радиотелефонными 
системами связи и 
любым элементом 
«Аппарат
голосообразующий 
Labex, модель Digital», 
включая кабели, 
должно быть не 
меньше
рекомендуемого 
пространственного 
разноса, который 
рассчитывается в 
соответствии с 
приведенными ниже 
выражениями 
применительно к 
частоте передатчика. 
Рекомендуемый 
пространственный 
разнос:

"35
а  =

L l̂J

d  =
35

L ^ J
(от 80 до 800

МГц);



4-3
d  =

7

где d -
рекомендуемый 
пространственный 
разнос, м b);

Р - номинальная 
максимальная 
выходная мощность 
передатчика, Вт, 
установленная 
изготовителем.

Напряженность поля 
при распространении 
радиоволн от 
стационарных 
радиопередатчиков, 
по результатам 
наблюдений за 
электромагнитной 
обстановкой а ), 
должна быть ниже, 
чем уровень 
соответствия в каждой 
полосе частот Ь).

Влияние помех может 
иметь место вблизи 
оборудования, 
маркированного 
знаком



a) Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных 
радиопередатчиков, таких как базовые станции радиотелефонных сетей 
(сотовых/беспроводных), и наземных подвижных радиостанций, любительских 
радиостанций, АМ и FM радиовещательных передатчиков, телевизионных 
передатчиков не могут быть определены расчетным путем с достаточной точностью. 
Для этого должны быть осуществлены практические измерения напряженности поля. 
Если измеренные значения в месте размещения «Аппарат голосообразующий Labex, 
модель Digital» превышают применимые уровни соответствия, следует проводить 
наблюдения за работой «Аппарат голосообразующий Labex, модель Digital» с целью 
проверки его нормального функционирования. Если в процессе наблюдения 
выявляется отклонение от нормального функционирования, то, возможно, необходимо 
принять дополнительные меры, такие как переориентировка или перемещение 
«Аппарат голосообразующий Labex, модель Digital».

Ь) Вне полосы от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть меньше, 
чем 3, В/м.

Примечания
1 На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
2 Выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных 
волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.

Рекомендуемые значения пространственного разноса между 
портативными и подвижными радиочастотными средствами связи
Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативными и 
подвижными радиочастотными средствами связи и «Аппарат голосообразующий 
Labex, модель Digital»
«Аппарат голосообразующий Labex, модель Digital» предназначено для применения в 
электромагнитной обстановке, при которой осуществляется контроль уровней 
излучаемых помех. Покупатель или пользователь «Аппарат голосообразующий Labex, 
модель Digital» может избежать влияния электромагнитных помех, обеспечив 
минимальный пространственный разнос между портативными и подвижными 
радиочастотными средствами связи (передатчиками) и «Аппарат голосообразующий 
Labex, модель Digital» как рекомендуется ниже, с учетом максимальной выходной 
мощности средств связи

Номинальная 
максимальная 

выходная мощность 
передатчика, Вт

Пространственный разнос d, м, в зависимости от частоты
передатчика



d  =
35

В полосе от 150 кГц 
до 80 МГц

й  =
12

Ж "
Ж

В полосе от 80 до 
800 МГц

d  = Ж
23
Ж

В полосе от 800 
МГц до 2,5 ГГц

0,01 1Д7 0,4 0,77
ОД 3,67 1,26 2,42

11,7 7,67
10 36,89 12,65 24,24

100 116,67 40 76,67

i

При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для 
передатчиков с номинальной максимальной выходной мощностью, не указанной в 
таблице, в приведенные выражения подставляют номинальную максимальную 
выходную мощность Р в ваттах, указанную в документации изготовителя передатчика. 
Примечания
1 На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
2 Приведенные выражения применимы не во всех случаях. На распространение 
электромагнитных волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов 
и людей.
3 При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для 
передатчиков с номинальной максимальной выходной мощностью, не указанной в 
таблице, в приведенные выражения подставляют номинальную максимальную 
выходную мощность Р в ваттах, указанную в документации изготовителя передатчика,

Н а ц и о н а л ьн ы е  стан д ар ты

1. гост Р МЭК 60601-1-2010 Изделия медицинские электрические. 
Часть 1. Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик

2. ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 Изделия медицинские электрические. 
Часть 1-2. Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик. Параллельный стандарт. 

Электромагнитная совместимость. Требования и испытания

3. ГОСТ Р 50444-92 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. 
Общие технические условия

4. ГОСТ Р 52770-2016 Изделия медицинские. Требования 
безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических 
испытаний



ИНФОРМАЦИЯ

Предупреждение

• He погружайте устройство в воду. Не мойте устройство под 
проточной водой. Это может привести к повреждению 
устройства.
• Ни при каких обстоятельствах не пытайтесь разобрать 
устройство. Это навсегда аннулирует вашу гарантию.
*Не используйте сторонние зарядные устройства или зарядные 
кабели. Используйте оригинальные, представленные в коробке.

I  Использование любого другого зарядного устройства может 
привести к повреждению аккумулятора или устройства.

2 0 .Гаран тия

На все устройства Labex предоставляется ограниченная 2-летняя 
гарантия. Ограниченная гарантия покрывает все убытки при 
нормальном использовании, объясненные на обратной стороне 
гарантийного талона. Попытка открыть/ отремонтировать устройство, 
в результате чего могут быть нанесены механические 
поврежденияИли жидкость может повредить прибор (погружение в 
воде или других химических веш,ествах) приведет к аннулированию 

g гарантии. Пожалуйста, прочитайте гарантийный талон.
1. LABEX TRADE гарантирует, что Продукты не имеют дефектов 
материалов и изготовления при нормальном использовании и 
использовании в соответствии с соответствуюш,им руководством 
пользователя Продукта в течение Гарантийного периода (как 
определено ниже).
2. Гарантия предоставляется на период; двадцать четыре (24) месяца в 
отношении устройства; шесть (6) месяцев в отношении зарядного 
устройства и съемного аккумулятора с даты первоначальной 
розничной покупки Продукта («Гарантийный срок»).
3. Законодательство о защите прав потребителей в некоторых странах 
не допускает ограничения гарантийного срока или типа компонентов,
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на которые распространяется гарантия, и, следовательно, 
ограничения, не указанные в этих законах, описанные в пункте 2 выше, 
могут не применяться, тебе.
4. В течение Гарантийного периода LABEX TRADE отремонтирует или 
заменит, по выбору LABEX TRADE, Продукт или любые его 
соответствуюш,ие части в случае любых дефектов материалов и 
изготовления.
5. Отремонтированный Продукт или его часть, или Продукт или часть, 
предоставленные в качестве замены для дефектного Продукта или 
части, не должны иметь дефектов материалов и изготовления. Ремонт

I  или замена Продукта или детали может включать использование 
функционально эквивалентного восстановленного блока.
6. С потребителя не взимается плата (за запчасти, работу или иное) за 
ремонт или замену неисправного продукта в течение гарантийного 
периода. Все замененные дефектные изделия, детали, ш,иты или 
оборудование становятся собственностью LABEX TRADE.
7. Гарантия в отношении отремонтированного или замененного 
Продукта или его части действует в течение оставшегося гарантийного 
периода Продукта, который был отремонтирован или заменен, или в 
течение трех (3) месяцев с даты ремонта, в зависимости оттого, что 
дольше.

в 8. Потребитель должен будет предоставить оригинальную квитанцию 
о розничной покупке или другую документацию или информацию, 
запрошенную или требуемую действую1дим законодательством в 
отношении даты и места покупки. В случае, если такая информация не 
представлена или если она является неполной или неразборчивой, 
LABEX TRADE оставляет за собой право отказать в предоставлении 
вышеуказанной услуги в отношении гарантийного требования.
9. Настоя1цая гарантия не распространяется на дефекты и 
повреждения, вызванные:
а) нормальным износом оборудования или иным образом в 
результате нормального старения оборудования.
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б) Продукт используется иначе, чем обычным и обычным способом.
в) Любая разборка, ремонт, изменение или модификация, 
выполненные кем-либо, кроме LABEX TRADE.
г) Неправильное использование, злоупотребление, небрежность или 
несчастный случай, независимо от причины.
д) Неправильное тестирование, эксплуатация, обслуживание, 
установка или любое изменение или модификация Продукта.
е) Разлитие пищи или жидкости, коррозия, ржавчина или 
использование неправильного напряжения.
ё) Царапины или повреждения на пластиковых поверхностях и всех 
других внешних частях в результате нормального использования.
ж) Использование вне использования, разрешенного в соответствии с 
руководством пользователя Продукта.
10. Данная Гарантия не будет доступна: а) если серийный номер или 
гарантийная пломба на Продукте неразборчивы, повреждены или 
удалены; или, б) без каких-либо доказательств покупки.
11. Гарантия распространяется на Продукт в том виде, в котором он 
был поставлен изначально. Гарантия не распространяется на любое 
программное обеспечение или другое оборудование, принадлежащее 
LABEX TRADE или третьим сторонам, однако вам следует проверить 
лицензионное соглашение с конечным пользователем, отдельное (- 
ые) гарантийное / гарантийное (-ые) заявление (-я) и / или любые 
исключения, которые предоставляются или предназначены для 
применения на такие предметы.
12. За исключением явных гарантий, изложенных выше, LABEX TRADE 
не предоставляет никаких других гарантий, явных или 
подразумеваемых, в соответствии с законом или иным образом, в 
отношении Продукта, пригодности для каких-либо целей или иным 
образом. Законодательство о защите прав потребителей в некоторых 
странах не допускает ограничений по гарантии на продукт, и поэтому 
некоторые ограничения, изложенные в данном гарантийном 
документе, могут к вам не относиться.
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13. В той степени, в которой это разрешено местным 
законодательством, LABEX TRADE не несет ответственности за любые 
убытки, которые не являются разумно предсказуемыми 
последствиями нарушения LABEX TRADE настояш,ей гарантии. Как 
потребитель ваше использование устройств должно быть 
некоммерческим. Поэтому LABEX TRADE не несет перед вами 
ответственности за упуш,енную выгоду, доход, ожидаемые договоры о 
сбережениях или время, возникшее в результате использования или 
невозможности использования устройства.
14. В любом случае, ответственность LABEX TRADE и ее поставш,ика по 
данной ограниченной гарантии ограничивается суммой, фактически 
уплаченной потребителем за Продукт, или текуш,ей стоимостью 
замеш,ения, в зависимости оттого, что больше.
15. Ничто в настояш,ей гарантии не исключает и не ограничивает 
ответственность LABEX TRADE за смерть или телесные повреждения, 
вызванные небрежностью, мошенничеством, мошенническим 
искажением или любой другой ответственностью, которая не может 
быть ограничена или исключена законом.

В случае возникновения претензий, по всем вопросам 
обраш,аться к уполномоченному представителю:

ООО «ЛАБЕКСТРЕЙД»
191040, г. Санкт-Петербург, Литовский пр-т, д. 50, литер И, пом. 1- 
н, оф. №40

+7 911 023-01-51
labextrade@vandex.ru



11. К он такты  

ЛАБЕКС ТРЕЙД  ЕООД

59, бульвар Санкт Петербург, Пловдив 4017, Болгария 
Т: +359 32 54 9090, М: +359 888 330 911
Информация и заказы: sales@labextrade.com
Послепродажная поддержка: support@labextrade.com 
Вопросы по сайту: admin@labextrade.com
Для получения дополнительной информации посетите 
https://labextrade.com

Digital Electronic Larynx

Гарантийным талон

Модель: Серийный номер:
Цвет: черный / серый / синий / белый

Дата покупки:____________________
Дистрибьютор:______________________________

Имя владельца: 
Адрес:_______
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ГЛАСО О Б РАЗУВ АЩ  А П А Р А Т

La b e x  C o m f o r t



Преглед

1. Что такое Labex Comfort?
Labex Comfort -  E цифрово гласообразуващо устойство. Той е 
специално създаден, за компенсиране на загубените функции на 
гласните струни и частична рехабилитация на гласа при хора с 
ларингектоми. Основната му характеристика са два персонализи- 
рани бутона за разговори.

2. Общие сведения
Име на медицинското изделие
Устройството е гласова ЛАБЕКС , Модел Comfort
Уговорена среща

•.Продуктът е предназначен да компенсира загубените функции на 
гласните струни и частичната рехабилитация на гласа при хора с 
ларингектоми.

Принцип на работа

Процесът на формиране на глас възниква поради генерирането 
на звукова вълна с помощта на цифров апарат за 
формообразуване на глас и с помощта на артикулационния 
апарат на самия човеи.

Условия за употреба

Може да се използва в болници, медицински институции, както и 
в домашни условия от потребител, конто няма медицинско 
образование, включително на открито.

Кръг от потребители

Предназначена за хора с нарушена гласова функция, тя се 
използва за компенсиране на загубените функции на гласните 
струни и частична рехабилитация на гласа при хора с 
ларингектомизация.
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в зависим ое! о т  степента на потенииален риск о т  употреба, те 

п ри н а дле ж а т към клас 1 съгласно G 05T 31508.

Показания за употреба.

Ум ерени наруш ения на езиковите и речевите ф ункции  (гласова 

ф ункция) поради заболявания, вродени аном алии, последствия 
о т наранявания на органите на рента, в клю чително  при 

отстраняване на ларинкса.

И зползването  извън посочения обхват се считз за злоупотр еба . 

Противопоказания

А б со лю тн и  м едицински противопоказания: 

глухоням ;

синдром  на булбар.

О тн осителни  м едицински противопоказания:

възпалителен  процес в областта  на трахеостом ията ; 

б е ло д р о б н и  заболявания с теж ки дисф ункци и  на диха телна та

система.

Възможни неж елани реакции:

О тсъстват
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3. Детайли и бутони

Labex C om fort ce състои о т  няколко 
основни ком понента:

1) горната капачка е частта, която 

притискате към шията .

2) Бутон ГОВОР 1 - горният бутон  за 

разговор, м ож е да  се регулира със 

собствена сила на звука и височина

Бутон ГОВОР 2 - д о ле й  бутон  за разговор, 

м ож е да  се регулира със собствена сила 

на звука и височина

3) бутон  НАСТРОЙКИ - използва се за 

промяна на настройките.

А)  И ндикатор  за батерията - светва, когато 

батерията трябва да бъде  заредена.

5) LED индикатор  - светва при натискане 

на бутона ГОВОР.

6) Капак на батерията - използва се за фиксиране на батерията 

вътре в устр о й ств о то

А
Забележка: Бутоните на устройството са чувствителни. Те се 
нуждаят около 160 грама сила да влезе в контакт. Моля , 
не кликнете върху тях с изключителна сила. Това може 
да повреди вашего устройство.

« \
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4. Технические данные
Общи опции 1 ЛЛВЕКС Комфорт

Честотсн диаиа'зон ! 75 - 165 11/.
Обем на звука 68-85 а в
Време за разговор с едно зарежлане 4 ч *
Време за пълно зареждаие 6 ч
Бугоии за разговори 2бр
Механични б\тони 3 ор
Промяна на тсреиа да
11ромяна на силата на звука да

Физически параметри
Размери (дьлжнна х диаметър) 98 X 34 м.м

Тсгло без батерия 72 я
Зашита от прах . да
Защита от BJiai a | да
Клас на защита I 1Р54

функции 1
Предупреждение за ииска батерия да. 2 пива

Известие за ириключване натаксата да
Отвор за каишка да

Каишката да
Зарежлаща станция 2 слота

батерия
капацитет 2 X 9V 600 mAh

Тип батерия Ли - Ион . за.мсняема
ирезареждапе да

Ьрой цикли на презареждапс >400

* - в заеисимост от избрания тон и сила на звука

5. Описание на работата

Ц ифровият ларингоф он  създава м еханични вибрации с ниска 

звукова честота о т 55-155 Hz. Натискането на бутона  за 

стартирзне на звука. О сци лации те  на мембраната на апарата, 
прикрепен към шията, създават звукови вибрации, конто
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заместват вибрациите на гласните струни в резонаторните 

кухини на устата и се превръщ ат в реч, използвайки обичайните 

движ ения на а р тикула тор ните  органи.

2 3 6 7

♦

Устройство Comfort: I-уд а р н а  мембрана; 2-горна капачка; 3 - ударник; 4 - 
магнитна система; 5 - контактна платка; 6 - батерия 9V; 7 - задна капачка

б. Обхват на доставка

Обхват на доставката Гласово активирано устройство Labex 
Comfort:

В кутията ще нам ерите всичко необходим о, за да  започнете да 

използвате устр ой ств ото  : гласообразуващ  апарат Labex Com fort

1 бр.

А кум ула то р  Li-!on 9 V  батерии - 2 бр
За рядно с два изхода •-1  бр.
Каишка Labex -1  бр .
Ръководство за потребителя  - 1 бр.
Гаранционна карта -1 бр.

С
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М аркировка

Всеки продукт трябва да бъде маркиран на български език. 

Маркирането трябва да е ясно и да съдържа:

- наименование на продукта;

- наименование на продукта (цифров, патентован, модел и други 
подобии);

' лого на производителя;

- наименование на страната производител;

- име и местоположение на производителя;

- захранващо напрежение;

- капацитет и брой батерии

- степей на защита, осигурена от заграждението {IP код);

- дата на производство;

- експлоатационния живот, определен от производителя;

- номер на удостоверение за регистрация;

Пример за маркиране е показан на фигура 1.

- 1 . ^
59, бул Санкт Петербург, Пловдив 4017, 
българияi a h f = Y

Пи i l l И t > t f ' L • » Тел; -гЗЬЗ 32 54 SC90

Гласообразубащ апарат Лабекс, модел Comfort
Дата производаво- 11.09,2019 3,7В 3300 mAh |
Сериен номер: LI3110116 
Срок ползване -  2 години

IP43 1

РУ № ххххххххххх
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Прилагането на друга информация е разрешено, включително 
информационен и рекламен характер.

Транспортна маркировка - съгласно I ОСТ 14192,

Следнитс символи могат да бьдаг  
използванн в докум еш ацпя га за поддрьжка 
опаковкпте и иродукза:

- ВНИМАНИЕ Инструкции, изисквания и забрани за 
предотвратяване на телесни и материални щети.

т Етикет за работа с опаковката - Чуплив , внимателно боравейте

п - Манипулационна маркировка на опаковката - В тази посока 
нагоре (вертикално положение на товара)

- М аркировка на м анипулацията  върху опаковката - Да се 

пази от влага

Условия за използване, съхранение и транспорт
Условия за работа.
Температура: + 10 " С ^ +35 * С.

Относителна влажност: не повече от 80% при + 25
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У с л о в и я  за с ъ хр а н е н и е .

Устройствата, опаковани в контейнер за преооз на производителя по 
време на съхранение, са устойчиви на климзтични фактори;

Температура; О^С -г +40 “С.

Относителна влажност; не повече от 80% при + 25 “ С.

У с л о в и я  за тр а н с п о р т .

Транспортирането на устройства в опаковката на производителя може 
да се извършва от всички видове покрити превозни средства, с 
изключение на неотопляемите самолетни купета, в съответствие с 
правилата за транспорт за този вид транспорт.

Температура: -50 “ С + +50 “ С.

Относителна влажност: не повече от 80% при + 25 Т

Мерки за безопасност при използване

Никога не поставяйте гласообразуващото устройство на 
трахеостомията. Никога не поставяйте гласообразуващото устройство 
директно до  ухото ви.

Не потапяйте във вода и не мийте подтечаща вода.

В случай на неспазване на инструкциите за употреба или инструкции 
за безопасност, Производителят изключва всякаква отговорност за 
щети, причинени на хора, животни или предмети.
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7. Основна употреба
С ле д  като извадите  устройството  о т кутията, трябва да  го вклю ­
чите. И зползвайте за включване / изклю чване в долната  част 
на устр ой ството . За да  накарате устр ой ството  да издава звук, 
просто поставете палеца си върху плъзгача за докосване. П ри- 
движ ването  с пръст нагоре и на долу ще промени съответно 
терема нагоре и надолу.

8. Н а м е р е те  п р а в и л н о то  м я с то  за к о н та к т  

П равилното  петно ще позволи на звука да премине през 

тъка ни те  на шията и устната кухина с най-голям а яснота. Най- 

ле сн и ят начин да намерите правилното  си място е да 

поставите устр о й ств о то  на шията в различии позиции, д о ка то  

натискате плъзгача за докосване . Това, което  тър сите , е м ястото 

на врата, което  предава / проекти звучи най -добре. В търсене

на правилното  място е м ного важно да  го притиснете  здраво към 

.тъканта на шията, така че зв укът да премине през следващ ата 

тъкан и да  напусне устната кухина. Не бързайте да  се 

намери си прав м ясто -е, е най-важната част о т  научите как да 

използвате устр о й ств о то  . Търсете п одхо дящ о то  място .

9. Първитедуми

С ле д  като о п р е де ли те  правилното  място, м ож ете да  започнете да 

издавате някои основни звуци. Първо се съсредоточете  върху 

един и чн ите  гласни. По-горе ар тикулир а йте  всеки звук с уста, 

.д о к а то  не се почувствате ком ф ортно с всички гласни. С л е д  това 

м ож ете да започнете да практикувате кратки д ум и . Бавно 

прем инете към пре длож ения  и разговор.

L
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За п о -п о д р о б н о  ръководство вижте нашата статия: h t tp s ; // 

labextrade . com /tips-for-using-e lectro larynx/

10. О чаквания

Да се научиш да  го в о р и т с помош,та на електр олар и нгологи чно  
устр ой ство  не е лесно . М ислете  за това като за научавэне да 
свирите на м узикален инструм ент. Ще ви отнем е време, практика 
и търпение. Започнете с бебешки стъпки и работете сами. 

На с т р о й к и

11. Как да промените силата на звука
Можете да регулирате силата на звука на всеки ключ в изолация. За 
да направите това. изпълнете следните стъпки:

1 . Натиснете и за др ъж те  бутона, за да се 
говори, за което вие искате да  регулирате силата на 
звука {бутон  TALK 1 или  бутон  TALK 2)

2. Д ока то  д ъ р ж и те  ж елания бутон
за разговор, натиснете и задръж те  бутона SET .

3. Д р ъ ж те  двата бутона натиснати . Звукът 
ш,е спре и св е то д и о д ъ т ще мига.

4. С л е д  няколко секунди, устр ой ств ото  ще започне 
да бръм чи по себе
си. О свободете  всички бутони . Сега устр о й ств о то  е в режим  " Н 
астройки на звука " .

5. Сега м ож ете да  използвате бутона TALK 1 д о  увеличаване н
а обема или  бутона TALK 2 д о  намаляване на силата на звука.

6. С л е д  това, как сте до сти гн а ли  ж ела н ото  звука, натиснете б 
утона  S E T , за да п отвърди , устр ой ството  автом атично
ще спасяване на ж елания обем.



А
ЗАБЕЛЕЖКА: Можете да изберете различен обем за всеки бутон TALK .

12. Как да се промени височината на тона
Можете да регулирате височината на всеки бутон в изолация. За 
да направите това, изпълнете следните стъпки;

1 . Н атиснете и за др ъж те  бутон  настройки.

2. З адръж те  бутона S E T U P , пресата и за др ъж те  бутона T A L K , 
еие искате да се пром ени височината
на звука ( бутон  TALK 1 или  бутон  TALK 2).

3. Д р ъ ж те  двата  бутона натиснати . Звукът 
ш,е спре и св е то д и о д ъ т ще мига.

4. С ле д  няколко секунди устр ой ството  ще започне
да  бръм чи сам остоятелно. О свободете  всички бутон и . Сега уст 
ройството  е 8 режим  " настройка на височината на то н ."

5. Сега м ож ете  да  използвате бутона TALK 1 д о  увеличаване н 
а височината на звука или бутона TALK 2 да  се
намали височината на звука.

6. С л е д  това, как сте до сти гн а ли  ж е ла н о то  звука, натиснете б 
утона S E T , за да потвър ди , устр ой ството  автом атично
ще спасяване на ж еланата височина на звука.

А
Забележка: Можете да изберете различна височина за всеки бутон TAL 
К.
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13. Как давъзстановите всички настройки до фабричнит 
е настройки

Ако вие чувствате , че искате
да еъзстановите устройството с фабрика за определяне на силата на 
звука и височината на тон, изпълнете следните стъпки.

Натиснете и задръжте
надолу всички бутони наведнъж ( бутон TALK 1, бутон TALK 2 и бутон S 
ETUP)

Червем LED индикатор батерия започва м 1GAT . Продължете 
да задържите всички бутони , докато на
LED индикатор батерията не спре да мига , а не светвэт постоянно в 
червено.

Кокошка с LED индикаторът на батерията светва в
червено цвят, освободи всички бутони и изчакайте 3-
4 секунди. Всички настройки са върнати до  фабричните настройки .

Б АТЕРИ Я

14. Ниското ниво на заряд

Labex Digital има вграден индикатор  за батерията, кой то  ще ви 

п р е дуп р еди , когато нивото  на батерията стане ниско. Когато 

батерията падне д о  20%, и н ди ка то р ъ т за батерията |де мига сле д  

всяко натискане на бутона за старт. Когато батерията се и з то 1ди 

д о  10%, и н д и ка то р ъ т за батерията става нервен с л е д  всяко 

натискане на бутона за

старт. В то зи  м ом ент трябва да замените батерията с прясно 
заредена .

15. Различии батерии

Пакет ЛАБЕКС цифровия включва две  акум улаторни 

.батерии. Това ще ви позволи да  имате винаги прясно заредена
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батерия п о д  ръка. Въпреки това, Labex Digital е съвместим с 

всички 9 V  батерии на пазара - презареждащ и се или незарядни.

16. Зареждане на батерията

1) С ле д  като извадите разредената батерия, трябва да  я 
зареж дате  с вклю ченото  интелигентно  зарядно устройство :

1) П оставете батерията в за р ядн ою  устройство , д о ка то  обръщ ате 
внимание на „+ " и
2) Вклю чете за р я д н о ю  устройство в електрически контакт
3) W  agoraetsya съответния нервен св етоди од, който показва, че 
батерията се зарежда сега.
4) Към LED LED Red ще се изклю чи, когато батерията е напълно 
заредена

А
Забележка: В клю ченото интелигентно  зарядно устр ой ство  никога 
няма да  презареди батериите ви.

Внимание: Не се опитвайте да  поставяте д р у г  вид батерия вътре в 
за р ядното  устр ой ств о ! Зарядното устройство  е само за Li - 
Ion батерии! И нсталирането  на д р уг  ти п  батерия вътре в 

зарядното  устр ой ство  ще дов еде  д о  трай[^и повреди на 
батерията и за р ядното  устройство!

Гр и ж а  з а  у с т р о й с т в о т о

17. М етоды и средства дезинфекции и очистки

Д ля  очистки устройства используйте  мягкую  ткань или п олотенце  

из м икроволокна с небольш им  количеством  раствора 5% 

изопр опилового  спирта. Тщ ательно  протрите  устройство  
снаружи.
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Зарядное устр о й ств о м о ж н о п р о ти р а ть то льк о сухо й тк а н ью  .

Когато използвате  почистващ и продукти , които  обикновено се 

използват у  дом а, трябва да  се вземат п р е дв и д  инструкциите  и 

указанията за тяхната употреба, изготвени о т съответния 

, п рои зв одите л.

Честотата не е строго фиксирана - о т  няколко пъти на д е н  д о  

веднъж  седм ично - в зависимост о т натоварването и условията

на работа.

сте ри лност

Устр ойств ото  не изисква стерилизация.

18. Водоустоичивост
Аппарат Labex Digital вы держ ивает использование п о д  д о ж д е м  

или при стирке влаж ной тканью. О днако  погруж ение устройства 

в воду приведет к повреж дению  устройства и аннулированию  
гарантии.

19. Б уто н и

Б утоните  на устр ой ств ото  са много 
леки и чувствителни . Те се н уж да ят от 
налягане от о ко ло  160 g, за да 
работят. Освен това добавихм е малък 
зелен св е то д и о д  д о  бутона, за да 
м ож ете да  в идите , че бутони те  работят 
и помагат да  тренирате, какоо налягане 
е необходим о.

М оля, не натискайте бутони  с налягане 
над 600 g, това м ож е да  повреди 
електронната  платка и м ож е да 
обезсили  гаранцията.

-ч >500 у



Отстраняване на неизправности и отсграняване на 
проблеми
Работата, свързана с отстраняване на неизправности, може да се 
извършва само от специализирана сервизна организация, която е била 
обучена.

неуспех Възможна причина начин
да решително
ст

Устройството не работи Лоша батерия 
Няма захранващо 
напрежение

Сменете
батерията

Сменете 
батерията, 
проверете 
състоянието 
на контактите

Устройството издава много ш 
ум.

Устройството беше 
наводнено

Предайте 
устройството 
за ремонт

Когато е включен, 
индикацията не се активира

Няма захранващо 
напрежение

Сменете 
батерията, 
проверете 
състоянието 
на контактите

П овредени контак 
ти

1___

Проверете 
здравето  на 
контактите
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ИЗИСКВАНИЯ ЗА ПОДЦРЪЖКА И РЕМОНТ НА 
МЕДИЦИНСКО ОБОРУДВАНЕ. СЕРВИЗНО 
ПОДЦРЪЖКА.
Всички гаранционни ремонти могат да се извършват в центровете на 
производителя или в оторизирани сервизни центрове. Когато 
поръчвате ремонт, трябва да представите оригиналната гаранционна 
карта. Транспортира се в оригиналната опаковка, силно се 
препоръчва. Проверете контактите на уебсайта на производителя 
www.labextrade.com .

Утилизация
Изхвърлянето на изделия и техните опаковъчни елементи в 
медицински организации на Руската федерация се извършва в 
съответствие с SanPiN 2.1.7.2790 2010 г.

Класът на опасност от медицински отпадъци въз основа на 
характеристиките на морфологичния състав на медицинското изделие 
в съответствие с SanPiN 2.1.7.2790 от 2010 г. 
е епидемиологично безопасен отпадък, подобен по състав на 
твърдите битови отпадъци (клас А).

Използвзните продукти могат да бъдат изпращани за преработка като 
вторични суроеини.

Електромагнитна съвместимост
Устройство за генериране на глас Labex, модел Comfort 
изисква специални мерки за осигуряване на 

 ̂ ЕЛЕКТРОМАГНИТНА СЪВМЕСТИМОСТ и трябва Да се 
инсталира и пуска в експлоатация в съответствие с

А
информацията, свързана с ЕМС по-долу.

Използеането на мобилни RF Wed DSTV Св идеите може да 
повлиле на МЕДИЦИНСКИ електрическо оборудване.
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Внимание: използването на аксесоари, които не са посочени в тази 

експлоатационна документация, предоставена от 
производителя като резервни части за вътрешни части, може 
да доведе до  увеличаване на ьЛЕКТРОМАГНИТНАТА ЕМИСИЯ 

или д о  намаляване на НЕУСТОЙНОСТТА НА ПРОДУКТА.

Руководство и декларация -  Електромагнитна Емисия
Ред Ръководство и декларация на производителя -  Електромагнитни емисии

1
2 "Устройството е гласова ЛЛБЕКС, модел Comfort » е предназначен за използване 

в електромагнитна среда, посочен по долу. Купувачът или потребителя да 
"Амаратура гласова ЛЛБЕКС, модел Comfort » трябва да гарантира използването 
му в определения електромагнитна среда

3 Тест на електромагнитиите 
емисии

съглэсие Електромагнитна среда - 
инструкции

4 Радио смущения съгласно 
CISPR 11

Трупа 1 ■'Устройството е гласова ЛАБЕКС. 
модел Comfort »  употреби 
радиочестотна енергил само за 
вътрешни неговите функции. 
Нивото на емисиите на 
радиочестотни смущения е ниско 
и вероятно няма да доведе до 
неизправност на близкого 
електронно оборудване

6 Радио смущения съгласно 
CISPR 11

Клас В 'Устройствого е гласова ЛАБЕКС, 
модел C o m fort» е подходящ за 
употреба във всички области на 
настаняване, в допълнение към 
жилищни къщи и огради, пряко 
свързаии с
електроразпределителната 
мрежа, предоставяне на жилища. 
Те могат да се използват в 
жилищни сгради и сгради, 
директно свързаии към 
разпределителната мрежа, 
захранвашэ жилищни сгради, съе 
следното предупреждение:

7 Хармонични токови 
компоненти съгласно IEC

61000-3-2

Клас А

8 Колебания на напрежението 
и трептене съгласно IEC

61000-3-3

Отговаря



Предупреждение. Toea 
оборудване / система e 
предназначено за използване 
изключително от медицински 
специалисти, Това оборудване / 
система може да причини лошо 
приемане на радио и да пречи на 
работата на оборудаането в 
близост. В този случай, може да е 
необходимо да се предприемат 
стъпки за намаляване на шума, 
като например промяна на 
ориентацията, смяна на 
разположение "компресор 
медицински КМ " или 
екраниране разположение.
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Ръководство и декларация на производителя -устойчивост
руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

"Устройстеото е гласова ЛАБЕКС, модел Comfort » е прелна.}начон за изполэваме в 
олектромагиитна среда, посочеи по-долу. Купувачьт или потребителя да "Лпаратура 
гласова ЛАБЕКС, модел Comfort » трябва да гарамтира използването му в определения 
електромагнитна среда
Тест на Имунитет Гест нийо според на 

IEC 60601
Ниво

на съответствие
Електромагнитна среда - 

инструкции
Електростатични ± 6 kV • контактно ± 6 kV • контактно Подови настилки от

разряди (ESD) 
съгласно IEC

изхвърляне изхвърляне дъово, бетон или 
керамични плочки. За

61000-4-2 + 8 k V - изпускане 
на вьздух

± 8 kV - изпускане 
на въздух

подове, покрити със 
синтетичен материал, 
относителната влажност 
е най-малко 30%

Наносекунда ± 2 kV - за ±2 к13- Качеството на
импулсен шум 

съгласно IEC 
61000-4-4

електропроводи

± 1 kV - за входни / 
изходни линии

на линия мощност електрическата енергия 
в мрежата в 
съответствие с 
типичиите условия на 
търговска или болнична 
среда
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Високоенергиен 
микросекунден 
импулссн шум 

съгласно 1ЕС 
61000 4-5

± 1 kV при 
прилагане 
на интерференция 
от проводник до 
проводник

i  2 kV при 
прилагане на 
смущения от 
проводник към 
земя

+ 1 kV при 
прилагане 
на интерференция 
от проводник до 
проводник 
± 2 kV при 
прилагане на 
смущения от 
проводник към 
земя

Качеството на 
електрическата енергия 
в електрическата мрежа 
трябва да се гарантира в 
съответствие с 
типичните условия на 
търговска или болнична 
обстановка.

Понижения на <5% и п <5% (понижение К Качеството на
напрежението. (понижение на на напрежението електрическата енергия

кр31КИ напрежението > > 95 % ) за 0,5 в мрежата е в
прекъсваиия и 95% и п) за 0,5 период 40% съответствие с

промени в период 40% и п (понижение на типичните условия на
напрежението вьв (понижение на напрежението търговска или болнична

входните напрежението 60% 60% ) за 5 периода обстановка. Ако
електропроаоди и п} за 5 периода 70% (понижение потребител "Апарат

съгласно IEC 70% и п на напрежението гласова ЛАБЕКС, модел
61000-4-П (понижение на 30% ) за 25 Comfort» Необходимо

напрежението 30% периода <5% е а лицето на
и п) за 25 периода (понижение на възможните
<5% и п иапрежението> прекъсваиия на
(понижаване на 95% ) в рамките на напрежение на
напрежението>
95% и п) за 5 S

5s мрежата, се препоръчва 
храна непрекъсиата 
работа "Апаратура 
гласова ЛАБЕКС, модел 
Comfort »  за извършване 
на непрекъсваемо 
захранване или батерия

Индустриал но 
честотно магнитно 

поле (50/60 Hz) 
съгласно IEC 

61000-4-8

3 А/м 3 А/м Нивата на магнитного 
поле за индустриална 
честота трябва да се 
осигуряват в 
съответствие с 
типичните условия в 
търгооски или болнични 
условия.
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Забележка - U n - ниео на иапрежение ы електрическата мрежа до изпитването.

Проведени 
смущения, 
индуцирани от 
радиочестотни 
електромагнитни 
полета в
съответствие с 1ЕС 
61000-4-6

В радиочестотна

3 V (rms) в обхвата 
от 150 kHz до 80 
MHz

3 V / m в обхвата от 
80 MHz до  2.5 GHz

[ V. 13B

Разстоянието 
между употребявани 
мобилни 
радиотелефонии 
комуиикационни 
системи и да е елемент 
"Апаратура гласова 
ЛАБЕКС . модел 
Comfort», аключително 
кабели, не трябва да 
бъде по-малко от 
разстоянието 
препоръчваният 
разделяне, конто се 
изчислява в съответствие 
сьс следните изрази по 
отношение на честотата 
на предавзтеля. 
Препоръчва 
проаранствено 
разделяне:

35
а = J P

d =
35

L ^ J
.If

(от 80 до  800
mHz)

L ^U
■Jf

d e препоръчителното
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електромагнитното 
поле в
съответствие с 1ЕС 
61000- 4-3

пространствено 
разделяне, mb ) ;

Р - номинална 
максимална изходна 
мощност на 
предавателя, W, 
зададвна от 
производителя,

Силата на полето по 
време на
разпространението на 
радиовълни от 
стационарни 
радиопредаватели, 
според резултатите от 
наблюденията на 
електромагнитната 
среда а } ,  трябва да 
бъде по-ниска от нивото 
на съответствие във 
всяка честотна лента Ь ).

Възможно е да 
оъзникнат смущения в 
близостдо оборудване, 
маркирано с

а ) Силата на полето по време на разпространението на радиовьлни от стационарни 
радиопредаватели, като базови станции на радио телефонии мрежи (клетъчни / 
безжични) и наземни мобилни радиостанции, любителски радиостанции, AM  и FM 
излъчватели, телевизионни предаватели не могат да бъдат опрсделени чрез



изчисляване с достатъчна точност. За целта трябва да се изэършват практически 
измервания на силата на полето. Ако измерените стойности от района на "Апэратура 
гласова ЛАБЕКС, модел Digital» надвишаваг съответните нива на съответствис. трябва да 
бъдат наблюдавани по време на работа "Апаратура гласова ЛАБЕКС. модел Digital » ,  за 
да се провери нормалното му функционираие. Лко в процесэ на наблюдение показва 
отклонение от нормалното функционираие, може 6и трябва да се вземат допълнителни 
мерки, като например преориентиране или преместване на "Апарэт гласова ЛАБЕКС, 
модел Digital ». 6 ) Извън обхвата от 150 kHz до  80 MHz силата на полето трябва да бъде 
по-малка от 3 V / т .  Забележки 1 н При честоти 80 и 800 MHz се прилага по-висока 
стойност на силата на полето. 2 Израженията не са приложими във всички случаи. 
Електромагнитното разпространение се влияе от абсорбцията или отражение то от 
структури, обекти и хора. _____________________  ______ _______

П репоръчителни  стойности  за разделяне м еж ду  преносим и  и м обилни  

радиочестотни  комуникации

Препоръчителни стойности на пространственото разделение между преносими и 
мобилни радиочестотни комуникации и " Апаратура гласова ЛАБЕКС, модел Comfort »
"Устройството G гласова ЛАБЕКС, модел на Comfort »  е предназначен за използване в 
електромагнитна среда, в която се следи нивото на излъчвана смущения, клиент или 
потребител "Апаратура гласова ЛАБЕКС, модел Comfort » може да се избегне 
влиянието на електромагиитни смущения чрез предоставяне на разстоянията на 
минимално разстояние между преносими и мобилни RF средства за комуникация 
(предавател) и ''Апаратура гласова ЛАБЕКС, модел Comfort » ,  както е предложено по­
долу, с изхода на максимэлния ДОВСЕ DSTV комуникационни идеите______________

Номинална 
максимална изходна 

мощност на 
предавателя, W

Разстояние d , т ,  в зависимост от честотата на предавателя

J  -

8 обхва 
до

'35 '

Л .
та от 
80 М

J p

150 kHz 
Hz

в обхв
8

12'

ата от 
X  Ml-

.fp

80 до
7.

в 0

800 г

'2 3 '

Ж .
Зхватс 
ИНг д 
GHz

. fp

от
о2.5

0,01 1,17 0.4 0,77
0,1 3,67 1,26 2,42

1 11,7 4 7,67
10 36,89 12,65 24,24

100 116,67 40 76,67
При определяне на препоръчителните стойности на пространственото разделяне d за 
предаватели с номинална максимална изходна мощност, конто не са показами в
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таблицата, номиналната максималнэ изхолна мощност Р във натове, посочена в 
документацията на производителя на предавателя, се замества в горните изрази . 
Забележки 1 Н При честоти 80 и 800 MHz се прилага по-висока стойност на силата на 
полето. 2 Горните изрази не са приложими във всички случаи. Електромагнитното 
разпространение се влияе от абсорбцията или отражението от структури, обекти и 
хора. 3 П ри определяне препоръчани стойности разделяне пространствен г за 
предаватели с номинална мощност максимална мощност не е показана в таблицата 
по-горе изрази са заместени номинална максимална мощност Р w, предвидени в 
документацията на производителя предавагел.____________________________________

Стандарти

1. г о с т  Р МЭН 60601-1-2010 Изделия медицински електрически. Част
1. Общие нужди за безпоасност предвид основните функционални 
характеристики.

2. ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 Изделия медицински електрически. Част 
1-2. Общие нужди за безпоасност предвид основните функционални 
характеристики. Паралелен стандарт. Електромагнитна съвместимост. 
Нужди и изптитания.

3. ГОСТ Р 50444-92 Прибори, апарати и оборудване медицинско. Общи 
технически условия

4. ГОСТ Р 52770-2007 Изделия медицински. Нужди за безопасност. 
Методи за санитарно-химически и токсикологични изпитания.

ИНФОРМАЦИЯ

20. Га р а н ц и я

Всички устройства на Labex имат 2-годиш на ограничена гаранция. 

Ограничената гаранция покрива всички загуби при норм ална 

употреба, обяснени на гърба на гаранционната карта. О п и гь т  за 

отваряне / рем онт на устройството  може да  д о в е де  д о  

м еханични повреди или  течност може да  повреди устр ой ството  

(потапяне във вода или  д р уги  хим икали) ще анулира гаранцията. 

М оля, прочетете  гаранционната карта.



1. LABEX TRADE гарантира, че П родукти те  не съ д ъ р ж а т деф екти  в 

м атериалите  и изработката при нормална употреба  и употреба в 

съответствие със съ отв етното  ръководство за п отр ебителя  на 
продукта  по време на гаранционния период (както е деф инирано 

п о -д о л у ).

2. Гаранцията се предоставя за п ер иод  от: дв адесет и четири (24) 

ллесеца във връзка с устр ой ството ; шест (6) месеца във връзка със 

за р ядното  устройство  и сменяемата батерия о т датата  на 

първоначалната покупка на др е б н о  на П родукта  („Гаранционен 
п е р и од").

3. Законите за защ ита на потр ебите ли те  в някои страни не 

позволяват ограничения на гаранционния п ер иод  и ли  вида 

ком поненти , обхванати о т гаранцията, и следов а телн о  

ограниченията, конто  не са посочени в тези закони, както са 

описани в параграф 2 по-горе, м оже да  не се прилагат. Вие.

4. По време на гаранционния период LABEX TRADE ще поправи 

или  замени, по избор на LABEX TRADE, П родукта  или  части о т 

него в случай на деф екти  в м атериалите  и изработката.

5. Р ем онтираният П р о д укт или неговата част или  П р о д ук тъ т или 

частта, предоставени като зам естител на деф ектния  П р о д укт или 

част, не трябва да  има деф екти  в м атериалите  и изработката. 

Рем онтът или подм яната на п р о дукт или част м ож е да  включва 

използването  на ф ункциона лно  еквивалентно преработено 
устройство .

6. П о тр е б и те ля т не се таксува (за части, тр у д  или по д р у г  начин) 

за поправка или подмяна на деф ектен  п р о д ук т по време на 

гаранционния период. Всички заменени деф ектни  продукти , 

части, панели или оборудване стават собственост на LABEX 

TRADE,
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7. Гаранцията за рем онтиран или заменен П р о дукт или  част от 

него е валидна за оставащия гаранционен п ер иод  на продукта , 
който е б и л  рем онтиран или  заменен, или за три  (3) месеца от 

датата  на ремонта, в зависим ост о т  това, кое о т  дв е те  е п о -дъ лго .

8. П о тр е б и те лят 1це трябва да  предостави оригиналната  разписка 
за покупка на др е б н о  или друга  докум ентация  или информация, 

поискана или  изисквана о т п р и лож и м ото  законодателство  по 

отнош ение на датата  и м ястото на покупката. В случай, че такава 

информ ация не е предоставена или ако е непълна или 

нечетлива, LABEX TRADE си запазва правото да откаже 

предоставянето  на горепосочените услуги  по отнош ение на 

гаранционния иск.

9. Тази гаранция не се прилага за деф екти  и повреди, причинени 
от:

а) норм ално износване на оборудването  или по д р у г  начин в 

р езулта т на норм ално стареене на оборудването .

б) П р о д ук тъ т се използва по различен начин, о тк о лко то  по 

обичайния и обичайния начин.

в) Всяка дем он та ж , рем онт, промяна или м одиф икация, 

извършена о т някой др уг, различен о т  LABEX TRADE.

г) злоуп отр еб а , злоупотр еба , небреж ност или  злоп олука , 

независимо о т причината.

а ) Н еправилно тестване, експлоатация, п оддр ъж ка , инсталация 

или каквито и да  б и ло  м одиф икации или м одиф икации на 

продукта .

е) Разливане на храна или  течност, корозия, ръж да  или  

използване на неправилно напрежение.

'nI



ж ) Д раскотини  и ли  повреди на пластм асовите повърхности  и 

всички А р уги  външ ни части в резултат на норм ална употреба.

ж) И зползване извън разрешената употреба  в съответствие с 

р ъководството  за потребителя  на продукта .

10. Тази гаранция няма да бъде  налична: а) ако серийният номер 

или гаранционното  печат върху П родукта  са нечетливи, 

повредени или  отстранени; или , б) без доказателства за покупка,

11. Гаранцията важи за П родукта  п о д  формата, в която е била 

доставена първоначално. Гаранцията не се прилага за соф туер  

или  д р уго  оборудване, собственост на LABEX TRADE или  на трети 

страни, обаче, трябва да  проверите ли це н зи о н н о то  

споразум ение за крайния потр ебите л, о тд е лн и те  гаранционни 

изявления (и) и / или всички изклю чения конто са предоставени 

или  предназначени за използване на такива предм ети .

12. С изклю чение на изричните гаранции, излож ен и  по-горе, 

LABEX TRADE не предоставя никакви д р уги  гаранции, изрични или 

подразбиращ и се, в съответствие със закона или  по д р уг  начин, 

по отнош ение на продукта , пригодност за каквато и да  е цел или 

по д р у г  начин. Законите за заш,ита на п отр е б и те ли те  в някои 

страни не позволяват ограничения на гаранциите за п р одукта  и 

сле до в а те лн о  някои о т  ограниченията, посочени в този  

гаранционен докум е н т, м ож е да  не се отнасят за вас.

13. Д о  степей, разрешена о т м естното  за конодателство , LABEX 

TRADE не носи отговорност за загуби, конто  не са разумно 

предвидим и п о слсд и ц и  о т  нарушаване на LABEX TRADE на тази 

гаранция. Като п о тр ебите л вашето използване на устройства 

трябва да  е с нестопанска цел. С ледова телн о  LABEX TRADE не 

носи отгов ор н ост за загубени печалби, д о хо д и , очаквани
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договор и  за спестявания или време, възникнало в резултат на 

използване или невъзм ож ност за използване на устройството .

14. Във всеки случай отговорността  на ЛАБЕКС ТРЕЙ Д и нейния 

доставчик  по тази ограничена гаранция е ограничена д о

у-,, д е й с тв и те лн о  заплатената о т потребителя  сума за П родукта  или 

д о  текущ ите  разходи за подмяна, което от дв сте  е по -голям о.

15. Нищ о в тази гаранция не изключва или  ограничава 

отговорността  на LABEX TRADE за см ърт или телесна повреда, 

причинени о т небреж ност, измама, измамно невярно 

представяне или  друга  отговорност, която не м ож е да  бъде  

ограничена или  изклю чена о т закона.

В случай на реклам ация, по всички въпроси, свърж ете се с 

упълном ощ ения представител:

LABEX TRADE LLC , 191040, Санкт П етербург, проспект Лиговски, д . 

50, буква I , пом. 1-н, от. Номер 40

+7 911023-01-51 

labextrade@ yandex.ru

11. К о н та к ты  

ЛАБЕКС ТРЕЙ Д ЕО О Д

59, б уле в а р д  Санкт П етербург, П ловдив 4017, България

Т: +359 32 54 9090, М : +359 888 330 911

Информ ация за поръчка: 5ales@ labextrade.com

П осле -п рода ж ба не  подр ъж ка : support@ iabextrade.com  

Въпроси по сайта: adm in@ labextrade.com

За повече информ ация посетете : ht:ps://!abex^r4de.com
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Обзор

1. Что такое Labex Comfort?
Labex Comfort - это цифровой голосообразующий аппарат. Он 
специально разработан для компенсации утраченных функций 
голосовых связок и частичной реабилитации голоса у 
ларингэктомированных людей. Его главная особенность - две 
настраиваемые кнопки разговора.

2. Общие сведения 
Наименование медицинского изделия.
Аппарат голосообразующий Labex, модель Comfort 
Назначение
Изделие предназначено для компенсации утраченных функций 
голосовых связок и частичной реабилитации голоса у 
ларингэктомированных людей
Принцип работы

Процесс голосообразования происходит вследствие генерации 
звуковой волны с помощью цифрового голосообразующего 
аппарата и с помощью артикуляционного аппарата самого 
человека.

Условия применения

Может применяться в больницах, лечебно-профилактических 
учреждениях, а также в домашних условиях пользователем, не 
имеющим медицинского образования, в том числе на открытом 
воздухе.
Круг пользователей

Предназначен для людей с нарушением функции 
голосообразования, используется для компенсации утраченных
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функций голосовых связок и частичной реабилитации голоса у 
ларингэктомированных людей.
В зависимости от степени потенциального риска применения 
относятся к классу 1 по ГОСТ 31508.
Показания к применению .

Умеренные нарушения языковых и речевых функций (голосовой 
функции) вследствие заболеваний, врожденных аномалий, 
последствий травм органов речи, в том числе при удалении 
гортани.
Использование, выходягцее за рамки указанного, считается 
использованием не по назначению.
Противопоказания.

Абсолютные медицинские противопоказания:
глухонемота;
бульбарный синдром.

Относительные м едицинские  противопоказания:

® * воспалительный процесс в области трахеостомы;

заболевания легких с выраженными нарушениями функции 
дыхательной системы.

Возможные побочны е действия:

Отсутствуют



3. Д е та л и  и к н о п к и

Labex Comfort состоит из нескольких 
основных компонентов:
1) Верхняя крышка - часть̂  которую вы 
прижимаете к шее.
2) Кнопка РАЗГОВОР 1 - верхняя кнопка 
разговора, может быть настроена с 
собственной громкостью и высотой звука
Кнопка РАЗГОВОР 2 - нижняя кнопка 
разговора, может быть настроена с 5
собственной громкостью и высотой звука 4
3) Кнопка НАСТРОЙКА - используется для 
изменения настроек.
4) Индикатор батареи - загорается, когда 
батарея нуждается в зарядке.
5) Светодиодный индикатор - загорается при 
нажатии кнопки РАЗГОВОР.
6) Крышка батарейного отсека - используется 
для фиксации батареи внутри устройства

А
Примечание: Кнопки устройства чувствительны. Им требуется около 
160 грамм силы, чтобы вступить в контакт. Пожалуйста, не нажимайте 
на них с чрезвычайной силой. Это может повредить ваше устройство.



4. Технические данные
Общие параметры Labex Comfort

Частотный диапазон 75-165 Гц
Диапазон громкости 68-85 дБ
Время разговора на одной зарядке 4 ч*
Время до полной зарядки 6ч
Кнопки в режиме разговора 2 шт.
Механические кнопки 3 шт.
Изменение высоты тона да

I

J
Изменение громкости да

Физические параметры
Размеры (Длина х Диаметр) 98 X 34 мм

Вес без батареи 72 г
Пылезащита да
Влагозащита да

Класс защиты 1Р54
Фзткции

Предупреждение о низком заряде батареи да, 2 уровня
Уведомление о завершении зарядки да

Отверстие под ремешок да
Ремешок да

Зарядная станция 2 слота

1
Аккумулятор

Емкость 2 X 9В 600 мЛч
Тип батареи Li-Ion, заменяемые
Перезарядка да

Количество циклов перезарядке >400

- в зависимости от выбранного тона и громкости

5. Описание работы

Цифровой ларингофон создает механические колебания низкой 

звуковой частоты 75-165 Гц. Нажатие стартовой кнопки запускает 

звук. Колебания мембраны аппарата, приложенного к шее,
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создают звуковые колебания, заменяющие колебания голосовых 

связок, в резонаторных полостях рта и преобразуется в речь с 

помощью обычных движений артикуляционных органов.

2 3 6 7

Устройство Comfort: 1 - ударная- мембрана; 2 - верхняя крышка; 3 - ударник с 
катушкой; 4 - магнитная система; 5 - контактная плата; 6 - батарея 9V; 7 - 
задняя крышка

1

6. Комплект поставки

Комплект поставки Аппарат голосообразующий Labex Comfort; 

• Аппарат голосообразующий Labex Comfort -  1 шт.

• Аккумуляторные батарейки Li-Ion 9 V - 2 шт.

• Зарядное устройство с двумя розетками -  1 шт.

• Ремешок Labex -  1 шт.

• Руководство пользователя -  1 шт.

• Гарантийный талон -1 шт.

j



Маркировка

Каждое изделие должно иметь маркировку на русском языке. 

Маркировка должна быть четкой и содержать;

■ наименование изделия;

-обозначение изделия (цифровое, собственное, модель и тому 
подобное);

-логотип изготовителя;

■ наименование страны-изготовителя;

-наименование и местонахождение изготовителя;

-напряжение питания;

■ емкость и количество батарей

-степень защиты, обеспечиваемая оболочкой (Код IP);

-дату изготовления;

- срок службы, установленный изготовителем;

- номер регистрационного удостоверения;

Пример маркировки изображен на рисунке 1.

ш 1 Лабекс Тр е й д  ЕООД
59, бульвар Сэнкт Петербург, Пловдив 401 
Болгария

D ig ita l  E le c t r o n ic  L a r y n x  Тел : +359 32 54 9090

Аппарат голосообразующий Labex, модель Comfort
Дата изготовления -11.09.2019 2x9V 600 mAh
Серийный номер:19010587 IP54
Срок службы -  2 года

РУ № ХХХХХХХХХХХ

Рис.1



Допускается нанесение других сведений, в том числе 
информационного и рекламного характера.

Транспортная маркировка -  по ГОСТ 14192.

В эксплуатационной докум ентации, на упаковке и 
изделии могут бы ть применены  следую щ ие символы:

i А
- ВНИМАНИЕ Указания, требования и запреты с целью 
предотвращения нанесения телесных и материальных 
повреждений.

- Манипуляционный знак на упаковке - Хрупкое, обращаться
осторожно

- Манипуляционный знак на упаковке - В этом направлении 
вверх (Вертикальное положение груза)

- Манипуляционный знак на упаковке - Защищать от 

влажности

Условия эксплуатации, хранения и транспортировки
'Условия эксплуатации.

i Температура: +10°С +35 °С.

Относительная влажность воздуха: не более 80 % при +25Т



У словия  хран ен и я .

Устройства; упакованные в транспортную тару производителя- 
изготовителя при хранении устойчивы к воздействию климатических 
факторов:

Температура: 0°С +40 °С.

Относительная влажность воздуха: не более 80 % при +25°С .

У словия  тр а н сп о р ти р о в а н и я .

Транспортирование устройств в упаковке предприятия-изготовителя 
может производиться всеми видами крытых транспортных средств,

^ кроме неотапливаемых отсеков самолётов, в соответствии с 
^ правилами перевозок на транспорте данного вида.

Температура: -50°С + +50 °С.

Относительная влажность воздуха: не более 80 % при +25°.

Меры безопасности при использовании

4

Никогда не приставляйте голосообразующий аппарат к трахеостоме. 
Никогда не прикладывайте голосообразующий аппарат прямо к уху.

Нельзя погружать в воду или мыть под проточной водой.

В случае несоблюдения инструкции по применению или же указаний 
по технике безопасности Изготовитель исключает какую-либо 
ответственность за причиненный вследствие этого ущерб людям, 
животным или предметам.

НАЧАЛО РАБОТЫ
7. О с н о в н о е  и с п о л ь з о в а н и е

После того, как вы достанете устройство из коробки, его нужно 

включить. Используйте для включения / выключения в нижней 

части устройства. Чтобы устройство производило звук, просто 

положите большой палец на сенсорный ползунок. Перемеицение
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пальца вверх и вниз изменит высоту тона вверх и вниз 

соответственно.

8. П о и с к  п р а в и л ь н о го  пятна  ко н та кта

Правильное пятно позволит звуку проходить через ткани шеи и 
полости рта с наибольшей четкостью. Самый простой способ найти 
свое правильное пятно контакта - поместить аппарат на шею в разных 
положениях, пока вы нажимаете кнопку "РАЗГОВОР". В поисках 
правильного пятна очень важно плотно прижать аппарат к шее, чтобы 
вибрации проходили через ткани шейно-подбородочной области и 
формировались в звуковые колебания в полостях рта. Не торопитесь 

^ найти свое правильное пятно -это самая важная часть обучения 
использованию аппарата. Поиск нужного правильного пятна настроит 
вас на успех.

9. П е р в ы е  сл о в а

После того, как вы определили нужное место, вы можете начать 
произносить некоторые основные звуки. Сначала сосредоточьтесь на 
одиночных гласных. Надо артикулировать каждый звук ртом, пока вы 
не почувствуете себя комфортно со всеми гласными. После этого вы 
можете начать практиковать короткие слова. Медленно продвигайтесь 
к предложениям и разговору.

4 )  1 0 .О ж и д а н и я

Научиться говорить с помоидью электроларингологического устройства 
непросто. Думайте об этом как об обучении игре на музыкальном 
инструменте. Это потребует времени, практики и терпения. Начните с 
маленьких шагов и работайте над собой.

Настройки

11. Как и з м е н и т ь  г р о м к о с т ь

Вы можете настроить громкость каждой кнопки в отдельности. Чтобы 
сделать это, выполните следуюш,ие действия:
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1 . Нажмите и удерживайте кнопку разговора, для которой вы 
хотите отрегулировать громкость (кнопка РАЗГОВОР 1 или 
кнопка РАЗГОВОР 2)

2 . Удерживая нужную кнопку разговора, нажмите и 
удерживайте кнопку НАСТРОЙКИ.

3. Держите обе кнопки нажатыми. Звук прекратится, и 
светодиод начнет мигать.

4. Через несколько секунд, устройство начнет жужжать по себе. 

Отпустите все кнопки. Теперь устройство находится в режиме
^ «настройки громкости».

5. Теперь вы можете использовать кнопку РАЗГОВОР 1 для 
увеличения громкости или кнопку РАЗГОВОР 2 для 
уменьшения громкости.

6. После того, как вы достигли желаемой громкости, нажмите 

кнопку НАСТРОЙКИ, чтобы подтвердить, устройство 
автоматически сохранит желаемую громкость.

А
^  ПРИМЕЧАНИЕ . Вы можете выбрать различную громкость для каждой 

кнопки РАЗГОВОР.

12. Как и з м е н и т ь  в ы со ту  то н а

Вы можете настроить высоту каждой кнопки в отдельности. Чтобы 
сделать это, выполните следуюш,ие действия:

1 . Нажмите и удерживайте кнопку НАСТРОЙКИ.

2 . Удерживая кнопку НАСТРОЙКИ, нажмите и удерживайте 
кнопку РАЗГОВОРА, вы хотите изменить высоту звука ( кнопка 
РАЗГОВОР 1 или кнопка РАЗГОВОР 2).

3. Держите обе кнопки нажатыми. Звук прекратится, и 
светодиод начнет мигать.



4. Через несколько секунд устройство начнет жужжать 
самостоятельно. Отпустите все кнопки. Теперь устройство 
находится в «режиме настройки высоты тона».

5. Теперь вы можете использовать кнопку РАЗГОВОР 1 для 
увеличения высоты звука или кнопку РАЗГОВОР 2 для 
уменьшения высоты звука.

6. После того, как вы достигли желаемой громкости, нажмите 
кнопку НАСТРОЙКИ, чтобы подтвердить, устройство 
автоматически сохранит желаемую высоту звука.

А
Примечание: Вы можете выбрать другую высоту для каждой кнопки 
РАЗГОВОР.

13. К ак  с б р о с и т ь  все  н а с тр о й к и  д о  з а в о д с к и х  н а с тр о е к

Если вам необходимо вернуть устройство к заводской настройке 
громкости и высоты тона, выполните следующие действия.

Нажмите и удерживайте все кнопки одновременно ( кнопка РАЗГОВОР 
1, кнопка РАЗГОВОР 2 и кнопки НАСТРОЙКА )

Красный светодиодный индикатор батареи начнет мигать.
||  Продолжайте удерживать все кнопки, пока светодиодный индикатор 

батареи не перестанет мигать и не загорится непрерывно красным.

: Тогда светодиодный индикатор батареи загорится красным цветом, 
отпустите все кнопки и подождать 3-4 секунды. Все настройки были 
сброшены до заводских настроек.

Аккумулятор

14. Н и зки й  у р о в е н ь  з а р я д а  б а та р е и

Labex Comfort имеет встроенный индикатор заряда батареи, который 
предупредит вас , когда уровень заряда аккумулятора становится 
низким. Когда батарея разрядится до 20%, светодиодный индикатор 
батареи начнет мигать после каждого нажатия любой кнопки



РАЗГОВОР. Когда батарея разрядится до 10%, светодиодный 
индикатор батареи будет гореть непрерывно красным после каждого 
нажатия любой кнопки РАЗГОВОР. На этом этапе вам следует 
заменить аккумулятор на новый.

15. Р а зн ы е  б а та р е и

в комплект Labex Comfort входят две аккумуляторные батареи . Это 
позволит вам всегда иметь под рукой сменный заряженный 
аккумулятор. Тем не менее, Labex Comfort совместим со всеми 
батареями 9В на рынке -  перезаряжаемыми или не 
перезаряжаемыми.

16. З а р я д ка  а к к у м у л я т о р а

После того как вы вытащили разряженную батарею, зарядите ее с 
помощью прилагаемого интеллектуального зарядного устройства:
1) Вставьте аккумулятор в зарядное устройство, помня « + » и « - ».
2) Вставьте зарядное устройство в электрическую розетку
3) Загорится соответствующий красный светодиод, означающий, что 
аккумулятор заряжается.
4) Красный светодиод погаснет, когда батарея полностью зарядится.

А
Примечание: Прилагаемое интеллектуальное зарядное устройство 

® НИКОГДА НЕ перезаряжает батареи.

Предупреждение: Не пытайтесь вставлять в зарядное устройство 
ЛЮБОЙ другой вид батареи! Зарядное устройство предназначено 
ТОЛЬКО для Li-Ion аккумуляторов! Установка любого другого типа 
батареи в зарядное устройство приведет к необратимому 
повреждению аккумулятора и зарядного устройства!

УХОД ЗА УСТРОЙСТВОМ
17. М е т о д ы  и ср е д с т в а  д е з и н ф е к ц и и  и о ч и стки

Для очистки устройства используйте мягкую ткань или полотенце из 
микроволокна с небольшим количеством раствора 5% изопропилового 
спирта. Тщательно протрите устройство снаружи.
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Зарядноеустройствоможнопротиратьтолькосухойтканью .

При использовании очищающихсредств, обычно используемых вдомаш 
них
уел овиях^следуетучитывать инструкцию и указан ИЯ по их применению, 
составленные соответствующим изготовителем.

Периодичность не является строго фиксированной -  от нескольких раз 
в день до одного раза в недели - в зависимости от нагрузки и условий 
эксплуатации.

СТЕРИЛЬНОСТЬ

 ̂ Аппарат не требует стерилизации.

18. В о д о н е п р о н и ц а е м ы й

Аппарат Labex Comfort выдерживает использование под дождем или 
при протирании влажной тканью. Однако погружение устройства в 
воду приведет к повреждению устройства и аннулированию гарантии.

19. К нопки

Кнопки устройства очень легкие и чувствительные. Им нужно давление 
около 160 г для работы. Кроме того, мы добавили небольшой зеленый 
светодиод рядом с кнопкой, чтобы вы могли видеть, что кнопки 
работают и помогают тренироваться, какое требуется давление.

^  Пожалуйста, не нажимайте кнопки с давлением выше 600 г, это может 
привести к повреждению электронной платы и может аннулировать 
гарантию.

Поиск неисправностей и их устранение
Работу, связанную с устранением неисправностей, может 
осуществлять только специалист сервисной организации, прошедший 
обучение.



Устройство не 
работает

Неисправная
аккумуляторная
батарея
Отсутствует питающее 
напряжение

Заменить аккумуляторную 
батарею

Заменить аккумуляторную 
батарею, проверить 
исправность контактов

Устройство 
создаёт большой 
шум

Устройство было 
залито жидкостью

Устройство сдать на 
ремонт в сервис

При включении 
не активизируется 
индикация

Отсутствует питающее 
напряжение

Заменить аккумуляторную 
батарею, проверить 
исправность контактов

Повреждены контакты Проверить исправность 
контактов

i

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИ ЧЕСКО М У ОБСЛУЖ ИВАНИЮ  И РЕМ ОНТУ 

М ЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ. СЕРВИСНОЕ ОБСЛУЖ ИВАНИЕ.

Все гарантийные ремонтные работы могут быть выполнены в 

центрах производителя или Авторизованных сервисных центрах. 

При заказе ремонта вы должны представить оригинальный 

гарантийный талон. Настоятельно рекомендуется 

транспортировать в оригинальной упаковке. Контакты проверьте 

на сайте производителя www.labextracle.com.

Утилизация
Утилизация устройств и элементов их упаковки в медицинских 
организациях Российской Федерации осуществляется в соответствии с 
СанПиН 2.1.7.2790 2010года.
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Класс опасности медицинских отходов исходя из характеристики 
[морфологического состава медицинского изделия по СанПиН
2.1.7.2790 2010 года -  эпидемиологически безопасные отходы, 
приближенные по составу к твердым бытовым отходам (Класс А).

Использованные изделия могут быть направлены на переработку как 
вторичное сырье.

Элекромагнитная совместимость
Аппарат голосообразующий Labex, модель Comfort требует 
применения специальных мер для обеспечения 
ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ СОВМЕСТИМОСТИ и должен быть 
установлен и введён в эксплуатацию в соответствии с 

информацией, относящейся к ЭМС, приведенной ниже.

А Применение мобильных радиочастотных средств связи 
может оказывать воздействие на МЕДИЦИНСКИЕ

ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ ИЗДЕЛИЯ.

Предупреждение: использование принадлежностей, не указанных в

Ж данной эксплуатационной документации, поставляемых 
изготовителем в качестве сменных частей для внутренних 
щ  деталей, может привести к увеличению

^  ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ ЭМИССИИ или снижению 
ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТИ ИЗДЕЛИЯ.

Руководство и декларация - ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ ЭМИССИЯ
Ряд Руководство и декларация изготовителя - электромагнитная эмиссия

«Аппарат голосообразующий Labex, модель Com fort» предназначается для 
применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю 
или пользователю «Аппарат голосообразующий Labex, модель Comfort» следует 
обеспечить его применение в указанной электромагнитной обстановке



Испытание на
электромагнитную эмиссию

Соответствие Электромагнитная обстановка 
указания

Радиопомехи по СИСПР 11 Группа 1 «Аппарат голосообразующий 
Labex, модель Comfort» 
использует радиочастотную 
энергию только для выполнения 
внутренних функций. Уровень 
эмиссии радиочастотных помех 
является низким и, вероятно, не 
приведет к нарушениям 
функционирования 
расположенного вблизи 
электронного оборудования

i Радиопомехи по СИСПР 11 Клас В
Гармонические

составляющие тока по МЭК 
61000-3-2

Клас А

Колебания напряжения и 
фликер по МЭК 61000-3-3

Соответствует

В

«Аппарат голосообразующий 
Labex, модель Comfort» 
пригоден для применения в 
любых местах размещения, 
кроме жилых домов и зданий, 
непосредственно подключенных 
к распределительной 
электрической сети, питающей 
жилые дома. Могут быть 
применены в жилых домах и 
зданиях, непосредственно 
подключенных к 
распределительной 
электрической сети, питающей 
жилые дома, при наличии 
следующего предупреждения:

Предупреждение. Настоящее 
оборудование/система 
предназначены для применения 
исключительно 
профессионалами в области 
здравоохранения. Настоящее 
оборудование/система могут 
вызвать ухудшение приема 
радиосигналов и нарушить 
работу оборудования, 
расположенного поблизости. В 
этом случае может быть



необходимым принять меры 
для снижения помех, такие как 
изменение ориентации, смена 
места размещения 
«Компрессора медицинского 
КМ» или экранирование места 
размещения.

Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость
руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

«Аппарат голосообразующий Labex, модель Comfort» предназначается для применения 
в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или пользователю 
«Аппарат голосообразующий Labex, модель Comfort» следует обеспечить его 
применение в указанной электромагнитной обстановке

Испытание на 
помехоустойчивость

Испытательный 
уровень по МЭК 

60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная 
обстановка - указания

Электростатические 
разряды (ЭСР) по 

МЭК 61000-4-2

±6 кВ - контактный 
разряд

±8 кВ - воздушный 
разряд

±6 кВ -
контактный
разряд

±8 кВ -
воздушный
разряд

Пол в помещении из 
дерева, бетона или 
керамической плитки. 
При полах, покрытых 
синтетическим 
материалом, 
относительная 
влажность воздуха - не 
менее 30%

Наносекундные 
импульсные помехи 

по МЭК 61000-4-4

±2 кВ - для линий 
электропитания

±1 кВ - для линий
ввода/ вывода

±2 кВ - для линий 
электропитания

Качество
электрической энергии 
в сети в соответствии с 
типичными условиями 
коммерческой или 
больничной 
обстановки

Микросекундные 
импульсные помехи
большой энергии по 

МЭК 61000-4-5

±1 кВ при подаче 
помех по схеме 
"провод-провод"

± 2  кВ при подаче

±1 кВ при подаче 
помех по схеме 
"провод-провод" 
±2 кВ при подаче 
помехи по схеме 
"провод-земля"

Качество
электрической энергии 
в электрической сети 
следует обеспечить в 
соответствии с 
типичными условиями



помехи no схеме 
"провод-земля”

коммерческой или
больничной
обстановки

Провалы
напряжения,

кратковременные
прерывания и 

изменения 
напряжения во 
входных линиях 

электропитания по 
МЭК 61000-4-11

<5% U h (п р о в а л  
н а п р я ж е н и я  

>95% U h ) в те ч е н и е  

0,5 п е р и о д а

40 %  U h (п р о в а л  

н а п р я ж е н и я  60%  U h ) 

в те ч е н и е  5 

п е р и о д о в

70%  U h (п р о в а л  

н а п р я ж е н и я  30%  U h ) 

в те ч е н и е  25 

п е р и о д о в

<5% U h (п р о в а л  

н а п р я ж е н и я  

>95%  U h ) в те ч е н и е  5 
с

<5% (провал 
напряжения

>95% ) в
течение 0,5 
периода

40% (провал
напряжения

60% ) в
течение 5 
периодов

70% (провал
напряжения

30% ) в
течение 25 
периодов

<5% (провал
напряжения

>95% ) в
течение 5 с

Качество
электрической энергии 
в сети - в соответствии 
с типичными 
условиями 
коммерческой или 
больничной 
обстановки. Если 
пользователю 
«Аппарат
голосообразующий 
Labex, модель Comfort» 
необходимо 
обеспечить 
непрерывную работу в 
условиях возможных 
прерываний сетевого 
напряжения, 
рекомендуется 
питание «Аппарат 
голосообразующий 
Labex, модель Comfort» 
осуществлять от 
источника 
бесперебойного 
питания или батареи

Магнитное поле 
промышленной 

частоты (50/60 Гц) 
по МЭК 61000-4-8

3 А/м 3 А/м Уровни магнитного 
поля промышленной 
частоты следует 
обеспечить в 
соответствии с 
типичными условиями 
коммерческой или 
больничной 
обстановки



Примечание - Uh - уровень напряжения электрической сети до момента подачи 
испытательного воздействия.

i

Кондуктивные 
помехи, наведенные 
радиочастотными 
электромагнитными 
полями по МЭК 
61000-4-6

Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по МЭК 61000- 
4-3

3 В
(среднеквадратичное 
значение) в полосе 
от 150 кГц до 80 МГц

3 В/м в полосе от 80 
МГц до 2,5 ГГц

[Vi], 3 В

[El], 3 В/м

Расстояние между
используемыми
мобильными
радиотелефонными
системами связи и
любым элементом
«Аппарат
голосообразующий 
Labex, модель 
Comfort», включая 
кабели, должно быть 
не меньше 
рекомендуемого 
пространственного 
разноса, который 
рассчитывается в 
соответствии с 
приведенными ниже 
выражениями 
применительно к 
частоте передатчика. 
Рекомендуемый 
пространственный 
разнос:

" 3 5
d  =

d  =
35

L ^ J
(от 80 до 800

МГц);



i

d  =
7

где d - рекомендуемый 
пространственный 
разнос, м b);

Р - номинальная 
максимальная 
выходная мощность 
передатчика, Вт, 
установленная 
изготовителем.

Напряженность поля 
при распространении 
радиоволн от 
стационарных 
радиопередатчиков, по 
результатам 
наблюдений за 
электромагнитной 
обстановкой а ), 
должна быть ниже, чем 
уровень соответствия в 
каждой полосе частот
ь).

Влияние помех может 
иметь место вблизи
оборудования,
маркированного
знаком

а) Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных 
радиопередатчиков, таких как базовые станции радиотелефонных сетей



i

(сотовых/беспроводных), и наземных подвижных радиостанций^ любительских 
радиостанций, AM и FM радиовещательных передатчиков, телевизионных передатчиков 
не могут быть определены расчетным путем с достаточной точностью. Для этого должны 
быть осуществлены практические измерения напряженности поля. Если измеренные 
значения в месте размещения «Аппарат голосообразующий Labex, модель Comfort» 
превышают применимые уровни соответствия, следует проводить наблюдения за 
работой «Аппарат голосообразующий Labex, модель Com fort» с целью проверки его 
нормального функционирования. Если в процессе наблюдения выявляется отклонение 
от нормального функционирования, то, возможно, необходимо принять 
дополнительные меры, такие как переориентировка или перемещение «Аппарат 
голосообразующий Labex, модель Comfort».

Ь) Вне полосы от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть меньше, чем 3, 
В/м.

Примечания
1 На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
2 Выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных 
волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.

Рекомендуемые значения пространственного разноса между 
портативными и подвижными радиочастотными средствами связи 
Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативными и 
подвижными радиочастотными средствами связи и «Аппарат голосообразующий 
Labex, модель Comfort»
«Аппарат голосообразующий Labex, модель Com fort» предназначено для применения 
в электромагнитной обстановке, при которой осуществляется контроль уровней 
излучаемых помех. Покупатель или пользователь «Аппарат голосообразующий Labex, 
модель Comfort» может избежать влияния электромагнитных помех, обеспечив 
минимальный пространственный разнос между портативными и подвижными 
радиочастотными средствами связи (передатчиками) и «Аппарат голосообразующий 
Labex, модель Comfort» как рекомендуется ниже, с учетом максимальной выходной 
мощности средств связи

Номинальная 
максимальная 

выходная мощность 
передатчика, Вт

Пространственный разнос d, м, в зависимости от частоты
передатчика
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0,01 1Д7 0,4 0,77
0,1 3,67 1,26 2,42

1 11,7 4 7,67
10 36,89 12,65 24,24

100 116,67 40 76,67
При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для 
передатчиков с номинальной максимальной выходной мощностью, не указанной в 
таблице, в приведенные выражения подставляют номинальную максимальную 
выходную мощность Р в ваттах, указанную в документации изготовителя передатчика. 
Примечания
1 На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
2 Приведенные выражения применимы не во всех случаях. На распространение 
электромагнитных волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов
и людей.
3 При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для 
передатчиков с номинальной максимальной выходной мощностью, не указанной в 
таблице, в приведенные выражения подставляют номинальную максимальную 
выходную мощность Р в ваттах, указанную в документации изготовителя передатчика.

Н а ц и о н а л ьн ы е  стан д ар ты

1. гост Р МЭК 60601-1-2010 Изделия медицинские электрические.
^  Часть 1. Общие требования безопасности с учетом основных

функциональных характеристик

2. ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 Изделия медицинские электрические. 
Часть 1-2. Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик. Параллельный стандарт. 

Электромагнитная совместимость. Требования и испытания

3. ГОСТ Р 50444-92 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. 
Общие технические условия

4. ГОСТ Р 52770-2016 Изделия медицинские. Требования 
безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических 
испытаний



Информация
2 0 .Гаран тия

На все устройства Labex предоставляется ограниченная 2-летняя 
гарантия. Ограниченная гарантия покрывает все убытки при 
нормальном использовании, объясненные на обратной стороне 
гарантийного талона. Попытка открыть / отремонтировать устройство, 
в результате чего могут быть нанесены механические 
поврежденияИли жидкость может повредить прибор (погружение в 
воде или других химических веществах) приведет к аннулированию 
гарантии. Пожалуйста, прочитайте гарантийный талон.

I 1. LABEX TRADE гарантирует, что Продукты не имеют дефектов 
материалов и изготовления при нормальном использовании и 
использовании в соответствии с соответствующим руководством 

пользователя Продукта в течение Гарантийного периода (как 
определено ниже).
2. Гарантия предоставляется на период: двадцать четыре (24) месяца в 
отношении устройства; шесть (6) месяцев в отношении зарядного 

устройства и съемного аккумулятора с даты первоначальной 
розничной покупки Продукта («Гарантийный срок»).
3. Законодательство о защите прав потребителей в некоторых странах 
не допускает ограничения гарантийного срока или типа компонентов,

 ̂ на которые распространяется гарантия, и, следовательно,

ограничения, не указанные в этих законах, описанные в пункте 2 выше, 
могут не применяться, тебе.

4. В течение Гарантийного периода LABEX TRADE отремонтирует или 
заменит, по выбору LABEX TRADE, Продукт или любые его 

соответствующие части в случае любых дефектов материалов и 
изготовления.

5. Отремонтированный Продукт или его часть, или Продукт или часть, 
предоставленные в качестве замены для дефектного Продукта или 

части, не должны иметь дефектов материалов и изготовления. Ремонт 
или замена Продукта или детали может включать использование



Lab_e><.Cqmfoj:l:.User Manual v3.0, # 26

функционально эквивалентного восстановленного блока.
6. С потребителя не взимается плата (за запчасти, работу или иное) за 
ремонт или замену неисправного продукта в течение гарантийного 

периода. Все замененные дефектные изделия, детали, щиты или 
оборудование становятся собственностью LABEX TRADE.
7. Гарантия в отношении отремонтированного или замененного 
Продукта или его части действует в течение оставшегося гарантийного 
периода Продукта, который был отремонтирован или заменен, или в 
течение трех (3) месяцев с даты ремонта, в зависимости от того, что 
дольше.
8. Потребитель должен будет предоставить оригинальную квитанцию 
о розничной покупке или другую документацию или информацию, 
запрошенную или требуемую действующим законодательством в 
отношении даты и места покупки. В случае, если такая информация не 
представлена или если она является неполной или неразборчивой, 
LABEX TRADE оставляет за собой право отказать в предоставлении 
вышеуказанной услуги в отношении гарантийного требования.

9. Настоящая гарантия не распространяется на дефекты и 
повреждения, вызванные:
а) нормальным износом оборудования или иным образом в 

результате нормального старения оборудования.
® б) Продукт используется иначе, чем обычным и обычным способом.

в) Любая разборка, ремонт, изменение или модификация, 
выполненные кем-либо, кроме LABEX TRADE.
г) Неправильное использование, злоупотребление, небрежность или 

несчастный случай, независимо от причины.
д) Неправильное тестирование, эксплуатация, обслуживание, 

установка или любое изменение или модификация Продукта.
е) Разлитие пищи или жидкости, коррозия, ржавчина или 
использование неправильного напряжения.
ё) Царапины или повреждения на пластиковых поверхностях и всех 

других внешних частях в результате нормального использования.
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ж) Использование вне использования, разрешенного в соответствии с 
руководством пользователя Продукта.
10. Данная Гарантия не будет доступна: а) если серийный номер или 
гарантийная пломба на Продукте неразборчивы, повреждены или 
удалены; или, б) без каких-либо доказательств покупки.
11. Гарантия распространяется на Продукт в том виде, в котором он 
был поставлен изначально. Гарантия не распространяется на любое 
программное обеспечение или другое оборудование, принадлежагдее 
LABEX TRADE или третьим сторонам, однако вам следует проверить 
лицензионное соглашение с конечным пользователем, отдельное (- 
ые) гарантийное / гарантийное (-ые) заявление (-я) и / или любые 
исключения, которые предоставляются или предназначены для 
применения на такие предметы.

12. За исключением явных гарантий, изложенных выше, LABEX TRADE 
не предоставляет никаких других гарантий, явных или 
подразумеваемых, в соответствии с законом или иным образом, в 
отношении Продукта, пригодности для каких-либо целей или иным 
образом. Законодательство о загците прав потребителей в некоторых 
странах не допускает ограничений по гарантии на продукт, и поэтому 
некоторые ограничения, изложенные в данном гарантийном 
документе, могут к вам не относиться.
13. В той степени, в которой это разрешено местным 

законодательством, LABEX TRADE не несет ответственности за любые 
убытки, которые не являются разумно предсказуемыми 
последствиями нарушения LABEX TRADE настоягцей гарантии. Как 
потребитель ваше использование устройств должно быть 
некоммерческим. Поэтому LABEX TRADE не несет перед вами 
ответственности за упуш,енную выгоду, доход, ожидаемые договоры о 
сбережениях или время, возникшее в результате использования или 
невозможности использования устройства.
14. В любом случае, ответственность LABEX TRADE и ее поставш,ика по 
данной ограниченной гарантии ограничивается суммой, фактически
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уплаченной потребителем за Продукт, или текущей стоимостью 
замещения, в зависимости от того, что больше.
15. Ничто в настоящей гарантии не исключает и не ограничивает 
ответственность LABEX TRADE за смерть или телесные повреждения, 
вызванные небрежностью, мошенничеством, мошенническим 
искажением или любой другой ответственностью, которая не может 

быть ограничена или исключена законом.

В случае возникновения претензий, по всем вопросам 

обращаться к уполномоченному представителю:

ООО «ЛАБЕКСТРЕЙД»

191040, г. Санкт-Петербург, Литовский пр-т, д. 50, литер И, пом. 1- 

н, оф. N940

+7 911023-01-51

labextrade(5)va ndex.ru

21. К о н та к ты  

ЛАБЕКС ТРЕЙД  ЕООД

59, бульвар Санкт Петербург, Пловдив 4017, Болгария 
щ Т: +359 32 54 9090, М: +359 888 330 911

Информация и заказы; sales@ labextrade.com

Послепродажная поддержка: support@ labextrade.com 
Вопросы по сайту: adm in@ labextrade.com

Для получения дополнительной информации посетите 

https://labextrade.com



Digital Electronic Larynx

Гарантийный талон

Модель:___________________ Серийный номер:_____

Цвет: черный / серый / синий / белый

Дата покупки:________________________

Дистрибьютор:____________________________________

Имя владельца: 

Адрес:________

На калсдой странице документа: подпись и фрагмент официальной печати 
Республика Болгария/ Нотариус № 639 / Таня Белчева-Джурова / Район Районный 

^  суд Пловдив

Штамп:
12.3.2020г. Таня Белчева Джурова, нотариус района Районный суд Пловива , 
зарегистрирована в Нотариальной палате за № 639 , удостоверяю подлинность 
вышестоящей подписи в документе, который подписал Йордан Иванов Спасов , 
Единый государственный номер 6602054420, который является уполномоченным 
представителем ЕООД ЛАБЕКС ТРЕЙД, Единый идентификационный код 
203819149
Местожительство: г. Пловдив .
Регистрационный номер 1251 Взыскана пошлина 6 болг. лев с НДС 
Нотариус / п о д п и с ь /



Штамп:
Помощник нотариуса Христина Георгиева Христова при нотариусе Таня Белчева 
Джурова per. № 639 г. Пловдив

Официальная печать:
Республика Болгария/ Нотариус № 639 / Таня Белчева-Джурова / 
Район Районный суд Пловдив



Российская Федерация
Город Москва
Третьего августа две тысячи двадцатого года
Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Марычева Юрия Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/09-Н/77-2020- 
Вшскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 500 руб.

Всего про̂  
и скрепл

Нотариус

Г.Б. Акимов

\
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ЛАБЕКС Inspiration -д и г и т а л е н  електроларинкс. Той e специално 
създаден, за ком пенсиране на загубените ф ункции на гласните 
струни и частична рехабилитация на гласа при хора с ларингекто - 
ми. Основната му характеристика е чуствителния на д о п и р  слайдер

2. О б щ а  и н ф о р м а ц и я  

Името на м едицинското  изделие.

Устр ойств ото  е ЛАБЕКС , м одел Inspiration 

Уговорена среща

П р о д уктъ т е предназначен да компенсира загубените ф ункции на 
гласните струни и частичната рехабилитация на гласа при хора с 
ларингектом и.

Принцип на работа

П роцесът на форм иране на глас възниква поради генерирането 
на звукова вълна с помощ та на цифров апарат за 
ф орм ообразуеане на глас и с помощ та на артикулационния 
апарат на самия човек,

Условия за употреба

М ож е да  се използва в болн и ци , м едицински  и н сти туц и и , както и 
в дом аш ни условия о т потр ебите л, който  няма м едицинско  
образование, вклю чително  на открито .

Кръг о т  потребители

Предназначена за хора с нарушена гласова ф ункция, тя се 
използва за ком пенсиране на загубените ф ункции  на гласните 
струни и частична рехабилитация на гласа при хора с 
ларингектом изация.



в зависим ое! о т  степента на потенциален риск о т употреба, те 
^/Принадлежат към клас 1 съгласно GOST 31508.

Показания за употреба.

Ум ерени наруш ения на езиковите и речевите ф ункции  (гласова 
ф ункция) поради заболявания, вродени аном алии, последствия 
о т  наранявания на органите на рента, в клю чително  при 
отстраняване на ларинкса.

И зползването  извън посочения обхват се счита за злоупотр еба . 

Противопоказания

А б со лю тн и  м едицински  противопоказания: 

глухоням ;

синдром  на булбар.

О тн осителни  м едицински 
противопоказания:

възпалителен  процес в областта  на 
трахеостом ията ;

бе ло др об н и  заболявания с теж ки 
дисф ун кци и  на д и ха те лн а та  система.

Възможни неж елани реакции:

О тсъстват

3. Д е т а й л и  и к о п ч е та  

Labex I nspiration се съетои о т няколко 

основни ком понента:

1) Горен капак -  работна секция която се 
притиска към шията,

2) плъзгач за докосване - докоснете , за 
да  говорите и прекарайте пръст нагоре и



надо/1у;;.за да  пром ените височииата на тона.

О  панел - активен LED панел, който  ей показва информация, 
като те кущ о то  ниво на тона, ниво на батерията и т.н .

4) бутон  за настройки - използва се за промяна на настройките.

5) нервен св е то д и о д  - показва йога батерията е напълно 
заредена

6) Зелен св е то д и о д  - показва, когато батерията се зарежда

7) USB порт - използва се за зареж дане на устр ой ств ото  чрез 
предоставения USB кабел

8) ON / OFF - използва се за включване или изклю чване на 
устр ой ството

4. Технически данни

Общ и параметри Labex Inspiration

Честотен диапазон 70-191 H z

Диапазон на освновния тон 70-121 Hz
1"

Крачка на динам ичния диапазон 45-70 Hz

Диапазон силата на звука 60-83 dB

Динам ичен диапазон на силата на звука Основа + 0..11 dB

Време за разговор с е дн о  зареждане 20-24 4 *

Време за п ълн о  зареж дане 4 Ч

М еханични бутони не

Промяна на тона да

Промяна на силата на звука да

Б утони реагиращ и на допи р да

i Ч уствителен  на д о п и р  плъзгач да
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/ Зареждане чрез USB да

Ф изически параллетри

Размери (д ъ лж и н а  х диам етър) 123 X 32 мм

Те гло  с батерия 168 g

Защита от прах не

Защита о т  влага не

Клас на защита IP 43

функции

П р едупр еж ден ие  за ниска батерия да

Проверка на нивото  на зареждане да

Известие за приклю чване на да
зареж дането

О твор  за каишка да

Каишка да

зарядно интегрирано

Зарядно има в кутията

USB кабел има в кутията

батерия

капацитет 3.7V3300m Ah

Тип батерия L i-Io n , интегрирана

презареждане да

/ ^ В р о й  цикли  на презареждане >500

- в зависимости от избрзната сила и честота.
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Описание на работата

'^ и ф р о в и я т  ларингоф он  създава м ехаиични вибрации с ниска 

звукова честота о т  55-155 Hz. Натискането или докосването  на 

плъзгача за докосване започва звука. О сци ла ции те  на 

мембраната на апарата, прикрепен към шията, създават звукови 

вибрации, конто  заместват вибрациите на гласните стр уни  в 

резонаторните  кухини на устата и се превръщ ат в реч, 

използвайки обичайните движ ения на а р тикула тор ните  органи.

I1

2 3 4
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Устройство Inspiration: 1 - ударнаа мембрана; 2 -  горем капак; 3 - ударник; 4 

магнитна система; 5 - електроннз платка; 6 - батарея 9V; 7 -  эаден капак; 8 -  

Порт за зареждане microUSB type В.

6. В кутията

О бхват на доставка Устройство  за генериране на глас Labex 

Inspiration;

1) Labex Inspiration -1  шт.

2) Гласообразуващ  апарат, м одел Labex Inspiration -1  бр.

3) ,Л $ ^ к а 6 е л  за зареж дане -1  бр 

^^> К К а и ш ка  Labex -1  бр.

5} Ръководство за употреба -1  бр.
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6) Гаранционна карта -1  бр.

М а р к и р о в к а

Всеки продукт трябва да бъде маркиран на български език. 

Маркирането трябва да е ясно и да съдържа;

- наименование на продукта;

- наименование на продукта (цифров, патентован, модел и други 
подобии);

'  лого на производителя; 

наименование на страната производител;

- име и местоположение на производителя;

'  захранващо напрежение;

- капацитет и брой батерии

* степей на защита, осигурена от заграждението {IP код);

* дата на производство;

* експлоатационния живот, определен от производителя;

- номер на удостоверение за регистрация;

Пример за маркиране е показан на фигура 1.

■ ■  ЛабексТрейдЕООД 
59, бул Санкт Петербург, Пловдив 4017, 
Вългария

(r.H .iM  4л. u o m (o 1л( уп> Тел:+359 32 54 9090

Гласообразуващ апарат Лэбекс, модел Inspiration
Дата производство -  11.09.2019 
Сериен номер: 113110116 
Срок ползване -  2 годими

3,7В 3300 mAh 
IP43

РУ № ххххххххххх /
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Рис.1

илагането на друга информация е разрешено, включително 
информационен и рекламен характер.

Транспортна маркировка - съгласно ГОСТ 14192.

Следните спмволи могат да бъдат 
шползвани в документация га за поддръжка , 
опаковките и продукта:

А - ВНИМАНИЕ Инструкции, изисквания и забрани за 
предотвратяване на телесни и материални щети.

Етикет за работа с опаковката - Чуплив , внимателно боравейте
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Услй^вия за съхранение.

стройствата, опаковани в контейнер за превоз на производителя по 
време на съхранение, са устойчиви на климатични фактори:

Температура: О Т  -г +40 “С.

Относителна влажност: не повече от 80% при + 25 * С.

Условия за транспорт.

Транспортирането на устройства в опакоеката на производителя може 
да се извършвэ от всички видоое покрити превозни средства, с 
изключение на неотопляемите самолетни купета, в съответствие с 
правилата за транспорт за този вид транспорт.

Температура: -50*’ С +50“ С.

Относителна влажност: не повече от 80% при + 25“.

Мерки за безопасност при използване

Никога не поставяйте гласообразуващото устройство на 
трахеостомията. Никога не поставяйте гласообразуващото устройство 
директно до  ухото ви.

Н^.Т||^пяйте във вода и немийте подтечаща вода.

В случай на неспазване на инструкциите за употреба или инструкции 
за безопасност, Производителят изключва всякаква отговорност за 
щети, причинени на хора, животни или предмети.
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7. Основна употреба
С ле д  като извадите  устр ой ството  о т  кутията, трябва да  го 

вклю чите. И зползвайте ключ " ON / OFF " за активиране / 

деактивиране на устр ой ството  в долн а та  част на устр ой ств ото . За 

да  накарате устр ой ств ото  да  издаеа звук, просто поставете 

палеца си върху плъзгача за докосване. П ридвиж ването  с пръст 

нагоре и н а д о лу  ще промени сьответно  терема нагоре и надолу.

8. Н а м е р е те  п р а в и л н о то  м я с то  за к о н та к т  

П равилното  петно ще позволи на звука да  прем ине през 

тъканите на шията и устната кухина с най-голям а яснота. Май- 

лесни ят начин да  намерите правилното  си място е да 

поставите устр о й ств о то  на шията в различии позиции, д о ка то  

натискате плъзгача за докосване . Това, което търсите , е м ястото 

на врата, което  предава / проекти звучи най -добре. В търсене

на п равилното  място е м ного важно да  го притиснете  здраво към 

тъканта  на шията, така че звукът да  премине през следващ ата 

тъкан и да  напусне устната кухина. Не бързайте да се 

намери си прав място -е , е най-важната част о т  научите как да 

използвате  ус тр ой ств ото  . Търсете  п одхо дящ о то  място .

9. П ъ р в и т е д у м и

С ле д  к ™  .определите  правилното  място, м ож ете да  започнете да 

и з д а я ^ е  някои основни звуци. Първо се съсредоточете  върху 

ичните гласни. П о-горе артикулирайте  всеки звук с уста, 

дока то  не се почувствате ком ф ортно с всички гласни. С ле д  това 

м ожете да  започнете да практикувате кратки д ум и . Бавно 

прем инете към пре длож ения  и разговор.
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3ajT£Uf^Apo6HO ръководство вижте нашата статия: h t tp s : // 

J5be5(t;rade. com /tips-for-using-e lectro larynx/

10. Очаквания

Да се научиш да говориш с помощ та на е лектр олар и нгологи чно  

устройство  не е лесно. М ислете  за това като за научаеане да 

свирите на м узикален инструм ент. Ще ви отнем е време, практика 

и търпение. Започнете с бебеш ки стъпки и работете сами. 

НАСТРОЙКИ
11. Промяна на силата на звука

Вклю чете устр ой ств ото  с помощ та на превклю чвателя ON / OFF. 
Поставете пръста си върху плъзгача и го за др ъж те  там . Д окато  

д ъ р ж и те  пръста си върху плъзгача, натиснете и за др ъ ж те  бутона 

Н астройки. Д о ка то  д ъ р ж и те  бутона Н астройки и пръста на 

плъзгача, започнете да  д в и ж и те  пръста си нагоре и н а до лу . Ще 

чуете промяна на силата на звука. Пуснете бутона  Н астройки, 
когато сте до в о лн и  о т силата на звука.

12. Промяна на тона по време на разговор

П лъзгането  на пръста нагоре и н а до лу  по плъзгача по време на 

разговор ще пром ени терена. Това м ож е да се използва за 

възпроизвеж дане на ж елания тон , както в обикновената реч.

Внимане: П рактикувайте промяна на тона по време на разговор 

само сле д  като м ож ете  ком ф ортно да  използвате ус тр ой ств ото  в 

норм ален режим,



V in:, . е г  h/ d i ; u c ii v,3^0^ ft22
М е н ю  за р е ж и м и

Labex Inspiration има няколко режима на работа. Тези режими 

м огат да  б ъ д а т избрани з м еню то на режим ите.

За да влезете в м еню то на режим:

1) И зклю чете устр ой ств ото  с помощ та на ключа ON / OFF

2) Н атиснете и за др ъж те  бутона Настройки

3) д о ка то  д ъ р ж и те  бутона Settings, вклю чете устр о й ств о то  с 

помощ та на ON / OFF превклю чвателя (не пускайте бутона 

Settings)

4} първата лента  на LED индикатора ще светне. Ако  п р о д ъ лж и те  

да д ъ р ж и те  бутона за настройка с л е д  5 секунди, ще светне 

втората LED лента , с л е д  още 5 секунди третата  лента  на LED 

индикатора  ще светне и т.н . Всяка лента  показва различен 

режим. И зберете режим, като пуснете бутона Настройки, д о ка то  

съответната лента  свети.

5) прим ер: ако искате да  изберете опция №3 - завъртане на 

устр ой ството . З адръж те  бутона Настройки. Вклю чете 

устр ой ството , като д ъ р ж и те  бутона за настройки. П ървият 

светодиоден  панел ще светне. П р о дъ лж е те  да  д ъ р ж и те  

настройките, д о ка то  третия  св е то ди о д  светне, когато третия  

св^л5^иод светне, освободете  бутона Настройки.

^/1 4 . Списъс с режимите

Списък на всички наличии режими ;

1. 1 С тандартен  интонационен режим, независимо къде

поставите пръста си вьр ху плъзгача , устр ой ств ото  ще започне 

със същата базова честота. Преместването на пръста нагоре и 

н а д о л у , за да  пром ените височината на тона съотв етн о  .
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2 линеен интонационен режим e подобен на стандартния 

реж им , Устр ойств ото  ще се стартира с честота, съотеетстеащ а 

на м ястото, където  поставите пръста си върху плъзгача . 

П рем естването на пръста нагоре и н а д о л у , за да  пром ените 

височината на тона съответно .
3 тона режим  работи като линеен  режим. П лъзгачът е 

разделен на 8 секции, конто съответстват на конкретен тон .

4 ста нда р тни ят режим  на интонация е същ ият като вариант

№1
( Запазено за предстоящ а актуализация )

5 ста нда р тни ят режим  на интонация е същ ият като вариант № 

1
( Запазено за предстоящ а актуализация }

6 автом атично стартиране / спиране, когато е избран този  

режим, функцията  за автом атично стартиране / спиране се 

активира с помощ та на сензора на горния капак. Когато го 

вклю чите, устр ой ств ото  ще започне да  издава звук 

автом атично, щом докоснете  врата си. За да  деактивирате  

автом атичната с та р т/  стоп , изберете режим  д о р и  в еднъж  .

7 Н улиране на настройките Когато е избрана тази опция, 

ус тр ой ств ото  ще се върне към ф абричните настройки.

8 основна честота изберете този парам етър се използва за 

задаване на базова честота, използвана в стандартния режим 

на интонация (опция № 1). С ле д  като изберете опция, 

устр о й ств о то  ще излъчва звук. П лъзнете  нагоре и н а д о лу  

плъзгача, за да  настроите базовата честота. Когато сте 

д о д о л н и  о т  тона , натисиете бутон  настройки , за да  спаси.



А
Забележка: М ож ете  да  вклю чите и изклю чите „автом атично 

, старт>1рвтТё / спиране", независимо в какъв режим  е 

^ ^ c jp o ^ C T B O T O . Например, м ожете да го активирате в режим  №1, 
както и в режим  №2 или режим  №3.

БАТЕРИЯ
15. П р о в е р к а  на н и в о то  на з а р е ж д а н е  б а те р и я та

Д ока то  вклю чвате устр ой ството , натиснете и за др ъж те  бутона 

Н астройки. П оказателят за пълнеж а плъзгача Xia нагоре д о  

съответно  С ледствие да заредите батерията. Точно както на 

вашия см артфон. Ако  всички или почти всички св е то ди о ди  светят, 

това означава, че батерията е б ли зо  д о  пълна . Ако  свети само 

един  или  два светодиода , батерията е близо  д о  разреждане.

16. З а р е ж д а н е  на б а те р и я та

За да  зареж дате  устр ой ств ото , свърж ете предоставения USB 

кабел към USB порта в долн а та  част на устр ой ството . Вклю чете 

др угия  край на USB кабела в USB зарядно и вклю чете зарядното  

устр ой ство  в контакта на стената. Зелените и червените 

св етоди оди  в д о лн а та  част на устр ой ството  трябва да  светят. 

У с ^ ^ й с тв о то  G приклю чила за р е ж д а н е то , когато нервен 
^ е т о д и о д  е изклю чен .



Ч-
Таня

W

юзд̂ ш

Ч.
\  5

2

ГРИЖА ЗА УСТРОИСТВОТО
. Почистване на устройството

За да  почистите  устр ой ството , използвайте мека кърпа и ли  кърпа 
о т  м икроф ибър с м алко количество разтвор о т  5% изопропилов  
алкохол. И збърш ете устр ой ството  старателно отвън.

Зарядното устр ой ство  м ож е да  се избърсва само със суха кърпа.

Когато използвате  почистващ и продукти , конто  обикновено се 
използват у  дом а, трябва да се вземат п редви д инстр укци ите  и 
указанията за тяхната употреба, изготвени о т съответния 
п рои зв одите л.

Честотата не е строго  фиксирана - о т няколко пъти  на ден  д о  
веднъж  седм ично - в зависимост о т натоварването и условията  
на работа.

сте р и лн ост

Устр ойств ото  не изисква стерилизация.

18. Б/тони

/Бутрните на устр о й ств о то  са м ного леки  и чувствителни . Те се 
Йаят о т  налягане о т о ко ло  160 g, за да  работят. Освен това 

добавихм е м алък зелен св е то д и о д  д о  бутона , за да  м ож ете  да 
видите, че б уто н и те  работят и помагат да тренирате , какво 
налягане е необходим о.

М оля, не натискайте бутони  с налягане над 6000 g, това м ож е да 
повреди електронната  платка и м ож е да анулира гаранцията.
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Отстраняване на неизправиости и отстраняване на проблем и

т^^^ързана с отстраняване на неизправиости, може да се 
иТвършва само от специализирана сервизна организация, която е била 
обучена.

Проблем Възможна причина Начин на остраняване

Устройството не 
работи

Лоша батерия

Няма захранваш,о 
напрежение

Сменете батерията

Сменете батерията, 
проверете състоянието на 
контактите

Устройството 
издава много 
шум.

Устройството беше 
наводнено

Предайте устройството за 
ремонт

Когато е 
включен, 
индикацията не 
се активира

Няма захранваш,о 
напрежение

Сменете батерията, 
проверете състоянието на 
контактите

Повредени контакти Проверете здравето на 
контактите

ИЗИСКВАНИЯ ЗА П О Д Д РЪ Ж К А И РЕМ О НТ Н А М ЕДИЦИ НСКО 

О Б О Р У Д В ^ Е . СЕРВИЗНО ПОДДРЪЖ КА.

В р чки Т^р 'а н ц и он н и  рем онти м огат да  се извърш ват в 

/ т ^ ^ в е т е  на п рои зводителя  или в оторизирани  сервизни 

' ^ ‘центрове. Когато поръчвате рем онт, трябва да  представите 

-Оригиналната гаранционна карта. Транспортира се в 

ор кгиналната  опаковка, силно  се препоръчва. Проверете 

контактите  на уебсайта на производителя  w w w .labextrade .com .



^ л и з а ц и я

Изхвърлянето на изделия и техните опаковъчни елементи в 
медицински организации на България се извършва в съответствие с 
SanPiN 2.1.7.2790 2010 г.

Класът на опасност от медицински отпадъци въз основа на 
характеристиките на морфологичния състав на медицинскою изделие 
съгласно SanPiN 2.1.7.2790 от 2010 г. е епидемиологично безопасен 
отпадък, подобен по състав на твърдитс битови отпадъци (клас А).

Използваните продукти могат да бъдат изпращани за преработка като 
вторични суровини.

Електромагнитна съвместимост

А
Устройство за генериране на глас Labex, модел Inspiration 
изисква специални мерки за осигуряване на 
ЕЛЕКТРОМАГНИТНА СЪВМЕСТИМОСТ и трябва да се 
инсталира и пуска в експлоатация в съответствие с

информацията, свързана с ЕМС по-долу.

А Използването на мобилни RF Wed DSTV Св идеите може да 
повлияе на МЕДИЦИНСКИ електрическо оборудване.

Внимание; използването на аксесоари, конто не са посочени в тази 
експлоатационна документация, предоставена от 
производителя като резервни части за вътрешни части, може 
да доведе д о  увеличаване на ЕЛЕКТРОМАГНИТНАТА ЕМИСИЯ

или до  намаляване на НЕУСТОИНОСТТА НА ПРОДУКТА.



Ру>^овода80 и декларация - ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ ЭМИССИЯ
Р^д Рьководство и декларация иа производителя - Електромагнитни емисии

? "Устройството е гласова ЛАБЕКС, модел Вдъхновение »  е предназначен за 
използване в електромагнитна среда, гюсочен по-долу. Купувачът или 
потребителя да "Апаратура гласова ЛАБЕКС, модел Вдъхмовение » трябва да 
гарантира използваието му в определения електромагнитна среда

3 Тест на електромагнитмите съгласие Електромагнитна среда •
емисии инструкции

4 Радио смущения съгласно Трупа 1 "Устройството е гласова ЛАБЕКС,
CISPR 11 модел Вдъхновение «употреби 

радиочестотна енергия само за 
вътрешни неговите функции. 
Ниоото на емисиите на 
радиочесготни смущения е ниско 
и вероятно няма да доведе до 
неизправност на близкото 
електроино оборудвзне

6 Радио смущения съгласно Клас В "Устройството е гласова ЛАБЕКС.
aSPR 11 модел Вдъхновение » е

7 Хармонични юкови Клас А подходящ за употреба във всички
компоненти съгласно IEC области на настаняване, в

61000-3-2 допълнение към жилищни къщи
8 Колебания на напрежението Отговаря и сгради, пряко свързани с

и трептене съгласно 1£С електроразпределителната

/
''

/

61000-3-3 мрежа, предоставяне на жилища. 
Те могат да се използват в 
жилищни сгради и сгради, 
директно свързани към 
разпределителната мрежа, 
захранваща жилищни сгради, съе 
следиото предупреждение: 
Предупреждение. Това 
оборудване / система е 
предназначено за използване 
изключително от медицински 
специалисти. Това оборудване / 
система може да причини лошо
приемане на радио и да пречи на 
работата на оборудването в



-.Г-г'. i"  уЗ.О. и 19
близост, в този случай, може да е 
необходимо да се предприемат 
стъпки за намаляване на шума, 
като например промяиа на 
ориентацията, смяна на 
разположение "компресор 
медицински КМ " или 
екраниране разположение.

Ръководсгво И декларация на производителя -устойчивост

<1

Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость
"Устройството е гласова /1АБЕКС , молел Вдъхновение »  е предназначен за използване в 
електромагнитмэ Среда, посочен по-долу. Купувачът или потребителя да "Апаратура 
гласова ЛАБЕКС, модел Вдъхновение »  трябва да гарантира използаането му в 
определения електромагнитна среда
Тест на Имунитет Тест НИ8 0  според на 

IEC 60601
Ниво

на сьответствие
Електромагнитна среда - 

инструкции
Електростатични 

разряди (ESD) 
сьгласно 1ЕС 

610С0-4-2

+ 6 kV - контактно 
изхвърляне

± 8 кУ - изпускаме 
на въздух

± б kV - контактно 
изхвърляне

± 8 kV • изпускане 
на въздух

Подови настилки от 
дърво, бетон или 
керамични плочки. За 
подозе, покрити съе 
синтетичен материал. 
относител[ната влажност 
е най-малко 30%

Наносекунда 
импулсен шум 

съгласно IEC 
61000-4-4

+ 2 kV - за 
електропроооди

t  1 kV - за входи и / 
изходни линии

± 2 к В -
на линия мощност

Качеството на 
електрическата енергия 
в мрежата в 
съответствие с 
типичните условия на 
търговска или болнична 
среда

Високоенергиен 
микросекунден 
wMt^ynceH шум 

^ х ;ь г л а с н о  IEC 
61000-4-5

± 1 kV при 
прилагане 
на интерференция 
от гтроводник до 
проводник

± 1 kV при 
прилагане 
на интерференция 
от проводник до 
проводник 
+ 2 kV при 
прилагане на

Качеството на 
електрическата енергия 
в електрическата мрежа 
трябва да се гарантира в 
съответствие с 
типичните условия на 
търговска или болнична
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± 2 kV при
прилагане на
смущения от 
проводник към 
земя

смущения от 
проводник към 
земя

обстановка.

Понижения на <5% и п <5% (понижение К Качеството на
напр§>4ението,
-•^жр'атки

(понижение на на напрежението електрическата енергия
напрежението > >95% ) за 0,5 в мрежата е в

„--^рекъсвания и 95% и п) за 0,5 период 40% съответствие с
промени в период 40% и Г1 (понижение на типичиите условия на

напрежението оъв (понижение на напрежението търговска или болнична
эходните напрежението 60% 60% ) за 5 периода обстановка. Ако

еяоктропроводи и п)за 5 периода 70% (понижение лотребител "Апарат
съгласно IEC 70% и п на напрежението гласова ЛАБЕКС, модел
61000-4-11 (понижение на 30%) за 25 Вдъхнооение »

напрежението 30% периода <5% Необходимо е в лицею
и п)за 25 периода (понижение на на възможните
<5% и п напрежениего> прекъсвания на
(понижаваие на 95% ) в рамките на напрежение на
напрежението>
95% и п) за 5 S

5 S мрежата, се препоръчва 
храна непрекъсната 
работа "Апаратура 
гласова ЛАБЕКС, модел 
Вдъхновение » за 
извършеане на 
непрекъсваемо 
захранване или батерия

Индустриално 
че сто ^ о  магнитно 

п ^ е  (50/60 Hz} 
''съгласно !ЕС 

61000-4-8

3 А/м 3 А/м Нивэта на магнитното 
поле за индустриална 
честота трябва да се 
осигуряват в 
съответствие с 
типичните условия в 
търговски или болнични 
условия.

Забележка - U n - ниео на напрежение в електрическата мрежа до изпитването.



Проведеии 
смущения, 
индуцирани от 
радиочестот[ш 
електромагнитни 
полета в
съответствие с IEC 
61000-4-6

задиочестотна 
електромагнитното 
поле в
сьответствие с IEC 
61000-4-3

3 V (rms) в обхвата 
от 150 кН2 до 80 
MHz

3 V / m 8 обхвата от 
80 MHz до 2.5 GHz

(V : l  3 В

(Ell, 3 В/м

• U,
Разстоянието 

между употребявани 
мобилни 
радиотелефонии 
комуникационни 
системи и да е елемент 
"Апаратура гласова 
ЛАБЕКС, модел 
Inspiration », 
включително кабели, не 
трябва да бъде по-малко 
от разстоянието 
препоръчваният 
разделя[1в, конто се 
изчислява в съответствие 
със следните изрази по 
отношение на честотата 
на предавателя, 
Препоръчва 
пространствено 
раэделяне:

35'

L^U

d =
35

L ^ iJ
.[Р

{от 80 до 800
friHz)

1
Ек

.[р

d е препоръчителното 
пространствено 
разделяне, m b );
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P -  номинална 
максимална изходна 
гиощност из 
предавателя, W, 
зададена от 
производителя.

Силата на полето по 
време на
разпростраиението на 
радиовълни от 
стационарни 
радиопредаватели, 
според резултатите от 
наблюденийта на 
електромагнитната 
среда а ) .  трябва да 
бъде по-ниска от нивото 
на съответствие във 
всйка честотна лента Ь ),

Възможно е да 
вьзникмат смущения в 
близост до  оборудване, 
мэркирано с

а ) Силата на полето по време на разпростраиението на радиовълни от стационарни 
радиопредаватели, като базови станции на радио телефонии мрежи (клстьчни / 
безжични) и ^ з е м н и  мобилни радиостанции, любителски радиостанции, AM  и FM 
излъчватр^^и.-телевизиоини предаватели не могат да бъдат определени чрез 

.^ з ч и ^ т Г ^ е  с достатъчна точност. За целта трябва да се иэвършват практически 
й»^рёания на силата на полето. Ано измерените стойности от района на "Апаратура 

сова ЛАБСКС, модел Вдъхновение » надвишават съответните нива на съответствие, 
рябвз да бъдат наблюдава[ш по време на работа "Апаратура гласова ЛАБЕКС, модел



Вдъхновение »  , за да се провери пормалното му функционирамс. Ако в процеса на 
наблюдение показва отклонение от нормалного функциониране, може би трябва да се 
в з е л ^  допълнигелни мерки, като например преориентираие или преместване на 

> Л п ^а 'т f ласова ЛАЬЕКС , модел Вдъхновение », б ) Извън обхвата от 150 kHz до 80 MHz 
<илата на полето трябиа да бъде fio-малка от 3 V / т .  Забележки 1 Н При честоти 80 и 800 
MHz CG прилага по-висока стойност на силата tia полето. 2 Изражеиията не са приложими 
във нсички случаи, Електромагнитното разпрострэнение се влияе от абсорбцията или 
отражението от структури, обек 1и и хора. ____ _____________

Препоръчителни стойности за разделяне между преносими и мобилни 
радиочестотни комуникации
Препоръчителни стойности на пространственото разделение между преносими и 
мобилни радиочестотни комуникации и " Апаратура гласова ЛАБЕКС , модел 
Вдъхновение »
"Устройството е гласова ЛАБЕКС, модел на Комфорт » е предназначен за използеане в 
електромагнитна среда, в която се следи ниэото на излтзчвама смущения, клиент или 
потребител "Апаратура гласова ЛАБЕКС , модел inspiration » може да се избегне 
влиянието на електромагнитни смущения чрез предоставяне на разстоянията на 
минимално разстояние между преносими и мобилни RF средства за комуникация 
(предавател) и "Апаратура гласова ЛАБЕКС, модел Вдъхновение » ,  както е 
предложено по-долу, с изхода на максималния ДОВСЕ DSTV номуникационни идеите

Номинална 
максимална изходна 

мощност на 
мредавателя, W

0,01
0.1

10

100

Разстояние d , т ,  в зависимост от честогата на предавателя

■3 5 ’
I f

1 2 " îF
' 2 3 '

If ’
[ ' " l . [ ^ 1  J

обхвата от 150 кИг 
до  80 MHz

1Д7
3,67
11,7

36,89
116,67

в обхвата от 80 до 
800 MHz

0.4
1,26

12.65
40

в обхвата от 
800 MHz до  2.5 

GHz
0,77
2.42
7,67

24,24
76,67

При опредсляне на препоръчителните стойности нз пространственото разделяне d за 
нредаватели с номинална максимална изходна мощност, които не са показами о 
таблицэта, номиналиата максимална изходна мощност Р въэ ватове, посочена в 
документацията на производителя на предавателя, се эамества в горните изрази . 
Забележки 1 И При чесюти 80 и 800 MHz се прилага по-висока стойност на силата на
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2 Горните изрази не са приложими във^и чки  случаи. Електромагнйтното 
^а^ространемие се влияе от абсорбцията или отражението от структури, обекти и 
•̂ юра. 3 П ри опредоляне препоръчани стойности разделяне пространствен г за 
предаватели с номинална мощност максимална мощност не е показана в таблицэта 
по'горе изрази са заместени номинална максимална мощност Р w, предвидени в 
документацията иа производителя предавател._______________________________

Сгандарти
1. г о с т  Р МЭИ 60601-1-2010 Изделия медицински електрически. Част
1. Общие нужди за безпоасност предвид основните функционални 
характеристики.

2. ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 Изделия медицински електрически. Част 
1-2. Общие нужди за безпоасност предвид основните функционални 
характеристики. Паралелен стандарт. Електромагнитна съвместимост. 
Нужди и изптитания.

3. ГОСТ Р 50444-92 Прибори, апарати и оборудване медицинско. Общи 
технически условия

4. ГОСТ Р 52770-2016 Изделия медицински. Нужди за безопасност. 
Методи за санитарно-химически и токсикологични изпитания.

ИНФОРМАЦИЯ
18. П р е д у п р е ж д е н и е

• Не потапяйте ус тр ой ств ото  във вода. Не м ийте устр ой ств ото  

п од  течащ а вода. Това може да причини повреда на 

устройството .

'/• В никакъв случай не се опитвайте да  разглобявате 

устр ой ството . Това ще анулира вашата гаранция завинаги. *

* Не използвайте зарядни устройства или кабели за зареж дане 

на тр ети  страни. И зползвайте оригиналните, представени в
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^ о л е т о .  И зползването  на д р уго  зарядно устройство  може да 

повреди батерията или  устройството .

19. Га р а н ц и я
Всички устройства на Labex имат 2-годиш на ограничена гаранция. 

Ограничената гаранция покрива всички загуби при нормална 

употреба, обяснени на гърба на гаранционната карта. О п и тъ т за 

отваряне / рем онт на устр ой ството  м оже да  д о в е де  д о  

м еханични повреди или течност може да  повреди устр ой ството  

(потапяне във вода или д р уги  хим икали) ще анулира гаранцията. 

М оля, прометете гаранционната карта.

1. LABEX TRADE гарантира, че П родукти те  не съ д ъ р ж а т де ф е кти  в 

м атериалите  и изработката при нормална употреба и употр еба  в 

съответствие със съ отв етното  ръководство за п отр ебителя  на 

продукта  по време на гаранционния период (както е деф и нир а но  

п о -д о лу ).

2. Гаранцията се предоставя за период от: дв адесет и четири (24) 

месеца във връзка с устр ой ството ; шест (б) месеца във връзка със 

за р ядн о ю  устр ой ство  и сменяемата батерия о т датата  на 

първоначалната покупка на др е б н о  на П родукта  („Гаранционен 

п е р и од").

3. Законите за загдита на п о тр еб и те ли те  в някои страни не 

позволяват ограничения на гаранционния п ер иод  или  вида 

ком поненти , обхванати о т гаранцията, и следов а телн о  

ог^э^иченията , които  не са посочени в тези закони, както са

^ п и с а н и  в параграф 2 по-горе, може да  не се прилагат. Вие.

4. По време на гаранционния период LABEX TRADE ще поправи 

или замени, по избор на LABEX TRADE, П родукта  или  части о т 

него в случай на де ф е кти  в м атериалите  и изработката.

5. Р ем онтираният П р о д укт или неговата част или  П р о д ук тъ т или  

частта, предоставени като зам естител на деф ектния П р одукт или
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4acjf>te трябва да  има деф екти  в м атериалите и изработката. 

Р ^ о н т ъ т  или  подм яната на п р о дукт или част м оже да  включва 

-^използването на ф ункционално  еквивалентио преработено 

устройство.

6. П отр е б и те лят не се таксува (за части, тр у д  или  по д р уг  начин) 

за поправка или подмяна на деф ектен  п р о дукт по време на

аранционния период. Всички заменени деф ектни  продукти , 

части, панели или  оборудване стават собственост на LABEX 

TRADE.

7. Гаранцията за рем онтиран или заменен П р о д укт или  част от 

него е вaлидtia  за оставащия гаран1;ионен период на продукта , 

който е бил рем онтиран или заменен, или за три  (3) месеца о т 

датата  на рем онта, в зависимост о т това, кое о т дв е те  е п о -д ъ лго .

8. П отр еб и телят ще трябва да предостави оригиналната разписка 

за покупка на д р е б н о  или друга  докум ентация  или  информ ация, 

поискана или изисквана о т п р и лож и м ото  законодателство  по 

отнош ение на датата  и м ястото на покупката. В случай , че такава 

информация не е предоставена или ако е непълна или 

нечетлива, LABEX TRADE си запазва правото да  откаже 

предоставянето  на горепосочените услуги  по отнош ение на 
гаранционния иск.

9. Тази гаранция не се прилага за деф екти  и повреди, причинени 
от:

а) норм ално износване на об ор удва нето  или по д р у г  начин в 

р езулта т на норм ално стареене на оборудването .

П р о д ук тъ т се използва по различен начин, о тк о лко то  по 
^ б и ч а й н и я  и обичайния начин,

в) Всяка де м он та ж , рем онт, промяна или м одиф икация, 

извършена о т някой др уг, различен о т  LABEX TRADE.

f
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^ з л о у п о тр е б а , злоупотр еба , небреж ност или  злополука , 

независимо о т причината.

д )  Н еправилно тестване, експлоатация, поддр ъж ка , инсталация 

или каквито и да б и ло  м одиф икации или м одиф икации на 

продукта .

е) Разливане на храма или течност, корозия, ръж да  или 

използване на неправилно напрежение.

ж) Д раскотини  или повреди на пластм асовите повърхности  и 

всички д р уги  външ ни части в р езулта т на нормална употреба. 

ж) И зползване извън разрешената употреба  в съответствие  с 

ръков одств ото  за потр ебителя  на продукта .

10. Тази гаранция няма да бъде  налична: а) ако серийният номер 

или гаранционното  печат върху П родукта  са нечетливи, 

повредени или  отстранеии; или , б) без доказателства  за покупка.

11. Гаранцията важи за П родукта  п о д  формата, в която е била 

доставена първоначално. Гаранцията не се прилага за соф туер  

или  д р уго  оборудване, собственост на LABEX TRADE или на трети 

страни, обаче, трябва да  проверите ли це н зи он н ото  

споразум ение за крайния потр ебите л, о тделим те  гаранционни 

изявления (и) и / или всички изклю чения които  са предоставени 

или предназначени за използване на такива предм ети.

12. С изклю чение на изричните гаранции, излож ен и  по-горе, 

LABEX TRADE не предоставя никакви др уги  гаранции, изрични или 

подразбиращ и се, в съответствие със закона или п о д р у г  начин, 

по о р о ш е н и е  на продукта , пригодност за каквато и да  е цел или 

п р ^ р у г  начин. Законите за защ ита на п о тр еб и те ли те  в някои

рани не позволяват ограничения на гаранциите за продукта  и 

следов а телн о  някои о т  ограниченията, посочени в този 

гаранционен докум е н т, м ож е да  не се отнасят за вас.



' Manus! /̂3.0,
13< Д о  степей, разрешена о т м естното  законодателство , LABEX 

.^RADE не носи отговорност за загуби, конто не са разумно 
предвидим и п оследи ци  о т  нарушаване на LABEX TRADE на тази 

гаранция. Като п отр ебител вашето използване на устройства 

трябва да  е с нестопанска цел. С ледова те лн о  LABEX TRADE не 

носи о тговор ност за загубени печалби, д о х о д и , очаквани 

договор и  за спестявания или време, възникнало в р е зулта т на 

използване или невъзм ож ност за използване на устр ой ств ото .

14. Във всеки случай отговорността  на ЛАБЕКС ТРЕЙ Д и нейния 

доставчик по тази ограничена гаранция е ограничена д о  

д е й с тв и те лн о  заплатената о т потребителя  сума за П родукта  или 

д о  текуш,ите разходи за подмяна, което о т двете  е по -голям о.

15. Нищ о в тази гаранция не изключва или ограничава 
отговорността  на LABEX TRADE за см ърт или телесна повреда, 

причинена о т небреж ност, измама, измамно невярно 

представяне или  друга  отговорност, която не м ож е да  бъде  

ограничена или  изклю чена о т закона

В случай на рекламация, по всички въпроси, свърж ете се с 

упълном ощ ения представител:

LABEX TRADE LLC , 191040, Санкт Петербург, проспект Лиговски, д . 

50, буква 1, пом. 1-н, от. Номер 40 

+7 911 023-01-51 

labextrade(q) vandex.ru

VC
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ОБЗОР
1. Что т а к о е  Lab ex  In sp ira t io n

Labex Inspiration- цифровой голосообразующий аппарат. Он 
специально разработан для компенсации утраченных функций 
голосовых связок и частичной реабилитации голоса у 
ларингэктомированных людей. Его главная особенность - две 
настраиваемые кнопки разговора.

2. Общие сведения 
Наименование медицинского изделия.
Аппарат голосообразующий Labex, модель Inspiration 
Назначение
Изделие предназначено для компенсации утраченных функций 
голосовых связок и частичной реабилитации голоса у 
ларингэктомированных людей
Принцип работы
Процесс голосообразования происходит вследствие генерации 
звуковой волны с помощью цифрового голосообразующего 
аппарата и с помощью артикуляционного аппарата самого 
человека.

Условия применения

Может применяться в больницах, лечебно-профилактических 
учреждениях, а также в домашних условиях пользователем, не 
имеющим медицинского образования, в том числе на открытом 
воздухе.

Круг пользователей
Предназначен для людей с нарушением функции 
голосообразования, используется для компенсации утраченных
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функций голосовых связок и частичной реабилитации голоса у 
ларингэктомированных людей.
В зависимости от степени потенциального риска применения 
относятся к классу 1 по ГОСТ 31508.
Показания к применению .

Умеренные нарушения языковых и речевых функций (голосовой 
функции) вследствие заболеваний, врожденных аномалий, 
последствий травм органов речи, в том числе при удалении 
гортани.
Использование, выходягдее за рамки указанного, считается 
использованием не по назначению.
Противопоказания.

Абсолютные медицинские противопоказания:
глухонемота;
бульбарный синдром.

Относительные м едицинские  противопоказания:

воспалительный процесс в области трахеостомы;
заболевания легких с выраженными нарушениями функции 
дыхательной системы.

Возможные побочны е действия:

Отсутствуют
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3. Д е та л и  и к н о п к и

Labex Inspiration состоит из нескольких 
основных компонентов:
1) верхняя крышка -  часть, которую вы 

надеваете на шею.
2) сенсорный слайдер -  нажмите, чтобы 

говорить, и проведите пальцем вверх 
и вниз, чтобы изменить высоту тона

3) LED панель -  активная светодиодная 
^ панель, которая показывает вам

информацию, такую как текуш,ий 
уровень тона, уровень заряда 
батареи и т. д.

4) кнопка настройки-используется для 
изменения настроек.

5) красный светодиод-указывает, 
когда аккумулятор полностью 
заряжен

J б) Зеленый светодиодный индикатор 
"  показывает, когда батарея 

заряжается
7) USB-порт-используется для зарядки устройства с помощью 

прилагаемого USB-кабеля
8) ВКЛ/ВЫКЛ-используется для включения или выключения 

устройства

4. Т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е

8

6

Общие параметры Labex Inspiration
Частотный диапазон 70-195 Гц
Диапазон основного тона 70-121 Гц



Динамический диапазон шага 45-70 Гц
Диапазон громкости 60-83 дБ
Динамический диапазон громкости Базовый + 0..11 дБ

; Время разговора на одной зарядке 20-24 ч*
Время до полной зарядки 4ч
Механические кнопки нет
Изменение высоты тона да
Изменение громкости да
Сенсорные кнопки да

1 Сенсорный слайдер да
USB зарядка да

1 Физические параметры
Размеры (Длина х Диаметр) 123 X 32 мм

Вес с батареей 168 г
Пылезащита нет
Влагозаидита нет
Класс защиты IP43

Функции
Предупреждение о низком заряде батареи да

Проверка уровня заряда да
 ̂ Уведомление о завершении зарядки да

Отверстие под ремешок да
1 Ремешок да
1 Зарядное устройство встроенное

Зарядная станция есть в коробке
USB кабель есть в коробке

Аккумулятор
Емкость 3,7В 3300 мАч

Тип батареи Li-Ion, встроенная
Перезарядка да

Количество циклов перезарядке >500

* - в зависимости от выбранного тона и громкости



5. О п и с а н и е  р а б о ты

Цифровой ларингофон создает механические колебания низкой 
звуковой частоты 70-195 Гц. Нажатие либо прикосновение к 
сенсорному слайдеру запускает звук. Колебания мембраны 
аппарата, приложенного к шее, создают звуковые колебания, 
заменяющие колебания голосовых связок, в резонаторных 
полостях рта и преобразуется в речь с помощью обычных 
движений артикуляционных органов.

б Ш
^  г  П ' о

п

8

2 3 4 6 7

Устройство Inspiration: 1 - ударная мембрана; 2 - верхняя крышка; 3 - ударник с 
катушкой; 4 - магнитная система; 5 - электронная плата; б - батарея 9V; 7 - 

Ф  задняя крышка; 8 - гнездо для зарядки USB typeB
6. К о м п л е к т  п о ста в ки

Комплект поставки Аппарат голосообразующий Labex Inspiration:

1) Аппарат голосообразующий Labex Inspiration -1 шт.
2) USB кабель для зарядки -  1 шт.
3) Зарядное устройство -  1 шт.
4) Ремешок Labex -  1 шт.
5) Руководство пользователя -  1 шт.
6) Гарантийный талон -  1 шт.



Маркировка

Каждое изделие должно иметь маркировку на русском языке. 
Маркировка должна быть четкой и содержать:
- наименование изделия;
- обозначение изделия (цифровое; собственное; модель и тому 
подобное);
-логотип изготовителя;
- наименование страны-изготовителя;
- наименование и местонахождение изготовителя;
- напряжение питания;
- емкость и количество батарей
- степень защитЫ; обеспечиваемая оболочкой (Код IP);
-дату изготовления;
- срок службы, установленный изготовителем;
- номер регистрационного удостоверения;
Пример маркировки изображен на рисунке 1.

ш1 Лабекс Тр ей д  ЕООД
59, бульвар Санкт Петербург, Пловдив 4017, 
Болгария

D ig ita l E le c t r o n ic  L a r y n x  Тел; +359 32 54 9090

Аппарат голосообразующий Labex, модель Inspiration
Дата изготовления -11.09.2019 3;7В3300 мАч
Серийный номер: LI3110116 IP43
Срок службы -  2 года

РУ № ХХХХХХХХХХХ

Рис.1



Допускается нанесение других сведений, в том числе 
информационного и рекламного характера.
Транспортная маркировка -  по ГОСТ 14192.

В эксплуататционной докум ентации, на упаковке и 
изделии могут бы ть применены  следую щ ие символы

ж  
!

- ВНИМАНИЕ Указания, требования и запреты с целью 
предотвращения нанесения телесных и материальных 
повреждений.

- Манипуляционный знак на упаковке - Хрупкое, обращаться 
осторожно

Е
- Манипуляционный знак на упаковке - В этом направлении 
вверх (Вертикальное положение груза)

- Манипуляционный знак на упаковке - Защищать от 
влажности

Условия эксплуатации, хранения и транспортировки
Условия эксплуатации.
Температура; +10°С -f +35 Т .
Относительная влажность воздуха: не более 80 % при +25°. 
Атмосферное давление: от 86 до 106,7 кПа



Условия хран ен и я .

Устройства, упакованные в транспортную тару производителя- 
изготовителя при хранении устойчивы к воздействию климатических 
факторов:
Температура: 0°С ч- +40 °С.

Относительная влажность воздуха: не более 80 % при +25°С .
Условия  тр а н сп о р ти р о в а н и я .

Транспортирование устройств в упаковке предприятия-изготовителя 
может производиться всеми видами крытых транспортных средств,

^ кроме неотапливаемых отсеков самолётов, в соответствии с 
правилами перевозок на транспорте данного вида.
Температура: -50°С + +50 °С.

Относительная влажность воздуха: не более 80 % при +25°.

Меры безопасности при использовании

Никогда не приставляйте голосообразующий аппарат к трахеостоме. 
Никогда не прикладывайте голосообразующий аппарат прямо к уху.

Нельзя погружать в воду или мыть под проточной водой.

В случае несоблюдения инструкции по применению или же указаний 
по технике безопасности Изготовитель исключает какую-либо 
ответственность за причиненный вследствие этого ущерб людям, 
животным или предметам.

НАЧАЛО РАБОТЫ
7. О с н о в н о е  и с п о л ь з о в а н и е

После того, как вы достанете устройство из коробки, его нужно 
включить. Используйте переключателя "ВКЛ/ВЫКЛ" для 
включения / выключения устройство в нижней части устройства. 
Чтобы устройство производило звук, просто положите большой



Labex Inspiration User Manual v3.0, # 11 

палец на сенсорный ползунок. Перемещение пальца вверх и 
вниз изменит высоту тона вверх и вниз соответственно.

8. П о и с к  п р а в и л ь н о го  пятна  ко н та кта

Правильное пятно позволит звуку проходить через ткани шеи и 
полости рта с наибольшей четкостью. Самый простой способ 
найти свое правильное пятно - поместить аппарат на шею в 
разных положениях, пока вы нажимаете сенсорный слайдер . То, 
что вы ищете, это место на шее, которое передает/проекты 
звучат лучше всего. В поисках правильного пятна очень важно 

I  плотно прижать его к ткани шеи, чтобы звук проходил через 
следующую ткань и выходил из полости рта. Не торопитесь найти 
свое правильное пятно -это самая важная часть обучения 
использованию аппарата. Поиск нужного правильного пятна.

9. П е р в ы е  С л о ва

После того, как вы определили нужное место, вы можете начать 
делать некоторые основные звуки. Сначала сосредоточьтесь на 
одиночных гласных. Над артикулировать каждый звук ртом, пока 
вы не почувствуете себя комфортно со всеми гласными. После 

|| этого вы можете начать практиковать короткие слова. Медленно 
продвигайтесь к предложениям и разговору.
Более подробное руководство см. В нашей 
C T a T b e : h t t p s : / / l a b e x t r a d e . c o m / t i p s - f o r - u s i n g - e l e c t r o l a r y n x /

i

1 0 .О ж и д а н и я

Научиться говорить с помощью электроларингологического 
устройства непросто. Думайте об этом как об обучении игре на 
музыкальном инструменте. Это потребует времени, практики и 
терпения. Начните с детских шагов и работать себя.



НАСТРОЙКИ
11. Изменение громкости

Включите устройство с помощью переключателя ВКЛ/ВЫКЛ. 
Положите палец на ползунок и удерживайте его там. Удерживая 
палец на ползунке, нажмите и удерживайте кнопку Настройки. 
Удерживая кнопку Настройки и палец на ползунке, начните 
перемещать палец вверх и вниз. Вы услышите изменение 
громкости. Отпустите кнопку Настройки, когда вы довольны 
громкостью.

12. Изменение тона во время разговора
Скольжение пальца вверх и вниз по ползунку во время разговора 
изменит высоту тона. Это может быть использовано для 
воспроизведения нужного тона, как в обычной речи.

А
Примечание: Практика управления шагом только после того, как 
вы научились делать основной разговор с устройством. Работа 
ваш путь вверх!

13. Меню режима
Labex Inspiration имеет несколько режимов работы. Эти режимы 
можно выбрать в меню режим.
Для входа в меню режим:

1) Выключите устройство с помоидью переключателя ВКЛ / ВЫКЛ
2) Нажмите кнопку Настройки и удерживайте ее нажатой

3) удерживая кнопку Настройки, включите устройство с помощью 
переключателя ВКЛ/ВЫКЛ (не отпускайте кнопку Настройки)
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4) первый бар индикатора Сид осветит вверх. Если вы 
продолжаете удерживать кнопку настройки через 5 секунд, 
загорится вторая полоса светодиода, еще через 5 секунд 
загорится третья полоса на светодиодном индикаторе и так 
далее. Каждый бар указывает на другой режим. Вы выбираете 
режим, отпуская кнопку Настройки, в то время как 
соответствующая полоса светится.
5) пример: если вы хотите выбрать опцию #3 -  поворот 
устройства. Удерживайте кнопку Настройки. Включите

^ устройство, удерживая кнопку Настройки. Загорится первая 
светодиодная панель. Продолжайте удерживать настройки, пока 
не загорится третий светодиод, когда загорится третий 
светодиод, отпустите кнопку Настройки.

14. С п и со к  р е ж и м о в

Список всех доступных режимов:
1. 1 Стандартный режим интонации независимо оттого, куда на 

ползунок вы положите палец, устройство будет запускаться с 
той же базовой частотой. Перемещение пальца вверх и вниз 
изменит высоту тона соответственно.

2. 2 режим линейной интонации похож на стандартный режим. 
Устройство будет запускаться с частотой, соответствующей 
тому, куда на ползунок вы положите палец. Перемещение 
пальца вверх и вниз изменит высоту тона соответственно.

3. 3 тональном режиме работает как линейный режим. 
Ползунок разделен на 8 секций, которые соответствуют 
определенному тону.

4. 4 стандартный режим интонации такой же, как вариант NqI
5. (Зарезервировано для предстоящего обновления)
6. 5 стандартный режим интонации такой же, как вариант N21
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7. (Зарезервировано для предстоящего обновления)
8. 6 автоматический запуск / остановка при выборе этого 

режима включается функция автоматического 
запуска/остановки с помощью датчика верхней крышки. При 
включении, устройство начнет производить звук 
автоматически, как только вы прикоснетесь к шее. Чтобы 
отключить автоматический запуск/ остановку, выберите 
режим еще раз.

9. 7 Сброс настроек при выборе этого параметра устройство 
вернется к заводским настройкам.

10.8 базовая частота выберите этот параметр используется для 
настройки базовой частоты, используемой в стандартном 
режиме интонации (опция № 1). После выбора опции 
устройство начнет излучать звук. Проведите пальцем вверх и 
вниз по ползунку, чтобы настроить базовую частоту. Когда вы 
довольны тоном, нажмите кнопку Настройки, чтобы 
сохранить.

А
I Примечание: Вы можете включать и выключать "автоматический 

запуск/остановка" независимо оттого, в каком режиме 
находится устройство. Например, вы можете включить его в 
режиме #1, а также в режиме #2 или режиме #3.

БАТАРЕЯ
15. П р о в е р ь т е  у р о в е н ь  з а р я д а  б а та р е и

Во время включения устройства нажмите и удерживайте кнопку 
Настройки. Индикатор на слайдере заполнится вверх в 
соответствии с зарядом батареи. Так же, как на вашем
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смартфоне. Если загораются все или почти все светодиоды, это 
означает, что батарея близка к полной. Если горит только один 
или два светодиода-аккумулятор близок к разрядке.

16. З а р я д ка  а к к у м у л я т о р а

Для зарядки устройства подключите прилагаемый USB-кабель к 
USB-порту в нижней части устройства. Подключите другой конец 
кабеля USB в USB зарядное устройство и подключите зарядное 
устройство в розетку. Зеленые и красные светодиоды в нижней 
части устройства должны загореться. Устройство завершило 

(J зарядку, когда красный светодиод выключается.

УХОД ЗА УСТРОЙСТВОМ
17. О ч и стка  у с тр о й с тв а

Для очистки устройства используйте мягкую ткань или полотенце из 
микроволокна с небольшим количеством раствора 5% изопропилового 
спирта. Тщательно протрите устройство снаружи.
Зарядноеустройствоможнопротиратьтолько сухой тканью .
При использовании очи щающихсредств, обычно используемых в дома ш 
них

В условиях, следуетучитывать инструкцию и указания по их применению, 
составленные соответствующим изготовителем.
Периодичность не является строго фиксированной -  от нескольких раз 
в день до одного раза в недели - в зависимости от нагрузки и условий 
эксплуатации.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Аппарат не требует стерилизации.

1 8 .К нопки

Кнопки устройства очень легкие и чувствительные. Им нужно 
давление около 160 г для работы. Кроме того, мы добавили
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небольшой зеленый светодиод рядом с кнопкой, чтобы вы могли 
видеть, что кнопки работают и помогают тренироваться, какое 
требуется давление.
Пожалуйста, не нажимайте кнопки с давлением выше 6000 г, это 
может привести к повреждению электронной платы и может 
аннулировать гарантию.

Поиск неисправностей и их устранение
Работу, связанную с устранением неисправностей, может 

^ осуш,ествлять только специалист сервисной организации, прошедший 
обучение.

Сбой Возможная причина Способ устранения

Устройство не 
работает

Неисправная
аккумуляторная
батарея
Отсутствует питаюш,ее 
напряжение

Заменить аккумуляторную 
батарею

Заменить аккумуляторную 
батарею, проверить 
исправность контактов

Устройство 
создаёт большой 
шум

Устройство было 
залито жидкостью

Устройство сдать на 
ремонт в сервис

При включении 
не
активизируется
индикация

Отсутствует питаюш,ее 
напряжение

Заменить аккумуляторную 
батарею, проверить 
исправность контактов

Повреждены контакты Проверить исправность 
контактов

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ 
МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ. СЕРВИСНОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ.
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Bee гарантийные ремонтные работы могут быть выполнены в 
центрах производителя или Авторизованных сервисных центрах. 
При заказе ремонта вы должны представить оригинальный 
гарантийный талон. Настоятельно рекомендуется 
транспортировать в оригинальной упаковке. Контакты проверьте 
на сайте производителя www.labextrade.com.

Утилизация
Утилизация устройств и элементов их упаковки в медицинских 
организациях Российской Федерации осуществляется в соответствии с 

I  СанПиН 2.1.7.2790 2010года.
Класс опасности медицинских отходов исходя из характеристики 
морфологического состава медицинского изделия по СанПиН
2.1.7.2790 2010 года -  эпидемиологически безопасные отходы, 
приближенные по составу к твердым бытовым отходам (Класс А).
Использованные изделия могут быть направлены на переработку как 
вторичное сырье.

Элекромагнитная совместимость

Ш

Аппарат голосообразующий Labex, модель Inspiration 
требует применения специальных мер для обеспечения 
ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ СОВМЕСТИМОСТИ и должен быть 
установлен и введён в эксплуатацию в соответствии с 

информацией, относящейся к ЭМС, приведенной ниже.

А

А Применение мобильных радиочастотных средств связи 
может оказывать воздействие на МЕДИЦИНСКИЕ

ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ ИЗДЕЛИЯ.

Предупреждение: использование принадлежностей, не указанных в 
данной эксплуатационной документации, поставляемых 
изготовителем в качестве сменных частей для внутренних 
деталей, может привести к увеличению
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ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ ЭМИССИИ или снижению 
ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТИ ИЗДЕЛИЯ.

Руководство и декларация - ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ ЭМИССИЯ
Ряд Руководство и декларация изготовителя - электромагнитная эмиссия

«Аппарат голосообразующий Labex, модель Inspiration» предназначается для 
применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю 
или пользователю «Аппарат голосообразующий Labex, модель Inspiration» 
следует обеспечить его применение в указанной электромагнитной обстановке

Испытание на
электромагнитную эмиссию

Соответствие Электромагнитная обстановка - 
указания

Радиопомехи по СИСПР 11 Группа 1 «Аппарат голосообразующий 
Labex, модель Inspiration» 
использует радиочастотную 
энергию только для выполнения 
внутренних функций. Уровень 
эмиссии радиочастотных помех 
является низким и, вероятно, не 
приведет к нарушениям 
функционирования 
расположенного вблизи 
электронного оборудования

8

Радиопомехи по СИСПР 11 Клас В
Гармонические 

составляющие тока по МЭК 
61000-3-2

Клас А

Колебания напряжения и
фликер по МЭК 61000-3-3

Соответствует

«Аппарат голосообразующий 
Labex, модель Inspiration» 
пригоден для применения в 
любых местах размещения, 
кроме жилых домов и зданий, 
непосредственно подключенных 
к распределительной 
электрической сети, питающей 
жилые дома. Могут быть 
применены в жилых домах и 
зданиях, непосредственно 
подключенных к 
распределительной 
электрической сети, питающей 
жилые дома, при наличии 
следующего предупреждения:



Предупреждение. Настоящее 
оборудование/ система 
предназначены для применения 
искл ючительно 
профессионалами в области 
здравоохранения. Настоящее 
оборудование/система могут 
вызвать ухудшение приема 
радиосигналов и нарушить 
работу оборудования, 
расположенного поблизости. В 
этом случае может быть 
необходимым принять меры 
для снижения помех, такие как 
изменение ориентации, смена 
места размещения 
«Компрессора медицинского 
КМ» или экранирование места 
размещения.

Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость
Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

«Аппарат голосообразующий Labex, модель Inspiration» предназначается для 
применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или 
пользователю «Аппарат голосообразующий Labex, модель Inspiration» следует 
обеспечить его применение в указанной электромагнитной обстановке

Испытание на 
помехоустойчивость

Испытательный 
уровень по МЭК 

60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная 
обстановка - указания

Электростатические 
разряды (ЭСР) по 

МЭК 61000-4-2

±6 кВ - контактный 
разряд

±8 кВ - воздушный 
разряд

±6 кВ -
контактный
разряд

±8 кВ -
воздушный
разряд

Пол в помещении из 
дерева, бетона или 
керамической плитки. 
При полах, покрытых 
синтетическим 
материалом, 
относительная 
влажность воздуха - 
не менее 30%

Наносекундные 
импульсные помехи 

по МЭК 61000-4-4

±2 кВ - для линий 
электропитания

±2 кВ - для линий 
электропитания

Качество 
электрической 
энергии в сети в

4

j



±1 k B -  д л я  л и н и й  

в в о д а /  в ы в о д а

соответствии с
типичными
условиями
коммерческой или
больничной
обстановки

Микросекундные 
импульсные помехи 
б о л ь ш о й  энергии по 

МЭК 61000-4-5

±1 кВ при подаче 
помех по схеме 
"провод-провод"

± 2  кВ при подаче 
помехи по схеме 
"провод-земля"

±1 кВ при подаче 
помех по схеме 
"провод-провод" 
±2 кВ при подаче 
помехи по схеме 
"провод-земля"

Качество 
электрической 
энергии в
электрической сети 
следует обеспечить в 
соответствии с 
типичными 
условиями 
коммерческой или 
больничной 
обстановки

Провалы 
напряжения, 

кратковременные 
прерывания и 

изменения 
напряжения во 
входных линиях 

электропитания по 
МЭК 61000-4-11

<5%  U h (п р о в а л  

н а п р я ж е н и я  

>95%  U h ) в те ч е н и е  

0,5 п е р и о д а

4 0 %  U h (п р о в а л  

н а п р я ж е н и я  60%  U h ) 

в те ч е н и е  5 

п е р и о д о в

70%  U h (п р о в а л  

н а п р я ж е н и я  30 %  U h ) 

в те ч е н и е  25 

п е р и о д о в

<5 %  U h (п р о в а л  

н а п р я ж е н и я  

>95%  U h ) в те ч е н и е  5 

с

<5% (провал 
напряжения

>95%  ) в

течение 0,5 
периода

40% (провал
напряжения

60% ) в
течение 5 
периодов

70% (провал
напряжения

30% ) в
течение 25 
периодов

<5% (провал
напряжения

Качество
электрической
энергии в сети - в
соответствии с
типичными
условиями
коммерческой или
больничной
обстановки. Если
пользователю
«Аппарат
голосообразующий 
Labex, модель 
Inspiration» 
необходимо 
обеспечить 
непрерывную работу 
в условиях 
возможных 
прерываний сетевого 
напряжения, 
рекомендуется 
питание «Аппарат 
голосообразующий



>95% ) в
течение 5 с

Labex, модель 
Inspiration» 
осуществлять от 
источника 
бесперебойного 
питания или батареи

Магнитное поле 
промышленной 

частоты (50/60 Гц) 
по МЭК 61000-4-8

3 А/м 3 А/м Уровни магнитного 
поля промышленной 
частоты следует 
обеспечить в 
соответствии с 
типичными 
условиями 
коммерческой или 
больничной 
обстановки

Примечание - Uh - уровень напряжения электрической сети до момента подачи 
испытательного воздействия.

Расстояние между
используемыми
мобильными
радиотелефонными
системами связи и
любым элементом
«Аппарат
голосообразующий 
Labex, модель 
Inspiration», включая 
кабели, должно быть 
не меньше 
рекомендуемого 
пространственного 
разноса, который 
рассчитывается в 
соответствии с 
приведенными ниже 
выражениями 
применительно к 
частоте передатчика.
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Кондуктивные 
помехи, наведенные 
радиочастотными 
электромагнитными 
полями по МЭК 
61000-4-6

Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по МЭК 61000- 
4-3

3 В
(среднеквадратичное 
значение) в полосе 
от 150 кГц до 80 МГц

3 В/м в полосе от 80 
МГц до 2,5 ГГц

[V i] .  3 В

[El], 3 В/м

Рекомендуемый
пространственный
разнос;

" 3 5 ‘
d  =

L l̂
4р

d  =
35

(от 80 до 800
МГц):

d  -
1

Ж

где d -
рекомендуемый 
пространственный 
разнос, м Ь);

Р - номинальная 
максимальная 
выходная мощность 
передатчика, Вт, 
установленная 
изготовителем.

Напряженность поля 
при распространении 
радиоволн от 
стационарных 
радиопередатчиков, 
по результатам 
наблюдений за 
электромагнитной 
обстановкой а ), 
должна быть ниже, 
чем уровень



I

соответствия в каждой 
п о л о с е  частот Ь).

Влияние помех может 
иметь место вблизи 
оборудования, 
маркированного 
знаком

а) Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных 
радиопередатчиков, таких как базовые станции радиотелефонных сетей 
(сотовых/беспроводных), и наземных подвижных радиостанций, любительских 
радиостанций, AM и FM радиовещательных передатчиков, телевизионных 
передатчиков не могут быть определены расчетным путем с достаточной точностью.
Для этого должны быть осуществлены практические измерения напряженности поля. 
Если измеренные значения в месте размещения «Аппарат голосообразующий Labex, 
модель Inspiration» превышают применимые уровни соответствия, следует проводить 
наблюдения за работой «Аппарат голосообразующий Labex, модель Inspiration» с целью 
проверки его нормального функционирования. Если в процессе наблюдения 
выявляется отклонение от нормального функционирования, то, возможно, необходимо 
принять дополнительные меры, такие как переориентировка или перемещение 
«Аппарат голосообразующий Labex, модель Inspiration».

Ь) Вне полосы от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть меньше, 
чем 3, В/м.

Примечания
1 На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
2 Выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных 
волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.
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Рекомендуемые значения пространственного разноса между 
портативными и подвижными радиочастотными средствами связи
Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативными и 
подвижными радиочастотными средствами связи и «Аппарат голосообразующий 
Labex, модель Inspiration»
«Аппарат голосообразующий Labex, модель Comfort» предназначено для применения 
в электромагнитной обстановке, при которой осуществляется контроль уровней 
излучаемых помех. Покупатель или пользователь «Аппарат голосообразующий Labex, 
модель Inspiration» может избежать влияния электромагнитных помех, обеспечив 
минимальный пространственный разнос между портативными и подвижными 
радиочастотными средствами связи (передатчиками) и «Аппарат голосообразующий 
Labex, модель Inspiration» как рекомендуется ниже, с учетом максимальной выходной 
мощности средств связи

Номинальная 
максимальная 

выходная мощность 
передатчика, Вт

Пространственный разнос d, м, в зависимости от частоты
передатчика

d  =
35

В п о л о с е  о т  150 кГц 
до 80 МГц

d  =
12

L ^ I J

В полосе от 80 до 
800 МГц

d  =
23

В полосе от 800 
МГц до 2,5 ГГц

0,01 1,17 0,4 0,77
0,1 3,67 1,26 2,42

11,7 4 7,67
10 36,89 12,65 24,24

100 116,67 40 76,67
При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для 
передатчиков с номинальной максимальной выходной мощностью, не указанной в 
таблице, в приведеннь1е выражения подставляют номинальную максимальную 
выходную мощность Р в ваттах, указанную в документации изготовителя передатчика. 
Примечания
1 На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
2 Приведенные выражения применимы не во всех случаях. На распространение 
электромагнитных волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов 
и людей.
3 При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для 
передатчиков с номинальной максимальной выходной мощностью, не указанной в 
таблице, в приведенные выражения подставляют номинальную максимальную 
выходную мощность Р в ваттах, указанную в документации изготовителя передатчика.
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Н а ц и о н а л ьн ы е  стан дар ты

1. гост P МЭК 60601-1-2010 Изделия медицинские электрические. 
Часть 1. Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик
2. ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 Изделия медицинские электрические. 
Часть 1-2. Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик. Параллельный стандарт. 
Электромагнитная совместимость. Требования и испытания
3. ГОСТ Р 50444-92 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. 
Общие технические условия
4. ГОСТ Р 52770-2016 Изделия медицинские. Требования 
безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических 
испытаний

ИНФОРМАЦИЯ
19. П р е д у п р е ж д е н и е

• Не погружайте устройство в воду. Не мойте устройство под 
проточной водой. Это может привести к повреждению 
устройства.
• Ни при каких обстоятельствах не пытайтесь разобрать 
устройство. Это навсегда аннулирует вашу гарантию.

- Не используйте сторонние зарядные устройства или зарядные 
кабели. Используйте оригинальные, представленные в коробке. 
Использование любого другого зарядного устройства может 
привести к повреждению аккумулятора или устройства.

20. Г ар ан ти я

На все устройства Labex предоставляется ограниченная 2-летняя 
гарантия. Ограниченная гарантия покрывает все убытки при 
нормальном использовании, объясненные на обратной стороне
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гарантийного талона. Попытка открыть/ отремонтировать устройство, 
в результате чего могут быть нанесены механические 
поврежденияИли жидкость может повредить прибор (погружение в 
воде или других химических веществах) приведет к аннулированию 
гарантии. Пожалуйста, прочитайте гарантийный талон.
1. LABEX TRADE гарантирует, что Продукты не имеют дефектов 
материалов и изготовления при нормальном использовании и 
использовании в соответствии с соответствующим руководством 
пользователя Продукта в течение Гарантийного периода (как 
определено ниже).
2. Гарантия предоставляется на период: двадцать четыре (24) месяца в 
отношении устройства; шесть (6) месяцев в отношении зарядного 
устройства и съемного аккумулятора с даты первоначальной 
розничной покупки Продукта («Гарантийный срок»).
3. Законодательство о защите прав потребителей в некоторых странах 
не допускает ограничения гарантийного срока или типа компонентов, 
на которые распространяется гарантия, и, следовательно, 
ограничения, не указанные в этих законах, описанные в пункте 2 выше, 
могут не применяться, тебе.
4. В течение Гарантийного периода LABEX TRADE отремонтирует или 
заменит, по выбору LABEX TRADE, Продукт или любые его 
соответствующие части в случае любых дефектов материалов и 
изготовления.
5. Отремонтированный Продукт или его часть, или Продукт или часть, 
предоставленные в качестве замены для дефектного Продукта или 
части, не должны иметь дефектов материалов и изготовления. Ремонт 
или замена Продукта или детали может включать использование 
функционально эквивалентного восстановленного блока.
6. С потребителя не взимается плата (за запчасти, работу или иное) за 
ремонт или замену неисправного продукта в течение гарантийного 
периода. Все замененные дефектные изделия, детали, щиты или 
оборудование становятся собственностью LABEX TRADE.
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7. Гарантия в отношении отремонтированного или замененного 
Продукта или его части действует в течение оставшегося гарантийного 
периода Продукта, который был отремонтирован или заменен, или в 
течение трех (3) месяцев с даты ремонта, в зависимости от того, что 
дольше.
8. Потребитель должен будет предоставить оригинальную квитанцию 
о розничной покупке или другую документацию или информацию, 
запрошенную или требуемую действуюш,им законодательством в 
отношении даты и места покупки. В случае, если такая информация не 
представлена или если она является неполной или неразборчивой, 
LABEX TRADE оставляет за собой право отказать в предоставлении 
вышеуказанной услуги в отношении гарантийного требования.
9. Настоя1дая гарантия не распространяется на дефекты и 
повреждения, вызванные:
а) нормальным износом оборудования или иным образом в 
результате нормального старения оборудования.
б) Продукт используется иначе, чем обычным и обычным способом.
в) Любая разборка, ремонт, изменение или модификация, 
выполненные кем-либо, кроме LABEX TRADE.
г) Неправильное использование, злоупотребление, небрежность или 
несчастный случай, независимо от причины.
д) Неправильное тестирование, эксплуатация, обслуживание, 
установка или любое изменение или модификация Продукта.
е) Разлитие пиш,и или жидкости, коррозия, ржавчина или 
использование неправильного напряжения.
ё) Царапины или повреждения на пластиковых поверхностях и всех 
других внешних частях в результате нормального использования.
ж) Использование вне использования, разрешенного в соответствии с 
руководством пользователя Продукта.
10. Данная Гарантия не будет доступна: а) если серийный номер или 
гарантийная пломба на Продукте неразборчивы, повреждены или 
удалены; или, б) без каких-либо доказательств покупки.
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11. Гарантия распространяется на Продукт в том виде, в котором он 
был поставлен изначально. Гарантия не распространяется на любое 
программное обеспечение или другое оборудование, принадлежащее 
LABEX TRADE или третьим сторонам, однако вам следует проверить 
лицензионное соглашение с конечным пользователем, отдельное (- 
ые) гарантийное / гарантийное (-ые) заявление (-я) и / или любые 
исключения, которые предоставляются или предназначены для 
применения на такие предметы.
12. За исключением явных гарантий, изложенных выше, LABEX TRADE 
не предоставляет никаких других гарантий, явных или 
подразумеваемых, в соответствии с законом или иным образом, в 
отношении Продукта, пригодности для каких-либо целей или иным 
образом. Законодательство о защите прав потребителей в некоторых 
странах не допускает ограничений по гарантии на продукт, и поэтому 
некоторые ограничения, изложенные в данном гарантийном 
документе, могут к вам не относиться.
13. В той степени, в которой это разрешено местным 
законодательством, LABEX TRADE не несет ответственности за любые 
убытки, которые не являются разумно предсказуемыми 
последствиями нарушения LABEX TRADE настоящей гарантии. Как 
потребитель ваше использование устройств должно быть 
некоммерческим. Поэтому LABEX TRADE не несет перед вами 
ответственности за упущенную выгоду, доход, ожидаемые договоры о 
сбережениях или время, возникшее в результате использования или 
невозможности использования устройства.
14. В любом случае, ответственность LABEX TRADE и ее поставщика по 
данной ограниченной гарантии ограничивается суммой, фактически 
уплаченной потребителем за Продукт, или текущей стоимостью 
замещения, в зависимости оттого, что больше.
15. Ничто в настоящей гарантии не исключает и не ограничивает 
ответственность LABEX TRADE за смерть или телесные повреждения, 
вызванные небрежностью, мошенничеством, мошенническим
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искажением или любой другой ответственностью, которая не может 
быть ограничена или исключена законом 
В случае возникновения претензий, по всем вопросам 
обращаться к уполномоченному представителю:
ООО «ЛАБЕКС ТРЕЙД», 191040, г. Санкт-Е1етербург, Литовский пр- 
т, д. 50, литер И, пом. 1-н, оф. N240 
+7 911 023-01-51 
labextrade@yandex.ru

21. К о н та к ты  

 ̂ ЛАБЕКС ТРЕЙД  ЕООД

59, бульвар Санкт Е1етербург, Пловдив 4017, Болгария 
Т: +359 32 54 9090, М: +359 888 330 911

Информация и заказы: sales@labextrade.com
Послепродажная поддержка: support@labextrade.com 
Вопросы по сайту: admin@labextrade.com
Для получения дополнительной информации посетите 
https://labextrade.com

Digital Electronic Larynx

Гарантийный талон

Модель: Серийный номер:
Цвет: черный / серый / синий / белый 

Дата покупки:____________________



Дистрибьютор;,

Имя владельца: 
Адрес:_______

Н о  КОждой СГПрОНиЦв докумвнгпо: подпись и фрагмент официальной 
печати Республика Болгария/ Нотариус № 639 / Таня Белчева-Джурова / Район 
Районный суд Пловдив

Ш т а м п :

12.3.2020г. Таня Белчева Джурова, нотариус района Районный суд Пловива , 
зарегистрирована в Нотариальной палате за № 639 , удостоверяю подлинность 
вышестоящей подписи в документе, который подписал Йордан Иванов Спасов , 
Единый государственный номер 6602054420, который является уполномоченным 
представителем ЕООД ЛАБЕКС ТРЕЙД, Единый идентификационный код 
203819149

Местожительство: г. Пловдив .

Регистрационный номер 1252 Взыскана пошлина 6 болг. лев с НДС

Нотариус / подпись/

Ш т а м п :

Помощник нотариуса Христина Георгиева Христова при нотариусе 
Таня Белчева Джурова per. № 639 г. Пловдив

О ф и ц и а л ь н а я  п е ч а т ь :

Республика Болгария/ Нотариус № 639 / Таня Белчева-Джурова / 

Район Районный суд Пловдив



Российская Федерация
Город Москва
Третьего августа две тысячи двадцатого года
Я. Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Марычева Юрия Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: Nq 77/09-Н/77-2020- '-2  936
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 300 руб.

В с е г о  n p o u iu y f. 

и скреплено п

Нотариус

Г.Б. Аким



ГЛАСО О Б РАЗУВ АЩ  А П А Р А Т

La b e x  H a r m o n y

r jV N O R D
ISO 9001 : 2015
TUV NORD CERT GmbH
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ПРЕГЛЕД
1. К акво e Labex H a rm o n y

Labex H arm ony e цифрово е ле ктр о - лари нгологично  устройство. 
Той е специално  създаден, за компенсиране на загубените ф унк ­
ции на гласните струни и частична рехабилитация на гласа при 
хора с ларингектом и. Неговата основна функция са два адаптив- 
ни бутони  за разговор.

2. О б щ а  и н ф о р м а ц и я

И м ею  на м едицинского  изделие 

Уговорена среща

П р о д уктъ т е предназначен да компенсира загубените ф ункции  на 

гласните стр уни  и частичната рехабилитация на гласа при хора с 
ларингектом и.

Принцип на работа

• П роцесът на формиране на глас възниква поради генерирането 

на звукова вълна с помощ та на цифров апарат за 

форм ообразуване на глас и с помощ та на артикулационния 

апарат на самия човек.

Условия за употреба

М ож е да  се използва в болници , м едицински инсти туци и , както и 

в дом аш ни условия о т  потр ебител, който няма м едицинско  

образование, в клю чително  на открито .

Кръг о т  потребители

Предназначена за хора с нарушена гласова функция, тя се 

използва за ком пенсиране на загубените ф ункции  на гласните 

струни и частична рехабилитация на гласа при хора с 

ларингектом изация.
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в зависим ое! о т  степента на потенциален риск о т употреба, те 

п р и н а дле ж а т към клас 1 съгласно GOST 31508.

 ̂Показания за употреба.

Ум ерени наруш ения на езиковите и речевите ф ункции (гласова 

ф ункция) поради заболявания, вродени аном алии, последствия 
о т наранявания на органите на рента, вклю чително  при 

отстраняване на ларинкса.

И зползването  извън посочения обхват се счита за злоупотр еба . 

Противопоказания

А б со лю тн и  м едицински  противопоказания: 

глухоням ;

синдром  на булбар.

О тн о си те лн и  м едицински 

противопоказания:

възпалителен  процес в областта  на 

трахеостом ията ;

б е ло д р о б н и  заболявания с теж ки 

ди сф ун кци и  на диха телн а та  система.

Възможни неж елани реакции:

Отсъстват

3. Ч а сти  и к о п ч е та

Labex H arm ony се съетои о т няколко 

основни ком понента:

1) горната капачка е частта, която 
поставяте на врата си

2) индикаторната  LED- показва 
зареж дане батерията
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3) Бутон за разговор 1-Натиснете бутона и говорете. М ож ете  да 

персонализирате вашия уникален  тон и височина.

4) бутон  за разговор 2 -Н атиснете бутона и говорете. М ож ете  да 

персонализирате вашия уникален  тон и височина.

5) бутон  за настройки - използва се за промяна на настройките

6) нервен св е то д и о д  - показва кога батерията е напълно 

заредена

7) Зелен св е то д и о д  показва, когато батерията се зарежда

8) USB порт - използва се за зареж дане на ус тр ой ств ото  чрез 

предоставения USB кабел

9) ON / OFF - използва се за включване или изклю чване на 

устр ой ството

4. Т е х н и ч е с к и  д а н н и
Общи опции Labcx I lamiony

Честотеи диапазон 55-155 П/
Обхваты на осиовниге жоаиси 68-85 Hz
Време за рач1овор с сдио зареждане 20-24 ч ♦
Вре.мс за пълно зареждане 4 ч
Говорещн бутони 2 бр
Мехаиичми б\тоии 3 бр
Промяна на терена да
Промяна на смлата на звука да

Физически парамстри
Раз.мери (дължииа х диаметър) 123 x 32 мм

Тегло с батерия кьм ися 168.Ц
Защита от прах П С

i Защита от вла1а IIC
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К.час на зашита 1Р 43

функции
Прелупрсждение за ниска батерня ла
Проверка на нивото на зареждане да

Известие за нрик.чючванс на таксага да
Очвор за каишка да

Каишката да
зарядно иитегриран

Зареждаща станция има в ку-гнята
USB кабел има в кутията

батерия
капацитет 3.7 Проз 3300 мАч

'! ип батерия !.i - Ион . иитегриран
1 нрсзареждане да
! Врой ЦИКЛИ на прсзареждане >500

* • в зависимости от выбранного тона и громкости

5. О п и с а н и е  р а б о ты

Ц иф ровият ларингоф он  създава м еханични вибрации с ниска 

звукова честота  о т 55-155 Hz. Натискането на бутона  за 

стартиране на звука. О сци ла ции те  на мембраната на апарата, 

прикрепен към шията, създават звукови вибрации, конто  

зам естват вибрациите на гласните струни в резонаторните 

кухини на устата и се превръщ ат в реч, използвайки обичайните 

движ ения на ар тикула тор н ите  органи.

8

2 3 4 6 7
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Устройство Harmony: 1 - ударна мембрана; 2 -  горен капак; 3 - 
ударник; 4 - магнитна система; 5 - электронна платка; 6 - батарея 9V; 7 
~ заден капак; 8 -  Порт за ззреждане microUSB type В.

6. В Кутията
О бхват на доставката  Гласообразуващ о устройство  Labex 

H arm ony:

1) Labex H arm ony -  1 шт.

2) USB-кабель д л я  зарядки -  1 шт.

3) Зарядное устройство  -  1 шт.

4) Ремешок Labex -  1 шт.

5) Руководство пользователя -  1 шт.

6) Гарантийны й талон  -1  шт.

М а р к и р о в к а

Всеки продукт трябва да бъде маркиран на български език. 

Маркирането трябва да е ясно и да съдържа:

- наименование на продукта;

- наименование на продукта (цифров, патентован, модел и други 
подобии);

- лого на производителя;

- наименование на страната производител;

- име и местоположение на производителя;

- захранващо напрежение;

- капацитет и брой батерии

- аепен на защита, осигурена от заграждението (IP код);

‘ дата на производство;

- експлоатационния живот, определен от производителя;

- номер на удостоверение за регистрация;

Пример за маркиране е показан на фигура 1.
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Рис.1

Прилагането на друга информация е разрешено, включително 
информационен и рекламен характер.

Транспортна маркировка - съгласно ГОСТ 14192.

Следннте символп могат да бъдат 
нзподзвани в докумептацнята за иоддръжка , 
опаковките и продукта:

А - ВНИМАНИЕ Инструкции, изисквания и забрани за 
предотвратяване на телесни и материални щети.

"

!
--------- Етикет за работа с опаковката - Чуплив , внимателно боравейте



И - Манипулационна маркировка на опаковката - В тази посока 
иагоре (вертикално положение на товара)

- М аркировка на м анипулацията вьрху опаковката - Да се 
пази о т влага

Условия за използване, съхранение и транспорт
У с л о в и я  за р а б ота .

Температура; + 10  “ С v +35 " С.

Относителна влажност: не повече от 80% при + 25 

Атмосферно налягане: 86 до 106,7 кРа

У с л о в и я  за съ хр а н е н и е .

Устройствата, опаковани в контейнер за превоз на производителя по 
време на съхранение, са устойчиви на климатични фактори;

Температура: 0“С + +40 °С.

Относителна влажност: не повече от 80% при + 25 ° С.

У с л о в и я  за тр а н с п о р т .

Транспортирането на устройства в опаковката на производителя може 
да се извършва от всички видове покрити превозни средства, с 
изключение на иеотопляемите самолетни купета, в съответствие с 
правилата за транспорт за този вид транспорт.

Температура; -50 * С + +50 “ С.
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Относителна влажност: не повече от 80% при + 25

Мерки за безопасное! при използване

Никога не поставяйте гласообразуващото устройство на 
трахеостомията. Никога не поставяйте гласообразуващото устройство 
директно д о  ухото ви.

Не потапяйте във вода и немийте подтечаща вода.

В случай на неспазване на инструкциите за употреба или инструкции 
за безопасное!. Производителя! изключва всякаква отговорност за 
щети, причинени на хора, животни или предмети.

НАЧАЛО НА РЛБО'1'Л

7. О с н о в н а  уп о тр е б а

С л е д  като извадите  устр ой ств ото  о т кутията, трябва да  го 

вклю чите. И зползвайте клю ч " ON / OFF " за активиране / 

деактивиране на устр ой ств ото  в до лн а та  част на устр ой ств ото . За 

да  накарате устр о й ств о то  да издава звук, просто  поставете 

палеца си върху плъзгача за докосване. П ридвиж ването  с пръст 

нагоре и н а д о лу  ще пром ени съответно  терена нагоре и н а долу.

8. Н а м е р е те  п р а в и л н о то  м я с то  за к о н та к т

П равилното  петно ще позволи на звука да  прем ине през 
тъканите  на шията и устната кухина с най-голям а яснота. Най- 

лесни ят начин да  нам ерите правилното  си място е да 

поставите устр о й ств о то  на шията в различии позиции, д о ка то  

натискате плъзгача за докосване . Това, което  тър сите , е м ястото  

на врата, което  предава / проекти звучи най -добре. В търсене 

на правилното  м ясто е м ного важно да  го притиснете  здраво към 

тъканта на шията, така че з в ук ъ тд а  прем ине през следващ ата 
тъкан и да  напусне устната кухина. Не бързайте да  се
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намери си прав място -е , е най-важната част о т  научите как да 

използвате устр ой ств ото  . Търсете подходящ ото  място .

9. П ъ р в и те  д у м и

С ле д  като о п р е де ли те  правилното  място, м ож ете  да  започнете да 

издавате някои основни звуци. Първо се съсредоточете  върху 
един и чн ите  гласни. П о-горе артикулирайте  всеки звук с уста, 

д о ка то  не се почувствате ком ф ортно с всички гласни. С л е д  това 

м ож ете да  започнете да  практикувате кратки д ум и . Бавно 

прем инете към п редлож ения и разговор.

За п о -п о д р о б н о  ръководство виж те нашата статия: h t tp s : // 
labextrade . com /tips-for-using-e iectro larynx/

10. О ч а к в а н и я

Да се научиш  да  говориш  с помощ та на е лектр олар и нгологи чно  

устр ой ство  не е лесно. М ислете  за това като за научаване да 

свирите на м узикален инструм ент. Ще ви отнем е време, практика 

и търпение. Започнете с бебеш ки стъпки и работете сами.

НАСТРОЙКИ

11. Как да промените силата на звука

М ож е те  да  регулирате  силата на звука на всеки бутон  
п о о тд е лн о . За да направите това, изпълнете  следната  процедура :

1) Н атиснете и за др ъж те  бутона  за разговор, който  искате да
регулирате  силата на звука ( бутон  TALK 1 или  бутон  TALK 2)

2) д о ка то  д ъ р ж и те  ж елания бутон  за разговор, натиснете и
за др ъж те  бутона за настройки.

3) д р ъ ж те  двата  бутона  натиснати . Звукът ще спре и св е то д и о дъ т
ще мига.
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4) С ле д  НЯКОЛКО секунди  устр ой ството  ще започне да бръмчи 

сам остоятелно. О свободете  всички бутони . Устр ойството  вече 
е в "реж им  на звука регулиране " .

5} Сега м ож ете да  използвате бутона TALK 1, за да  увеличите 
силата на звука, или бутона TALK 2, за да  нам алите силата на 
звука.

6) сле д  като сте до сти гн а ли  ж еланото  ниво на силата на 
звука , натиснете бутона за настройка, за да  потвърдите , 
устр ой ств ото  автом атично ще запази ж ела н ото  ниво на силата 
на звука .

Забележка : М ож ете  да  изберете различна сила на звука за всеки 
бутон  за разговор,

13. Как да възстановите всички настройки до  фабричните 
настройки

Ако  искате да  върнете устройството  д о  фабричната силата на 
звука и тона по подразбиране , изпълнете  следн и те  стъпки:

1} Н атиснете и за др ъж те  всички б уто н и  едноврем енно 
{ б утон  TALK 1, бутон  TALK 2 и бутони  за настройки)

2) Червеният индикатор  за батерията ще мига. П р о д ъ лж е те  да
д ъ р ж и те  всички бутони , д о ка то  и н ди ка то р ъ т на батерията 
не спре да  мига и светне в червено.

3) когато и н ди ка то р ъ т на батерията светне в червено,
освободете  всички бутони  и изчакайте 3-4
секунди. Всички настройки са нулирани по подразбиране

А
по п о д р а зб и р а н е .

Забележка : М ож ете  да  изберете различен тон  за всеки бутон  за 

разговор.

L
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БАТЕРИЯ

14. Проверка на нивото на зареждане на батерията

Д ока то  включвате устр ой ств ото , натиснете и за др ъж те  бутона 
Н астройки. И н ди ка то р ъ т на батерията светва.

Зелено - батерията е заредена (50% -10 0% )

Ж ъ лто -б атер и я  п о д  половината (20% - 50%)

Червеното е батерия п о д  20%. С в е то д и о д ъ т ще п р о д ъ лж и  да 
свети червено, за да ви напомни да зареж дате устр о й ств о то  си. 

Мига червено - Батерията е критично разредена. Устр ойств ото  
ще спре да  издава звук, за да предотврати повреда на батерията.

А
Забележка : м оля, не забравяйте да зареж дате устр ой ството , 

когато и н ди ка то р ъ т светне в червено. Това ще гарантира, че 
ще имате м ного зареж дане, а батерията ще остане здрава.

15. Зареждане на батерията

За да  зареж дате  устройството ,

свърж ете предоставения USB кабел към USB порта в д о лн а та  част 

на устр ой ств ото . Вклю чете другия  край

на USB кабела в USB зарядно и включете за р ядното  устр ой ство  в 

контакта на стената. Зелените  и червените св етоди оди  в долната  

част на ус тр ой ств ото  трябва да светят. Устр ойството  завърш и 

зареж дането , когато червеният св е то ди о д  в до лн а та  част на 
устр ой ств ото  се изклю чи,
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16. М е т о д и  и с р е д ств а  за д е з и н ф е к ц и я  и п о ч и ств а н е

За да почистите устройството, използвайте мека кърпа или кърпа от 
микрофибър с малко количество разтвор от 5% изопропилов алкохол. 
Избършете устройството старателно отвън.

Зарядното устройство може да се избърсва само със суха кърпа.

Когато използвате почистващи продукти, които обикновено се 
използват у дома, трябва да се вземат предвид инструкциите и 
указанията за тяхната употреба, изготвени от съответния 
производител.

Честотата не е строго фиксирана - от няколко пъти на ден до  веднъж 
седмично - в зависимост от натоварването и условията на работа.

17. ВНИМАНИЕ
• Не потапяйте устр ой ств ото  във вода. Не м ийте устр ой ств ото  
п о д  течащ а вода. Това може да  причини поереда на 
устройството .

• В никакъв случай не се опитвайте да разглобявате 
устр ой ството . Това що анулира вашата гаранция завинаги.
• Не използвайте зарядни устройства или  кабели за зареж дане 
на тр ети  страни. И зползвайте оригиналните , представени в 
поле те . И зползването  на д р уго  зарядно устройство  м ож е да 
повреди батерията или  устройството .

Отстраняване на неизправности и отстраняване на 
проблеми



Работата, свързана с отстраняване на неизправности, може да се 
извършва само от специа/.изирана сервизна организация, която е била 
обучена.

неуспех Възможна причи j начин 
на 1 да решителност

Устройството не работи Лоша батерия 
Няма
захранващо
напрежение

Заредете
чрез USB -кабелна

Устройството издава много ш 
ум.

Устройството 
беше наводнено

Предайте 
устройството за 
ремонт

Когато е включен, 
индикацията не се активира

Няма
захранващо
напрежение

Заредете устройст 
во чрез USB - 
кабелна

ИЗИСКВАНИЯ ЗА ПОДЦРЪЖКА И РЕМОНТ НА 
МЕДИЦИНСКО ОБОРУДВАНЕ. СЕРВИЗНО 
ПОДЦРЪЖКА.
Всички гаранционни ремонти м огатда се извършват в центровете на 
производителя или в оторизирани сервизни центрове. Когато 
поръчвате ремонт, трябва да представите оригиналната гаранционна 
карта. Транспортира се в оригиналната опаковка, силно се 
препоръчва, Проверете контактите на уебсайта на производителя 
w w w .labextfade.com.

Утилизация

и

Изхвърлянето на изделия и техните опэковъчни елементи в 
медицински организации на България се извършва в съответствие с 
SanPiN 2.1.7.2/90 2010 г.
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Класът на опасност от медицински отпадъци въз основа на 
характеристиките на морфологичния състав на медицинскою изделие 
съгласно SanPiN 2.1,7.2790 от 2010 г. е епидемиологично безопасен 
отпадък, подобен по състав на твърдите битови отпадъци (клас А},

Използваните продукти могат да бъдат изпращани за преработка като 
вторични суроеини,

Електромагнитна съвместимост

А
Устройство за генериране на глас Labex, модел Harmony 
изисква специални мерки за осигуряване на 
ЕЛЕКТРОМАГНИТНА СЪВМЕСТИМОСТ и трябеа да се 
инсталира и пуска в експлоатация в съответствие с

информацията, свързана с ЕМС по-долу.

А Използването на мобилни RF Wed DSTV Св идемте може да 
повлияе на МЕДИЦИНСКИ електрическо оборудване.

Внимание: използването на аксесоари, които не са посочени в тази

А  експлоатационна документация, предоставена от
производителя като резервни части за вътрешни части, може 
да доведе до увеличэване на ЕЛЕКТРОМАГНИТНАТА ЕМИСИЯ 

или до  намаляване на НЕУСТОЙНОСТТА НА ПРОДУКТА.

Ръководство  и декларация  - ЕЛ ЕКТРО М АГНИТНА ЕМ И СИ Я

Ред Ръководстоо и декларация на производителя - Електромагнитни емисии

"Устройството е гласова ЛАЬЕКС, модел Harmony »  е предназначен за 
използване в електромагнитна среда, посочен по-долу. Купувачът или 
потребителя да "Апаратура гласова ЛАБЕКС, модел Harmony »  трябва да 
гарантира използването му в определения електромагнитна среда



Тест на еяектромагнитните 
емисии

съгласие Електромапштна среда - 
инструкции

Радио смущения съгласно 
CISPR 11

Група 1 "Устройстеото е гласова ЛА5ЕКС, 
модел Harmony »  употреби 
радиочестотна енергия само за 
вътрешни неговите функции. 
Нивото на емисиите на 
радиочестотни смущения е ниско 
и вероятно няма да доводе до 
неизпрааност на близкого 
електроино оборудване ______

Радио смущения съгласно 
CISPR 11

Клас В

Хармонични токови 
компоненти съгласно IEC 

61000-3-2

Клас А

Колебания на напрежението 
и трептене съгласно IEC 

61000-3-3

Отговаря

"Устройството е гласова ЛАБЕКС , 
модел Harmony » е подходящ за 
употреба във есички области на 
настаняване, в допълнение към 
жилищни къщи и сгради, пряко 
свързани с
електроразпределителната 
мрежа, лредоставяне на жилища. 
Те могат да се използват в 
жилищни сгради и сгради, 
директно свързани към 
разпределителната мрежа, 
захранваща жилищни сгради, със 
следното предупреждение; 
Предупреждение. Това 
оборудване / система е 
предназначено за използване 
изключително от медицински 
специалисти. Това оборудване / 
система може да причини лошо 
приемаие на радио и да мречи на 
работата на оборудването в 
близост. В този случай, може да е 
необходимо да се предприемэт 
стъпки за намалявэне на шума, 
като например промяна на 
ориентацията, смяна на 
разположение "компресор 
медицински КМ “ или 

. екраниране разположение.
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Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость
Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

"Устройството е гласова ЛАБЕКС, модел Harmony »  е предназначен за използване в 
електромагнитна среда, посочен мо-долу. Купувачът или потребителя да "Апарэтура 
гласова ЛАБЕКС, модел Harmony » трябва да гарантира иэползването му в определения 
електромагнитна среда
Тест на Имунитет Тест ниво според на 

1ЕС 60601
Ниво

на съотвотствие
Електромагнитна среда - 

инструкции
Електростатични ± 6  kV - контактно i  6  kV - контактно Подови настилки от

разряди {ESD) 
съгласно IEC

изхвърляне изхвърляне дърво,бетон или 
керэмични плочки. За

61000-4-2 ± 8  kV - изпускане 
на въздух

+ 8  kV - изпускане 
на въздух

подове, покрити със 
синтетичен материал, 
относителиата влажност 
е най-малко 30%

Наносекунда ± 2 kV - за + 2  кВ - Качеството на
импулсен шум 
съгласно IEC 

61000-4-4

електропроводи

± 1  kV - за входни / 
изходни линии

на линия мощност електрическата енергия 
в мрежата в 
съответствие с 
типичните условия на 
търговска или болнична 
среда

Високоенергиен + 1 kV при + 1 kV при Качеството на
микросекунден прилагане прилагане електрическата енергия
импулсен шум на интерференция на интерференция в електрическата мрежа
съгласно IEC от проводник до от проводник до трябва да се гарантира в

61000-4-5 проводник

± 2 kV при 
прилагане на 
смущения от 
проводник към 
земя

проводник 
± 2 kV при 
прилагане на 
смущения от 
npoBOfltiHK към 
земя

съответствие с 
типичните условия на 
търговска или болнична 
обстановка.

Понижения на <5% и п <5% (понижение К Качеството на
напрежението, {понижение на на напрежението електрическата енергия

кратки напрежението > > 95% ) за 0,5 в мрежата е в
прекъсвания и 95% и п) за 0,5 период 40% 1 съответствие с



промеии в период 40% и п (понижение на типичните условия на
напрежението във (понижение на напрежението тьрговска или болнична

входните напрежението 60% 60% ) за 5 периода обстановка. Ако
електропроводи и п)за  5 периода 70% (понижение потребител "Апарат

съгласно IEC 70% и п на напрежението гласова Л А 6 ЕКС, модел
61000-4-11 (понижение на 30%) за 25 Harmony » Необходимо

напрежението 30% периода <5% е в лицето на
и п) за 25 периода (понижение на възможните
<5% и п напрежението> прекъсвания на
(понижаване на 95% ) в рамкито на напрежение на
напрежението> 
95% и п) за 5 S

5s мрежата, се препоръчва 
храна непрекъсната 
работа "Апаратура 
гласова ЛАБЕКС. модел 
Harmony »  за 
извършване на 
иепрекъсваемо 
захранване или батерия

Индустриално 
честотно магнитно 

поле (50/60 Hz) 
сьгласно IEC

61000-4-8

3 А/м 3 А/м Нивата на магнитного 
поле за индустриална 
честота трябва да се 
осигуряват в 
съответавие с 
типичните условия в 
зърговски или болнични 
условия.

Забележка - U п - ниво на напрежение в електрическзта мрежа до изпитеането.



Проведени 
смущения, 
индуцирани от 
радиочестотни 
електромагнитни 
полета о
съответствие с 1БС 
61000-4-6

8  радиочестотиа 
електромагнитното 
поле в
съответствие с IEC 
61000-4-3

3 V (rms) 0 обхвата 
от 150 kHz до 80 
MHz

[V;1,3B

|Ei), 3 В/м
3 V / m в обхвата от 
80МН2 до  2.5 GHz

Разстоямието 
между употребявани 
мобилни 
радиотелефонии 
комуникационни 
системи и да е елемент 
"Апаратура гласова 
ЛАБЕКС, модел Harmony 
>>, включително кабели, 
не трябва да бъде по- 
малко от разстоянието 
препоръчваният 
разделяне, който се 
изчислява в съответствие 
със следните изрази по 
отношение на честотата 
на предавагеля. 
Прелоръчва 
прострзнствено 
разделяне:

35'

L^l J

а -
35

L̂ i J
(от 80 до  800

-Jf

mHz)

ii =
7

L̂ i J
d e препоръчителното 
прострзнствено 
разделяне, m b );



P - номинална 
максималнэ изходна 
мощност на 
предавателя, W, 
зададена ог 
производителя.

Силата на полего по 
врелле на
разпространението на 
радиовълни от 
стационарни 
радиопреда ватели, 
според резултатите от 
наблюденията на 
електромагнитната 
среда а ) ,  трябвэ да 
бъде по-ниска от нивото 
на съответствие във 
всяка честотна лента Ь ).

Възможно е да 
възникнат смущения в 
близост до оборудване, 
маркирано с

а ) Силата на полето по времо на разпространението на радиовълни от стационарни 
р^адиопредаватели, нато базови станции на радио телефонии мрежи (клетъчни / 
безжични) и наземни мобилни радиостанции, любителски радиостанции. AM и FM 
излъчватели, телевизиоини предавзтели не могат да бъдат определени чрез 
изчисляване с достатъчна точност. За целта трябва да се извършват практически 
измереания на силата на полето. Ако измерените стойности от района на "Апаратура 
гласова ЛАБЕКС. модел Harmony » надвишават съответмите нива на съответствие. трябва 
да бъдат наблюдавэни по време на работа "Апаратура гласова ЛАБЕКС, модел Harmony 
» , за да се провери нормалното му функциоииране. Ако о процеса на наблюдение_______



показва отклонение от нормалиото функциониране, може би трябва да се вземат 
допълнителни мерки, като например преориентиране или преместване на "Апарат 
гласова ЛАБЕКС, модел Harmony ». б ) Извън обхвата от 150 kHz до  80 MHz силата на 
полето трябва да бьде по-малка от 3 V / т .  Забележки 1 Н При честоти 80 и 800 МНг се 
прилага по-висока стойност на силата на полето. 2 Израженията не са приложими във 
всички случаи. Електромагнитното разпространение се влияе от абсорбцията или 
отражението от структури, обекти и хора^_______________________________________ _

Препоръчителни стойности за разделяне между преносими и мобилни 
радиочестотни комуникации
Препоръчителни стойности на пространственото разделение между преносими и 
мобилни радиочестотни комуникации и " Апаратура гласова ЛАБЕКС, модел Harmony

"Устройството е гласова ЛАБЕКС, модел на Harmony » е предназначен за използваме в 
електромагнитна среда, в конто се следи нивото на иэлъчвана смущения, клиент или 
потребител "Апаратура гласова ЛАБЕКС, модел Harmony »  може да се избегне 
влиянието на елекгромзгнитни смущения чрез предоставяне на разстоянията на 
минимално разстонние между преносими и мобилни RF средства за комуникация 
(предавател) и "Апаратура гласова ЛАБЕКС, модел Harmony » ,  както е предложе[Ю 
по-долу, с изхода на максималния ДОВСЕ D5TV комуникационни идеите _________

Номиналнэ 
максимална изходна 

мощност на 
предэвателя, W

0,01
0,1

10
100

Разстояние d , т ,  в зависимост от честотата на предаватели

а =
L ^ J

.ff-

В обхвата от 150 kHz 
до 80 MHz

1Д7
3,67
П,7

36,89
116,67

<■/ =
12

J P
L^iJ

в обхвата от 80 до 
800 MHz

0,4
1.26

12,65
40

2:>

L^i J
в обхвата от 

800 МНг до 2.5 
GHz
0,77
2,42
7,67

24,24
76,67

При определяне на препоръчителните стойности на пространственото разделяне d за 
предаватели с номинална максимална изходна мощност, конто не са показами в 
таблицата, номиналната максимална изходна мощност Р във ватове, посочена в 
документацията на производителя на предэвателя, се замества в горните изрази . 
Забележки 1 Н При честоти 80 и 800 MHz се прилага по-висока стойност на силата на 
полето. 2 Гормиге изрази не са приложими във всички случаи. Електромагнитното



разпространение се влияе от абсорбцияга или отрэжениетоотсгруктури, обекти и 
хора. 3 П ри определяне препоръчани стойности разделяне пространствен г за 
предаватели с номинална мощносг максимална мощност не е показана в таблицата 
пО'Горе изрази са заместени номинална максимална мощност Р w, предвидени в 
документэцията на производителя предавател._______________  _____________

Стандарти
1. г о с т  Р МЭК 60601-1-2010 Изделия медицински електрически. Част
1. Общие нужди за безпоасност предвид основните функционални 
характеристики,

2. ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 Изделия медицински електрически. Част 
1-2. Общие нужди за безпоасност предвид основните функционални 
характеристики. Паралелен стандарт. Блектромагнитна съвместимост. 
Нужди и изптитания.

3. ГОСТ Р 50444-92 Прибори, апарати и оборудване медицинско. Общи 
технически условия

4. ГОСТ Р 52770-2016 Изделия медицински. Нужди за безопасност. 
Методи за санитарно-химически и токсикологични изпитания.

ИНФ ОРМ АЦИЯ

18 Гаранция
Всички устройства на Labex имат 2-годиш на ограничена гаранция. 

Ограничената гаранция покрива всички загуби при нормална 

употреба, обяснени на гърба на гаранционната карта. О п и тъ т  за 

отваряне / рем онт на устр ой ств ото  м ож е да  д о в е де  д о  

м еханични повреди или  течност може да повреди ус тр ой ств ото  

(потапяне във вода или  д р уги  хим икали) ще анулира гаранцията. 

М оля , прочетете  гаранционната карта.

1. LABEX TRADE гарантира, че П р одукти те  не съ д ъ р ж а т деф екти  в 

м атериалите  и изработката при нормална употреба  и употреба  в 

съответствие със съ отв етн ото  ръководство за по тр ебите ля  на



у’З-О, ч
продукта  по време на гаранционния п ер иод  (както е деф инирано 

п о -д о лу ).

2. Гаранцията се предоставя за период от: дв а де се т и четири (24) 

месеца във връзка с устройството ; шест (6) месеца във връзка със 

зарядното  устр ой ство  и сменпемата батерия о т датата  на 

първоначалната покупка на др е б н о  на П родукта  („Гаранционен 

п е р и од").

3. Законите за заш,ита на потр ебите ли те  в някои страни не 

позволяват ограничения на гаранционния период или  вида 

ком поненти , обхеанати от гаранцията, и следова телно  

ограниченията, конто не са посочеии в тези закони, както са 

описани в параграф 2 по-горе, може да  не се прилагат. Вие.
4. По време на гаранционния период LABEX TRADE ще поправи 

или замени, по избор на LABEX TRADE, П родукта  или  части о т 

него 8 случай на деф екти  в м атериалите и изработката.

5. Р ем онтираният П р о дукт или неговата част или П р о д уктъ т или  

частта, предоставени като зам естител на деф ектния П р о д укт или 
част, не трябва да има деф екти  в м атериалите  и изработката. 

Р е м о н ты  или  подм яната на п р о дукт или част може да  включва 

използването  на ф ункциона лно  еквивалентно преработено 

устройство.

6. П отр е б и те лят не се таксува (за части, тр у д  или по д р уг  начин) 

за поправка или подм яна на деф ектен  п р о д ук т по време на 

гаранционния период. Всички заменени деф ектни  продукти , 

части, панели или  оборудване  стават собственост на LABEX 

TRADE.

7. Гаранцията за рем онтиран или  заменен П р о д укт или  част о т 

него е валидна за оставащия гаранционен п ер иод  на продукта , 

който е б и л  рем онтиран или заменен, или за три  (3) месеца о т 

датата  на рем онта, в зависимост о т  това, кое о т двете  е п о -дъ лго .
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8. П отр ебителях ще трябва да  предостави оригиналната разписка 

за покупка на др е б н о  или друга  докум ентация или  информация, 

поискана или  изисквана о т  при лож и м ого  законодателство  по 

отнош ение на датата  и м ястото на покупката. В случай, че такава 

информация не е предоставена или ако е непълна или 

нечетлива, LABEX TRADE си запазва правото да  откаже 

предоставянето на горепосочените услуги  по отнош ение на 

гаранционния иск.

9. Тэзи гаранция не се прилага за деф екти  и повреди, причинени 
от:

а) норм ално износване на оборудването  или по д р уг  начин в 

резулта т на норм ално стареене на оборудването .

б) П р о д ук тъ т се използва по различен начин, о тк о лк о то  по 

обичайния и обичайния начин.

в) Всяка дем онта ж , ремонт, промяна или м одиф икация, 

извършена о т някой др уг, различен о т  LABEX TRADE.

г) злоуп отр еб а , злоупотр еба , небреж ност или злоп олука , 

независимо о т причината.

д )  Н еправилно тестване, експлоатация, п оддр ъж ка , инсталация 

или  каквито и да б и ло  м одиф икации или м одиф икации на 

продукта.

е) Разливане на храна или течност, корозия, р ъж да  или 

използване на неправилно напрежение.
ж ) Д раскотини  или  повреди на пластм асовите повърхности  и 

всички д р уги  външ ни части в р е зулта т на норм ална употреба . 

ж ) И зползване извън разрешената употреба  в съответствие с 

р ъководството  за потр ебителя  на продукта .

10. Тази гаранция няма да  бъде  налична: а) ако серийният номер 

или  гаранционното  печат върху П родукта  са нечетливи, 

повредени или  отстранени ; или, б) без доказателства за покупка.
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11. Гаранцията важи за П родукта  п о д  формата, в която е била 

доставена първоначално. Гаранцията не се прилага за софтуер 
или  д р уго  оборудване, собственост на LABEX TRADE или на трети 

страни, обаче, трябва да  проверите ли ц е н зи о н н о то  

споразум ение за крайния потр ебител, о тд е лн и те  гаранционни 

изявления (и) и / или  всички изклю чения конто са предоставени 

или предназначени за използване на такива предм ети.

12. С изклю чение на изричните гаранции, излож ени  по-горе, 

LABEX TRADE не предоставя никакви д р уги  гаранции, изрични или 

подразбиращ и се, в съответствие със закона или  по д р у г  начин, 

по отнош ение на продукта , п ри годност за каквато и да е цел или 

по д р у г  начин. Законите за защита на п отр е б и те ли те  в някои 

страни не позволяват ограничения на гаранциите за продукта  и 

сле до в а те лн о  някои о т  ограниченията, посочени в този 

гаранционен до кум е н т, може да не се отнасят за вас.

13. Д о  степей, разрешена о т м естното  законодателство , LABEX 

TRADE не носи отговор ност за загуби, конто  не са разумно 

предвидим и п оследи ци  о т нарушаване на LABEX TRADE на тази 

гаранция. Като п отр ебител вашето използване на устройства 

трябва да  е с нестопанска цел. С ледова те лн о  LABEX TRADE не 

носи о тговор ност за загубени печалби, д о хо д и , очаквани 

договор и  за спестявания или време, възникнало в р е зулта т на 

използване или  невъзм ож ност за използване на устр ой ств ото .

14. Във всеки случай отговорността  на ЛАБЕКС ТРЕЙ Д и нейния 

доставчик по тази ограничена гаранция е ограничена д о  

д е й ств и те лн о  заплатената о т потребителя  сума за П родукта  или 

д о  текущ ите  разходи за подмяна, което о т двете  е по -голям о.

15. Нищ о в тази гаранция не изключва или ограничава 

отговорността  на LABEX TRADE за см ърт или  телесна повреда, 

причинени о т небреж ност, измама, измамно невярно
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представяне или  др уга  отговорност, конто не м ож е да бъде  

ограничена или  изклю чена о т закона.
В случай на рекламация, по всички въпроси, свърж ете се с 

упълном ощ ения представител:

LABEX TRADE LLC , 191040, Санкт Петербург, проспект Литовски, д. 

50. буква I , пом. 1-н, от. Номер 40

+7 911023-01-51 

labextrade@ yandex.ru

19. К о н та к ты  

ЛАБЕКС ТРЕЙ Д ЕО О Д

59, б уле в а р д  Санкт П етербург, П ловдив 4017, България 
Т; +359 32 54 9090, М : +359 888 330 911

Информ ация за поръчка; sales@ labextrade.com

П осле -прода ж ба не  подр ъж ка : support(S iabextrade.com  

Въпроси по сайта: adm infSIabextrade.com

За повече информ ация посетете : h ttps://laje x t rade.com
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Гаранционен талон

М о дел:. _________________Сериен ном ер:___

Цвят: черен / сив / син / бял

Дата на покупката :__________________
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ОБЗОР
1. Что такое Labex Harmony
Labex Нагтопу-это цифровое электроларингологическое 
устройство. Он специально разработан для компенсации 
утраченных функций голосовых связок и частичной реабилитации 
голоса у ларингэктомированных людей. Его главной 
особенностью является две настраиваемые кнопки разговора
2. Общие сведения 
Наименование медицинского изделия.
Аппарат голосообразующий Labex, модель Нагппопу 
Назначение
Изделие предназначено для компенсации утраченных функций 
голосовых связок и частичной реабилитации голоса у 
ларингэктомированных людей
Принцип работы

Процесс голосообразования происходит вследствие генерации 
звуковой волны с помощью цифрового голосообразующего 
аппарата и с помощью артикуляционного аппарата самого 
человека.

Условия применения

Может применяться в больницах, лечебно-профилактических 
учреждениях, а также в домашних условиях пользователем, не 
имеющим медицинского образования, в том числе на открытом 
воздухе.

Круг пользователей

Предназначен для людей с нарушением функции 
голосообразования, используется для компенсации утраченных
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функций голосовых связок и частичной реабилитации голоса у 
ларингэктомированных людей.

В зависимости от степени потенциального риска применения 
относятся к классу 1 по ГОСТ 31508.
Показания к применению .

Умеренные нарушения языковых и речевых функций (голосовой 
функции) вследствие заболеваний, врожденных аномалий, 
последствий травм органов речи, в том числе при удалении 
гортани.

Использование, выходягцее за рамки указанного, считается 
использованием не по назначению.
Противопоказания.

Абсолютные медицинские противопоказания:
глухонемота;
бульбарный синдром.

Относительные медицинские противопоказания:
воспалительный процесс в области трахеостомы;

заболевания легких с выраженными нарушениями функции 
дыхательной системы.

Возможные побочны е действия:

Отсутствуют



3. Детали и кнопки

Labex Harmony состоит из нескольких
основных компонентов;
1) верхняя крышка-часть, которую вы 

надеваете на шею
2) индикатор LED-показывает заряд 

батареи
3) кнопка разговора 1-Нажмите кнопку 

и поговорите. Можно настроить свой 
уникальный объем и высоту.

4) кнопка разговора 2-Нажмите кнопку 
и поговорите. Можно настроить свой 
уникальный объем и высоту.

5) кнопка настройки-используется для 
изменения настроек

6) красный светодиод -  указывает, 
когда аккумулятор полностью 
заряжен

7) Зеленый светодиодный индикатор 
показывает, когда батарея 
заряжается

8) USB-порт-используется для зарядки устройства с помощью 
прилагаемого USB-кабеля

9) ВКЛ/ВЫКЛ-используется для включения или выключения 
устройства

.1

2

3

9

7



4. Т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е
Общие параметры Labex Harmony

Частотный диапазон 55-155 Гц
Диапазон громкости 68-85 дБ
Время разговора на одной зарядке 20 - 24 ч*
Время до полной зарядки 4ч
Кнопки в режиме разговора 2 шт.
Механические кнопки 3 шт.
Изменение высоты тона да
Изменение громкости да

Физические параметры
Размеры (Длина х Диаметр) 123 X 32 мм

Вес с батареей 168 г
Пылезащита нет
Влагозащита нет
Класс защиты IP43

Функции
Предупреждение о низком заряде батареи да

Проверка уровня заряда да
Уведомление о завершении зарядки да

Отверстие под ремешок да
Ремешок да

Зарядное устройство встроенное
Зарядная станция есть в коробке

USB кабель есть в коробке
Аккумулятор

Емкость 3,7В 3300 мАч
Тип батареи Li-Ion, встроенная
Перезарядка да

Количество циклов перезарядке >500

Я1

- в зависимости от выбранного тона и громкости



5. О п и с а н и е  р а б о ты

Цифровой ларингофон создает механические колебания низкой 
звуковой частоты 55-155 Гц. Нажатие стартовой кнопки запускает 
звук. Колебания мембраны аппарата, приложенного к шее, 
создают звуковые колебания, заменяюидие колебания голосовых 
связок, в резонаторных полостях рта и преобразуется в речь с 
помоидью обычных движений артикуляционных органов.

2 3 4 6 7
Устройство Harmony: 1 - ударная мембрана; 2 - верхняя крышка; 3 - ударник с 
катушкой; 4 - магнитная система; 5 - электронная плата; б - батарея 9V; 7 - 
задняя крышка; 8 - гнездо для зарядки USB typeB

6. К о м п л е к т  п о ста в ки

Комплект поставки Аппарат голосообразуюидий Labex Harmony:
1) Аппарат голосообразуюидий Labex Harmony -  1 шт.
2) USB-кабель для зарядки -  1 шт.
3) Зарядное устройство -  1 шт.
4) Ремешок Labex -  1 шт.
5) Руководство пользователя -  1 шт.
6) Гарантийный талон - 1 шт.
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М аркировка

Каждое изделие должно иметь маркировку на русском языке. 
Маркировка должна быть четкой и содержать:
- наименование изделия;
- обозначение изделия (цифровое, собственное, модель и тому 
подобное);
-логотип изготовителя;
- наименование страны-изготовителя;
- наименование и местонахождение изготовителя;
- напряжение питания;
- емкость и количество батарей
- степень защиты, обеспечиваемая оболочкой (Код iP);
- дату изготовления;
- срок службы, установленный изготовителем;
- номер регистрационного удостоверения;
Пример маркировки изображен на рисунке 1.

I
•J Лабекс Тр е й д  ЕООД
59, бульвар Санкт Петербург, Пловдив 4017, 

_  Болгария
D ig ita l E le c t r o n ic  L a r y n x  Тел: +359 32 54 9090

Аппарат голосообразующий Labex, модель Harmony
Дата изготовления -  11.09.2019 3,7В 3300 мАч
Серийный номер: LI3110119 IP43
Срок службы -  2 года

РУ № ХХХХХХХХХХХ

Рис.1



Допускается нанесение других сведений, в том числе 
информационного и рекламного характера.
Транспортная маркировка -  по ГОСТ 14192.

В эксплуататционной докум ентации, на упаковке и 
изделии могут бы ть применены  следую щ ие символы

А 
т

- ВНИМАНИЕ Указания, требования и запреты с целью 
предотвращения нанесения телесных и материальных 
повреждений.

- Манипуляционный знак на упаковке - Хрупкое, обращаться 
осторожно

- Манипуляционный знак на упаковке - В этом направлении 
вверх (Вертикальное положение груза)

Е - Манипуляционный знак на упаковке - Защищать от 
влажности

Условия эксплуатации, хранения и транспортировки
Условия эксплуатации.
Температура: +10’'С +35 °С.
Относительная влажность воздуха: не более 80 % при +25°. 
Атмосферное давление: от 86 до 106,7 кПа



Условия хранения.
Устройства, упакованные в транспортную тару производителя- 
изготовителя при хранении устойчивы к воздействию климатических 
факторов:
Температура: 0°С +40 °С.

Относительная влажность воздуха: не более 80 % при +25°С .
Условия транспортирования.
Транспортирование устройств в упаковке предприятия-изготовителя 
может производиться всеми видами крытых транспортных средств, 
кроме неотапливаемых отсеков самолётов, в соответствии с

J

правилами перевозок на транспорте данного вида. 
Температура: -50°С + +50 "С.
Относительная влажность воздуха: не более 80 %  при +25°.

Меры безопасности при использовании

Никогда не приставляйте голосообразующий аппарат к трахеостоме. 
Никогда не прикладывайте голосообразующий аппарат прямо к уху.

4
Нельзя погружать в воду или мыть под проточной водой.

В случае несоблюдения инструкции по применению или же указаний 
по технике безопасности Изготовитель исключает какую-либо 
ответственность за причиненный вследствие этого ущерб людям, 
животным или предметам.

НАЧАЛО РАБОТЫ
7. О с н о в н о е  и с п о л ь з о в а н и е

После того, как вы достанете устройство из коробки, его нужно 
включить. Используйте для включения / выключения в нижней 
части устройства. Чтобы устройство производило звук, просто 
положите большой палец на сенсорный ползунок. Перемеш,ение



Lab ex Harmony User Manual v3.0, # 11 
пальца вверх и вниз изменит высоту тона вверх и вниз 
соответственно.
8. П о и ск  п р а в и л ь н о го  пятна  ко н та кта

Правильное пятно контакта позволит звуку проходить через 
ткани шеи и полости рта с наибольшей четкостью. Самый 
простой способ найти свое пятно контакта - поместить аппарат на 
шею в разных положениях, пока вы нажимаете кнопку "Пуск". То, 
что вы ищете, это место на шее, которое передает/проекты 
звучат лучше всего. В поисках пятна контакта очень важно плотно 

^ прижать его к ткани шеи, чтобы звук проходил через следующую 
ткань и выходил из полости рта. Не торопитесь найти свое пятно 
контакта - это самая важная часть обучения использованию 
электроларингологии. Поиск нужного места настроит вас на 
успех.

9. П е р в ы е  С л о ва

После того, как вы определили нужное место, вы можете начать 
делать некоторые основные звуки. Сначала сосредоточьтесь на 
одиночных гласных. Над артикулировать каждый звук ртом, пока 

^  вы не почувствуете себя комфортно со всеми гласными. После 
1 этого вы можете начать практиковать короткие слова. Медленно 

продвигайтесь к предложениям и разговору.
Более подробное руководство см. В нашей статье; 
https://labextrade.com/tips-for-using-electrolarynx/
10.О ж и д а н и я

Научиться говорить с помощью электроларингологического 
устройства непросто. Думайте об этом как об обучении игре на 
музыкальном инструменте. Это потребует времени, практики и 
терпения. Начните с маленьких шагов и работайте над собой.
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НАСТРОЙКИ
11. Как изменить громкость
Вы можете настроить громкость каждой кнопки по отдельности.
Чтобы сделать это, выполните следующую процедуру:
1) Нажмите и удерживайте кнопку разговора, которую вы хотите 

настроить громкость (кнопка РАЗГОВОРА 1 или кнопка 
РАЗГОВОРА 2)

2) удерживая нужную кнопку разговора, нажмите и удерживайте 
кнопку настроек,

3) держите обе кнопки нажаты. Звук прекратится, и светодиод 
начнет мигать.

4) Через несколько секунд устройство начнет гудеть 
самостоятельно. Отпустите все кнопки. Устройство теперь 
находится в "режиме настройки громкости".

5) Теперь вы можете использовать кнопку РАЗГОВОРА 1, чтобы 
увеличить громкость, или кнопку РАЗГОВОРА 2, чтобы 
уменьшить громкость.

6) после того, как вы достигли желаемый уровень громкости, 
нажмите кнопку настройки для подтверждения, устройство 
автоматически сохранит желаемый уровень громкости.

Примечание: Вы можете выбрать разную громкость для каждой
кнопки разговора.
12. Как изменить высоту тона
Вы можете настроить высоту тона каждой кнопки по
отдельности. Чтобы сделать это, выполните следующую
процедуру:

1) Нажмите и удерживайте кнопку Настройки.
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2) удерживая кнопку настройки, нажмите и удерживайте кнопку 

разговора, вы хотите изменить высоту тона (кнопка 
РАЗГОВОРА 1 или кнопка РАЗГОВОРА 2).

3) держите обе кнопки нажаты. Звук прекратится, и светодиод 
начнет мигать.

4) Через несколько секунд устройство начнет гудеть 
самостоятельно. Отпустите все кнопки. Устройство теперь 
находится в " режиме настройки шага.'"

5) Теперь вы можете использовать кнопку РАЗГОВОРА 1, чтобы 
увеличить шаг вверх, или кнопку РАЗГОВОРА 2, чтобы 
уменьшить высоту тона.

6) после того, как вы достигли желаемый тон, нажмите кнопку 
настройки для подтверждения, устройство автоматически 
сохранит тон.

А
Примечание: Вы можете выбрать другой тон для каждой кнопки 
разговора.
13. Как с б р о с и т ь  все  н а с т р о й к и  д о  з а в о д с к и х  н а с тр о е к

Если вы хотите вернуть устройство к заводскому значению 
громкости и тон, выполните следующие действия.

1) Нажмите и удерживайте все кнопки одновременно 
(кнопка РАЗГОВОРА 1, кнопка РАЗГОВОРА 2 и кнопки 
настроек)

2) красный индикатор батареи начнет мигать. Продолжайте 
удерживать все кнопки, пока индикатор батареи не 
перестанет мигать и не загорится красным цветом.
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3) когда индикатор батареи загорится красным цветом, 

отпустите все кнопки и подождите 3-4 секунды. Все 
настройки были сброшены к заводским.

БАТАРЕЯ
14. Проверьте уровень заряда батареи
Во время включения устройства нажмите и удерживайте кнопку 
Настройки. Загорится индикатор батареи.
Зеленый -  батарея заряжена (50% -100%)
Желтый-батарея ниже половины (20% - 50%)
Красный-батарея ниже 20%. Светодиод будет продолжать 
светиться красным, чтобы напомнить вам, чтобы зарядить 
устройство.
Мигает красным-батарея критически разряжена. Устройство 
перестанет производить звук, чтобы предотвратить повреждение 
батареи.

А
Примечание: пожалуйста, не забудьте зарядить устройство, когда 
индикатор загорается красным цветом. Это позволит убедиться, 
что у вас будет много заряда, и батарея остается в рабочем 
состоянии.
15. Зарядка аккумулятора
Для зарядки устройства подключите прилагаемый USB-кабель к USB- 
порту в нижней части устройства. Подключите другой конец кабеля 
USB в USB зарядное устройство и подключите зарядное устройство в 
розетку. Зеленые и красные светодиоды в нижней части устройства
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должны загореться. Устройство завершило зарядку, когда красный 
светодиод в нижней части устройства выключается.

УХОД ЗА УСТРОЙСТВОМ
16. М е т о д ы  и ср е д с т в а  д е з и н ф е к ц и и  и о ч и стки

Для очистки устройства используйте мягкую ткань или полотенце из 
микроволокна с небольшим количеством раствора 5% изопропилового 
спирта. Тш,ательно протрите устройство снаружи.
За рядное устройство можно протиратьтолькосухойтканью .
При использовании 04 и ш,аю1цихсредств, обычно используемых в домаш 
них
условиях, следуетучитывать инструкцию и указания по их применению, 
составлен ныесоответствуюш,им изготовителем.
Периодичность не является строго фиксированной -  от нескольких раз 
в день до одного раза в недели - в зависимости от нагрузки и условий 
эксплуатации.
СТЕРИЛЬНОСТЬ
Аппарат не требует стерилизации.

УХОД ЗА УСТРОЙСТВОМ
17. П р е д у п р е ж д е н и е

• Не погружайте устройство в воду. Не мойте устройство под 

проточной водой. Это может привести к повреждению 

устройства.

• Ни при каких обстоятельствах не пытайтесь разобрать 

устройство. Это навсегда аннулирует вашу гарантию.

• Не используйте сторонние зарядные устройства или зарядные 

кабели. Используйте оригинальные, представленные в коробке. 

Использование любого другого зарядного устройства может 

привести к повреждению аккумулятора или устройства.



Поиск неисправностей и их устранение
Работу, связанную с устранением неисправностей, может 
осуществлять только специалист сервисной организации, прошедший 
обучение.

Сбой Возможная причина Способ устранения

Устройство не 
работает

Неисправная
аккумуляторная
батарея
Отсутствует питающее 
напряжение

Зарядите устройство через 
usb-кабель

Устройство 
создаёт большой 
шум

Устройство было 
залито жидкостью

Устройство сдать на 
ремонт в сервис

При включении 
не
активизируется
индикация

Отсутствует питающее 
напряжение

Зарядите устройство через 
usb-кабель

I

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИ ЧЕСКО М У ОБСЛУЖ ИВАНИЮ  И РЕМОНТУ 

М ЕДИЦ ИНСКО Й  ТЕХНИКИ. СЕРВИСНОЕ ОБСЛУЖ ИВАНИЕ.

Все гарантийные ремонтные работы могут быть выполнены в 

центрах производителя или Авторизованных сервисных центрах. 

При заказе ремонта вы должны представить оригинальный 

гарантийный талон. Настоятельно рекомендуется 

транспортировать в оригинальной упаковке. Контакты проверьте 

на сайте производителя www.labextrade.com .



Утилизация

i

Утилизация устройств и элементов их упаковки в медицинских 
организациях Российской Федерации осуществляется в соответствии с 
СанПиН 2.1.7.2790 2010года.
Класс опасности медицинских отходов исходя из характеристики 
морфологического состава медицинского изделия по СанПиН
2.1.7.2790 2010 года -  эпидемиологически безопасные отходы, 
приближенные по составу к твердым бытовым отходам (Класс А).
Использованные изделия могут быть направлены на переработку как 
вторичное сырье.

Элекромагнитная совместимость

А
Аппарат голосообразующий Labex, модель Harmony требует 
применения специальных мер для обеспечения 
ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ СОВМЕСТИМОСТИ и должен быть 
установлен и введён в эксплуатацию в соответствии с

информацией, относящейся к ЭМС, приведенной ниже.

А Применение мобильных радиочастотных средств связи 
может оказывать воздействие на МЕДИЦИНСКИЕ

ЭЛЕКТРИЧЕСКИЕ ИЗДЕЛИЯ.

Предупреждение: использование принадлежностей, не указанных в

Ж данной эксплуатационной документации, поставляемых 
изготовителем в качестве сменных частей для внутренних 
деталей, может привести к увеличению 

ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ ЭМИССИИ или снижению 
ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТИ ИЗДЕЛИЯ.



Руководство и декларация - ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ ЭМИССИЯ
Ряд руководство и декларация изготовителя - электромагнитная эмиссия

«Аппарат голосообразующий Labex, модель Harmony» предназначается для 
применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю 
или пользователю «Аппарат голосообразующий Labex, модель Harmony» следует 
обеспечить его применение в указанной электромагнитной обстановке

Испытание на
электромагнитную эмиссию

Соответствие Электромагнитная обстановка 
указания

i
Радиопомехи по СИСПР 11 Группа 1 «Аппарат голосообразующий 

Labex, модель Harmony» 
использует радиочастотную 
энергию только для выполнения 
внутренних функций. Уровень 
эмиссии радиочастотных помех 
является низким и, вероятно, не 
приведет к нарушениям 
функционирования 
расположенного вблизи 
электронного оборудования

I
8

Радиопомехи по СИСПР 11 Клас В
Гармонические 

составляющие тока по МЭК 
61000-3-2

Клас А

Колебания напряжения и
фликер по МЭК 61000-3-3

Соответствует

«Аппарат голосообразующий 
Labex, модель Harmony» 
пригоден для применения в 
любых местах размещения, 
кроме жилых домов и зданий, 
непосредственно подключенных 
к распределительной 
электрической сети, питающей 
жилые дома. Могут быть 
применены в жилых домах и 
зданиях, непосредственно 
подключенных к 
распределительной 
электрической сети, питающей 
жилые дома, при наличии 
следующего предупреждения:

Предупреждение. Настоящее 
оборудование/ система 
предназначены для применения



исключительно 
профессионалами в области 
здравоохранения. Настоящее 
оборудование/система могут 
вызвать ухудшение приема 
радиосигналов и нарушить 
работу оборудования, 
расположенного поблизости. В 
этом случае может быть 
необходимым принять меры 
для снижения помех, такие как 
изменение ориентации, смена 
места размещения 
«Компрессора медицинского 
КМ» или экранирование места 
размещения.

Руководство и декларация изготовителя -  помехоустойчивость
Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

«Аппарат голосообразующий Labex, модель Harmony» предназначается для 
применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. Покупателю или 
пользователю «Аппарат голосообразующий Labex, модель Harmony» следует 
обеспечить его применение в указанной электромагнитной обстановке

Испытание на 
помехоустойчивость

Испытательный 
уровень по МЭК 

60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная 
обстановка - указания

Электростатические 
разряды (ЭСР) по 

МЭК 61000-4-2

±6 кВ - контактный 
разряд

±8 кВ - воздушный 
разряд

±6 кВ -
контактный
разряд

±8 кВ -
воздушный
разряд

Пол в помещении из 
дерева, бетона или 
керамической плитки. 
При полах, покрытых 
синтетическим 
материалом, 
относительная 
влажность воздуха - 
не менее 30%

Наносекундные 
импульсные помехи 

по МЭК 61000-4-4

±2 *;В - для линий 
электропитания

±1 кВ - для линий

±2 кВ - для линий 
электропитания

Качество 
электрической 
энергии в сети в 
соответствии с



ввода/ вывода типичными 
условиями 
коммерческой или 
больничной 
обстановки

Микросекундные 
импульсные помехи 
большой энергии по 

МЭК 61000-4-5

±1 кВ при подаче 
помех по схеме 
"провод-провод"

±2 кВ при подаче 
помехи по схеме 
"провод-земля"

I

Провалы 
напряжения, 

кратковременные 
прерывания и 

изменения 
напряжения во 
входных линиях 

электропитания по 
МЭК 61000-4-11

<5% Uh (провал 
напряжения 
>95% 1)н) в течение 
0,5 периода

40% Uh (провал 
напряжения 60% Uh) 
в течение 5 
периодов

70% U h (провал 
напряжения 30% U h ) 

в течение 25 
периодов

<5% Uh (провал 
напряжения 
>95% Uh) в течение 5 
с

±1 кВ при подаче 
помех по схеме 
"провод-провод" 
±2 кВ при подаче 
помехи по схеме 
"провод-земля"

Качество 
электрической 
энергии в
электрической сети 
следует обеспечить в 
соответствии с 
типичными 
условиями 
коммерческой или 
больничной 
обстановки

<5% (провал 
напряжения

>95% ) в
течение 0,5 
периода

40% (провал
напряжения

60% ) в
течение 5 
периодов

70% (провал
напряжения

30% ) в
течение 25 
периодов

<5% (провал
напряжения

Качество
электрической
энергии в сети - в
соответствии с
типичными
условиями
коммерческой или
больничной
обстановки. Если
пользователю
«Аппарат
голосообразующий 
Labex, модель 
Harmony» 
необходимо 
обеспечить 
непрерывную работу 
в условиях 
возможных 
прерываний сетевого 
напряжения, 
рекомендуется 
питание «Аппарат 
голосообразующий 
Labex, модель



>95% ) в
течение 5 с

Harmony» 
осуществлять от 
источника 
бесперебойного 
питания или батареи

Магнитное поле 
промышленной 

частоты (50/60 Гц) 
по МЭК 61000-4-8

3 А/м 3 А/м Уровни магнитного 
поля промышленной 
частоты следует 
обеспечить в 
соответствии с 
типичными 
условиями 
коммерческой или 
больничной 
обстановки

Примечание - Uh - уровень напряжения электрической сети до момента подачи 
испытательного воздействия.

Расстояние между
используемыми
мобильными
радиотелефонными
системами связи и
любым элементом
«Аппарат
голосообразующий 
Labex, модель 
Harmony», включая 
кабели, должно быть 
не меньше 
рекомендуемого 
пространственного 
разноса, который 
рассчитывается в 
соответствии с 
приведенными ниже 
выражениями 
применительно к 
частоте передатчика. 
Рекомендуемый 
пространавенный



Кондуктивные 
помехи, наведенные 
радиочастотными 
электромагнитными 
полями по МЭК 
61000-4-6

Радиочастотное
электромагнитное
поле по МЭК 61000- 
4-3

3 В
(среднеквадратичное 
значение) в полосе 
от 150 кГц до 80 МГц

3 В/м в полосе от 80 
МГц до 2,5 ГГц

[Vi], 3 в

[Ell, 3 В/м

разнос:

35
1 ^ 1 .

d  -
35

L ^ J
(от 80 до 800

МГц):

d  =
7

Ж

где d -
рекомендуемый 
пространственный 
разнос, м Ь);

Р - номинальная 
максимальная 
выходная мощность 
передатчика, Вт, 
установленная 
изготовителем.

Напряженность поля 
при распространении 
радиоволн от 
стационарных 
радиопередатчиков, 
по результатам 
наблюдений за 
электромагнитной 
обстановкой а ), 
должна быть ниже, 
чем уровень 
соответствия в каждой 
полосе частот Ь).



i

Влияние помех может 
иметь место вблизи 
оборудования, 
маркированного 
знаком

а) Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных 
радиопередатчиков, таких как базовые станции радиотелефонных сетей 
(сотовых/беспроводных), и наземных подвижных радиостанций, любительских 
радиостанций, AM и FM радиовещательных передатчиков, телевизионных 
передатчиков не могут быть определены расчетным путем с достаточной точностью. 
Для этого должны быть осуществлены практические измерения напряженности поля. 
Если измеренные значения в месте размещения «Аппарат голосообразующий Labex, 
модель Harmony» превышают применимые уровни соответствия, следует проводить 
наблюдения за работой «Аппарат голосообразующий Labex, модель Harmony» с целью 
проверки его нормального функционирования. Если в процессе наблюдения 
выявляется отклонение от нормального функционирования, то, возможно, необходимо 
принять дополнительные меры, такие как переориентировка или перемещение 
«Аппарат голосообразующий Labex, модель Harmony».

Ь) Вне полосы от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть меньше, 
чем 3, В/м.

Примечания
1 На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
2 Выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных 
волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.
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Рекомендуемые значения пространственного разноса между 
портативными и подвижными радиочастотными средствами связи
Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативными и 
подвижными радиочастотными средствами связи и «Аппарат голосообразующий 
Labex, модель Harmony»

i

«Аппарат голосообразующий Labex, модель Comfort» предназначено для применения 
в электромагнитной обстановке, при которой осуществляется контроль уровней 
излучаемых помех. Покупатель или пользователь «Аппарат голосообразующий Labex, 
модель Harmony» может избежать влияния электромагнитных помех, обеспечив 
минимальный пространственный разнос между портативными и подвижными 
радиочастотными средствами связи (передатчиками) и «Аппарат голосообразующий 
Labex, модель Harmony» как рекомендуется ниже, с учетом максимальной выходной 
мощности средств связи

Номинальная 
максимальная 

выходная мощность 
передатчика, Вт

Пространственный разнос d, м, в зависимости от частоты
передатчика

В полос 
до

'3 5 '

X .
е от 
80 М

7 7

150кГц
гц

d  =

в поле 
8(

"1 2 "

А .
)се от 
10 МГ

./ 7

80 до 
Ц

d  =

в пол 
МГц

'2 3 "

осе О 
до 2,̂

. , 7

г 800 
> ГГц

0,01 1,17 0,4 0,77
о д 3,67 1,26 2,42

1 11,7 4 7,67
10 36,89 12,65 24,24

100 116,67 40 76,67
При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для 
передатчиков с номинальной максимальной выходной мощностью, не указанной в 
таблице, в приведенные выражения подставляют номинальную максимальную 
выходную мощность Р в ваттах, указанную в документации изготовителя передатчика, 
Примечания
1 На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
2 Приведенные выражения применимы не во всех случаях. На распространение 
электромагнитных волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов 
и людей.
3 При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для 
передатчиков с номинальной максимальной выходной мощностью, не указанной в 
таблице, в приведенные выражения подставляют номинальную максимальную 
выходную мощность Р в ваттах, указанную в документации изготовителя передатчика.



i

Н а ц и о н а л ьн ы е  стан д ар ты

1. гост P МЭК 60601-1-2010 Изделия медицинские электрические. 
Часть 1. Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик
2. ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 Изделия медицинские электрические. 
Часть 1-2. Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик. Параллельный стандарт. 
Электромагнитная совместимость. Требования и испытания
3. ГОСТ Р 50444-92 Приборы̂  аппараты и оборудование медицинские. 
Общие технические условия
4. ГОСТ Р 52770-2016 Изделия медицинские. Требования 
безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических 
испытаний

Информация
1 8 . Гарантия

Все
На все устройства Labex предоставляется ограниченная 2-летняя 
гарантия. Ограниченная гарантия покрывает все убытки при 
нормальном использовании, объясненные на обратной стороне 
гарантийного талона. Попытка открыть/ отремонтировать устройство, 
в результате чего могут быть нанесены механические 
поврежденияИли жидкость может повредить прибор (погружение в 
воде или других химических веществах) приведет к аннулированию 
гарантии. Пожалуйста, прочитайте гарантийный талон.
1. LABEX TRADE гарантирует, что Продукты не имеют дефектов 
материалов и изготовления при нормальном использовании и 
использовании в соответствии с соответствующим руководством 
пользователя Продукта в течение Гарантийного периода (как 
определено ниже).
2. Гарантия предоставляется на период: двадцать четыре (24) месяца в 
отношении устройства; шесть (6) месяцев в отношении зарядного
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устройства и съемного аккумулятора с даты первоначальной 
розничной покупки Продукта («Гарантийный срок»).
3. Законодательство о защите прав потребителей в некоторых странах 
не допускает ограничения гарантийного срока или типа компонентов̂  
на которые распространяется гарантия, и, следовательно, 
ограничения, не указанные в этих законах, описанные в пункте 2 выше, 
могут не применяться, тебе.
4. В течение Гарантийного периода LABEX TRADE отремонтирует или 
заменит, по выбору LABEX TRADE, Продукт или любые его 
соответствующие части в случае любых дефектов материалов и

I  изготовления.
5. Отремонтированный Продукт или его часть, или Продукт или часть, 
предоставленные в качестве замены для дефектного Продукта или 
части, не должны иметь дефектов материалов и изготовления. Ремонт 
или замена Продукта или детали может включать использование 
функционально эквивалентного восстановленного блока.
6. С потребителя не взимается плата (за запчасти, работу или иное) за 
ремонт или замену неисправного продукта в течение гарантийного 
периода. Все замененные дефектные изделия, детали, щиты или 
оборудование становятся собственностью LABEX TRADE.
7. Гарантия в отношении отремонтированного или замененного

® Продукта или его части действует в течение оставшегося гарантийного 
периода Продукта, который был отремонтирован или заменен, или в 
течение трех (3) месяцев с даты ремонта, в зависимости оттого, что 
дольше.
8. Потребитель должен будет предоставить оригинальную квитанцию 
о розничной покупке или другую документацию или информацию, 
запрошенную или требуемую действующим законодательством в 
отношении даты и места покупки. В случае, если такая информация не 
представлена или если она является неполной или неразборчивой, 
LABEX TRADE оставляет за собой право отказать в предоставлении 
вышеуказанной услуги в отношении гарантийного требования.
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9. Настоящая гарантия не распространяется на дефекты и 
повреждения, вызванные;
а) нормальным износом оборудования или иным образом в 
результате нормального старения оборудования.
б) Продукт используется иначе, чем обычным и обычным способом.
в) Любая разборка, ремонт, изменение или модификация, 
выполненные кем-либо, кроме LABEX TRADE.
г) Неправильное использование, злоупотребление, небрежность или 
несчастный случай, независимо от причины.
д) Неправильное тестирование, эксплуатация, обслуживание, 
установка или любое изменение или модификация Продукта.
е) Разлитие пищи или жидкости, коррозия, ржавчина или 
использование неправильного напряжения.
ё) Царапины или повреждения на пластиковых поверхностях и всех 
других внешних частях в результате нормального использования.
ж) Использование вне использования, разрешенного в соответствии с 
руководством пользователя Продукта.
10. Данная Гарантия не будет доступна: а) если серийный номер или 
гарантийная пломба на Продукте неразборчивы, повреждены или 
удалены; или, б) без каких-либо доказательств покупки.
11. Гарантия распространяется на Продукт в том виде, в котором он 
был поставлен изначально. Гарантия не распространяется на любое 
программное обеспечение или другое оборудование, принадлежащее 
LABEX TRADE или третьим сторонам, однако вам следует проверить 
лицензионное соглашение с конечным пользователем, отдельное (- 
ые) гарантийное / гарантийное (-ые) заявление (-я) и / или любые 
исключения, которые предоставляются или предназначены для 
применения на такие предметы.
12. За исключением явных гарантий, изложенных выше, LABEX TRADE 
не предоставляет никаких других гарантий, явных или 
подразумеваемых, в соответствии с законом или иным образом, в 
отношении Продукта, пригодности для каких-либо целей или иным
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образом. Законодательство о защите прав потребителей в некоторых 
странах не допускает ограничений по гарантии на продукт, и поэтому 
некоторые ограничения, изложенные в данном гарантийном 
документе, могут к вам не относиться.
13. В той степени, в которой это разрешено местным 
законодательством, LABEX TRADE не несет ответственности за любые 
убытки, которые не являются разумно предсказуемыми 
последствиями нарушения LABEX TRADE настоящей гарантии. Как 
потребитель ваше использование устройств должно быть 
некоммерческим. Поэтому LABEX TRADE не несет перед вами 
ответственности за упущенную выгоду, доход, ожидаемые договоры о 
сбережениях или время, возникшее в результате использования или 
невозможности использования устройства.
14. В любом случае, ответственность LABEX TRADE и ее поставщика по 
данной ограниченной гарантии ограничивается суммой, фактически 
уплаченной потребителем за Продукт, или текущей стоимостью 
замещения, в зависимости оттого, что больше.
15. Ничто в настоящей гарантии не исключает и не ограничивает 
ответственность LABEX TRADE за смерть или телесные повреждения, 
вызванные небрежностью, мошенничеством, мошенническим 
искажением или любой другой ответственностью, которая не может 
быть ограничена или исключена законом.

В случае возникновения претензий, по всем вопросам 
обращаться к уполномоченному представителю:
000«ЛАБЕКСТРЕЙД»

191040, г. Санкт-Петербург, Литовский пр-т, д. 50, литер И, пом. 1- 
н, оф. N940

+7 911 023-01-51
labextrade@yandex.ru



19. К о н та к ты  

Л АБЕКСТРЕЙ Д  ЕООД

59, бульвар Санкт Петербург, Пловдив 4017, Болгария 
Т: +359 32 54 9090, М: +359 888 330 911
Информация и заказы: sales@labextrade.com
Послепродажная поддержка: support@labextrade.com 
Вопросы по сайту: admin@labextrade.com
Для получения дополнительной информации посетите 
https://labextrade.com



Digital Electronic Larynx

Гарантийный талон

Модель:, Серийный номер:
Цвет: черный / серый / синий / белый 

Дата покупки:____________________
Дистрибьютор:,

Имя владельца: 
Адрес:_______

На каэюдой странице документа: подпись и фрагмент официальной печати 
Республика Болгария/ Нотариус № 639 / Таня Белчева-Джурова / Район Районный 
суд Пловдив 
Штамп:
12.3.2020г. Таня Белчева Джурова, нотариус района Районный суд Пловива ,

g  зарегистрирована в Нотариальной палате за № 639 , удостоверяю подлинность 
вышестоящей подписи в документе, который подписал Йордан Иванов Спасов , 
Единый государственный номер 6602054420, который является уполномоченным 
представителем ЕООД ЛАБЕКС ТРЕЙД, Единый идентификационный код 
203819149
Местожительство: г. Пловдив .
Регистрационный номер 1249 Взыскана пошлина 6 болг. лев с НДС 
Нотариус / п о д п и с ь /

Штамп:
Помощник нотариуса Христина Георгиева Христова при нотариусе Таня Белчева 
Джурова per. № 639 г. Пловдив

Офигршльная печать:
Республика Болгария/ Нотариус № 639 / Таня Белчева-Джурова /
Район Районный суд Пловдив



Российская Федерация
Город Москва
Третьего августа две тысячи двадцатого года
Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Марычева Юрия Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: N° 77/09-н/77-2020- ^  '  2. 93 9
Взыскано государственной поишты (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг^рсюового и технического характера: 300 руб.

Всего npoшнy^^aJ^^^ / 

и скреплено п

Нотариус


