
MED®EL

ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ:
Инструкция по применению;

Краткое руководство:

Гарантийные обязательства (Warranty Statement): 
Регистрационная форма пользователя

на медицинское изделие

Аппарат слуховой костной проводимости ADHEAR 

с принадлежностями,

производства MED-EL Elektromedizinische Geraete GmbH 
(«МЕД-ЭЛЬ Электромедицинише Герете ГмбХ»), Австрия

Утверждено/ Approved by
MED-EL Elektromedizinische Geraete GmbH

Специалист Отдел регистрации/ 
(Specialist. Global Registrations. RA) 

(должность / position)

Елена Ильченко/(Е1епа lltchenko)
Innsbruck,am 03.SEP,202t ( ^ м я / ^ е )

MED-EL
E le k t r o m e d iz in is c f jp f ^ ^ r ^ ^ T ^ b H  

Furstenweg 77a 
6020 Innsbruck. Austria



B u s in e s s  U n it  V ib r a n t MEDe-EL

ADHEAR

Русский

Ш



Инструкция по применению на медицинское изделие

Аппарат слуховой костной проводимости ADHEAR с принадлежностями

версия 1.1 

СОДЕРЖАНИЕ

Комплект поставки........................................................................................................................................................2
Введение.......................................................................................................................................................................3
Первая часть -  Общие сведения..................................................................................................   4

Описание устройства.............................................................................................................................................. 4
Внешний вид аппарата ADHEAR............................................................................................................................ 4
Назначение -  Показания -  Противопоказания...................................................................................................... 5
Обслуживание...........................................................................................................................................................5
Хранение, уход и утилизация................................................................................................................................. 6

Вторая часть -  Сведения для пациентов................................................................................................................... 7
Батареи.....................................................................................................................................................................7
Включение и выключение аудиопроцессора ADHEAR......................................................................................... 9
Прикрепление клеящегося адаптера ADHEAR..................................................................................................... 9
Головная повязка ADHEAR....................................................................................................................................11
Соединение аудиопроцессора ADHEAR с клеящимся адаптером ADHEAR....................................................12
Отсоединение аудиопроцессора ADHEAR от клеящего адаптера ADHEAR.................................................... 12
Замена клеящегося адаптера ADHEAR............................................................................................................... 12
Переключение программ....................................................................................................................................... 13
Регулировка уровня громкости............................................................................................................................. 14
Очистка................................................................................................................................................................... 14
Принадлежности.................................................................................................................................................... 15
Поиск и устранение неисправностей................................................................................................................... 18

Третья часть -  Сведения для аудиологов или медицинских работников, выдающих устройство......................20
Регистрационная информация............................................................................................................................. 20
Дополнительное оборудование для работы с аппаратом ADHEAR.................................................................. 20
Информация для аудиологов или медицинских работников, выдающих устройство и рекомендации по
обучению.................................................................................................................................................................21
Очистка аудиопроцессора ADHEAR.................................................................................................................... 21

Четвертая часть -  Предупреждения и меры предосторожности...........................................................................24
Предупреждения.....................................................................................................................................................24
Меры предосторожности....................................................................................................................................... 24
Взаимодействие с другим оборудованием.......................................................................................................... 25

Пятая часть -  Разное................................................................................................................................................. 26
Технические данные.............................................................................................................................................. 26
Г арантийные обязательства................................................................................................................................. 27
Маркировка..............................................................................................   27
Руководство и декларация производителя......................................................................................................... 29



Комплект поставки 
Основной состав:

Аудиопроцессор ADHEAR, модель 701, различных цветов
Батарея аппарата слухового power one, размер р13, производства VARTA Microbattery GmbH, 
Германия
Головная повязка ADHEAR, различных цветов 
Эксплуатационная документация
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Введение
В настоящей инструкции по применению описан порядок эксплуатации и обслуживания аппарата 
слухового костной проводимости ADHEAR с принадлежностями.
Внимательно прочтите инструкцию по применению до конца, чтобы знать, как правильно 
пользоваться аппаратом ADHEAR и обеспечивать надлежащий уход за ним.
При возникновении каких-либо дополнительных вопросов настоятельно рекомендуется обратиться к 
своему уполномоченному представителю MED-EL

Инструкция по применению состоит из пяти частей:
Первая часть -  Общие сведения содержит сведения о показаниях, противопоказаниях, правилах 
обслуживания и хранения аудиопроцессора.
Вторая часть -  Сведения для пациентов содержит основные сведения об эксплуатации, правилах 
обслуживания и устранении неполадок устройства.
Третья часть -  Сведения для аудиологов или медицинских работников, выдающих устройство ) 
содержит дополнительные указания по обучению пользователей аппарата ADHEAR.
Четвертая часть -  Предупреждения и меры предосторожности содержит сведения о 
соответствующих мерах предосторожности и предупреждения.
Пятая часть -  Разное содержит технические данные, пояснения к обозначениям, используемым в 
инструкции по применению и декларацию производителя.
Внимательно прочтите Четвертая часть -  Предупреждения и меры предосторожности.

В этом документе используются следующие символы:

А Обозначение опасной ситуации, которая может привести к летальному исходу или 
тяжелой травме.

А Обозначение опасной ситуации, которая, если ее не избежать, может привести к 
незначительной травме, неудобству для пользователя и/или повреждению 
имущества

© Важная информация для родителей, опекунов детей, использующих аппарат, или лиц. 
осуществляющих уход за такими детьми.

ПРИМЕЧАНИЕ:
В этой инструкции по применению Аудиопроцессор ADHEAR (модель 701) кратко называется 
«Аудиопроцессор ADHEAR» или «Аудиопроцессор».



Первая часть -  Общие сведения 
Описание устройства

В состав аппарата ADHEAR входит аудиопроцессор костной проводимости, удерживаемый на 
голове при помощи клеящегося адаптера ADHEAR или головной повязки ADHEAR. В настоящей 
инструкции по применению описан порядок эксплуатации и обслуживания аппарата ADHEAR с 
аудиопроцессором.
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Назначение -  Показания -  Противопоказания 
Назначение
Аппарат ADHEAR предназначен для лечения пациентов с кондуктивной тугоухостью или 

односторонней глухотой при помощи костной проводимости. Аппарат ADHEAR представляет собой 
основанный на принципе костной проводимости неинвазивный слуховой аппарат, который 
удерживается на голове пациента эластичной повязкой или клеящимся адаптером, размещаемым за 
ушной раковиной.

Показание
•  Односторонняя или двусторонняя кондуктивная тугоухость, хроническая либо 

временная.
•  Односторонняя глухота (т. е. односторонняя тяжелая нейросенсорная глухота) при 

нормальном слухе на противоположной стороне.
Противопоказания

•  Клеящийся адаптер предназначен для использования на неповрежденной здоровой 
коже. Не допускается применение при наличии каких-либо кожных заболеваний, 
являющихся противопоказанием к размещению клеящегося адаптера за ушной 
раковиной.

Обслуживание
Аудиопроцессор отличается долговечным и надежным исполнением. При условии бережного 
обращения устройство можно эксплуатировать в течение длительного времени.
Аппарат ADHEAR не нуждается в каком-либо обслуживании, кроме замены элементов питания. Если 
устройство неправильно работает, обратитесь к главе Поиск и устранение неисправностей в 
разделе Вторая часть -  Сведения для пациентов.
Если неисправность не удается устранить с помощью рекомендуемых в этой главе мер, обратитесь 
за консультацией к аудиологу или выдавшему устройство медицинскому работнику.



Хранение, уход и утилизация
Неиспользуемое устройство следует хранить в предусмотренном футляре. На время хранения из 
аудиопроцессора можно извлечь батарею, чтобы продлить срок ее службы. Если аудиопроцессор не 
планируется использовать в течение длительного времени, всегда следует вынимать батарею во 
избежание утечки электролита и возможного повреждения аудиопроцессора.
В условиях влажного климата или при интенсивном потоотделении неиспользуемый аудиопроцессор 
следует хранить не в повседневном футляре, а в наборе для сушки (продается отдельно). 
Соблюдайте инструкцию к своему набору для сушки.
Для получения информации по условиям хранения ADHEAR и его принадлежностей обратитесь к 
главе Технические данные.
Аудиопроцессор нельзя утилизировать вместе с бытовыми отходами. Пользователю необходимо ' 
вернуть аудиопроцессор на утилизацию в компанию MED-EL или уполномоченному представителю 
MED-EL.



Вторая часть -  Сведения для пациентов
Этот раздел предназначен для пациентов, использующих аудиопроцессор ADHEAR и выполняющих 
операции по его обслуживанию. В разделе содержится важная информация по пользованию 
изделием и обращению с ним.
Как правило, пользователем аппарата является пациент. Для детей младше пяти лет или лиц, у 
которых по каким-либо причинам нарушена способность обращаться с мелкими деталями, за 
эксплуатацию изделия отвечают родители и (или) лицо, осуществляющее уход за пациентом. 
Использование устройства не требует специальных технических и (или) медицинских знаний. 

Батареи
Типичный срок службы батареи составляет от 1до 2 недель. Это время работы в расчете на 

ежедневное использование в течение 16 часов на среднем уровне громкости. Срок службы батареи 
может зависеть от режима использования аудиопроцессора. Для выключения аудиопроцессора, 
например на ночь, необходимо открыть батарейный отсек. Батарею можно извлечь с помощью 
карандаша или подобного предмета, либо магнита, расположенного на конце щетки для чистки. 

Блокировка батарейного отсека
Если пользователем является ребенок или лицо с нарушениями умственных способностей, 

батарейный отсек во время использования аудиопроцессора ADHEAR должен быть заблокирован. 
Для блокировки и разблокировки следует использовать только предусмотренную отвертку, поскольку 
другой отверткой можно повредить аудиопроцессор ADHEAR.

Положите аудиопроцессор ADHEAR на ровную поверхность (например, на стол) и 
переверните его логотипом MED-EL кверху.
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А
ОСТОРОЖНО
Прежде чем дать аудиопроцессор ADHEAR ребенку или лицу с нарушениями 
умственных способностей, осмотрите аудиопроцессор и убедитесь в том, что 
батарейный отсек приведен в безопасное состояние (батарейный отсек закрыт 
иРнадежно заблокирован до щелчка)._____________________________________________

'I

Установка и замена батареи 
Используйте только новые воздушно-цинковые батареи 
размера р13 (также называемые батареями PR48). Чтобы 
активировать батарею, снимите с нее покрытие из фольги. 
Перед установкой батареи в батарейный отсек 
рекомендуется подождать одну или две минуты. Это время 
необходимо для полной зарядки воздушно-цинковой 
батареи. Вставьте батарею в батарейный отсек 
аудиопроцессора. Положительный (+) полюс батареи 
должен быть сверху. После закрытия батарейногоРотсека и 
8-секундной задержки подается предупреждающий 
звуковой сигнал, затем устройство включается.

Утилизация батарей
Истощенные батареи необходимо немедленно удалять из устройства во избежание утечек и 

возможного повреждения аудиопроцессора. Во избежание зафязнения окружающей среды не 
выбрасывайте батареи вместе с бытовыми отходами. Сдавайте на переработку или утилизируйте 
использованные батареи в соответствии с местным законодател^ьством.

РЕКОМЕНДАЦИЯ ДЛЯ РОДИТЕЛЕЙ
Родителям рекомендуется регулярно менять батарею по мере необходимости, а при 
наличии сомнений проверять ее состояние. Для проверки состояния батареи следует 
положить аудиопроцессор на деревянный стол и закрытьОбатарейный отсек. Если при 
запуске звучит предупреждающий звуковой сигнал,]батарея работоспособна.

ОСТОРОЖНО
Для предотвращения попадания батарей в дыхательные пути или их проглатывания 
детьми или лицами, у которых по каким-либо причинам нарушена способность 
обращаться с мелкими деталями, новые использованные батарейки следует хранить 
в недоступном для них месте



Включение и выключение аудиолроцессора ADHEAR
Чтобы включить аудиопроцессор, вставьте батарею и полностью закройте батарейный отсек. 

Соблюдайте полярность батареи. Подробные сведения приведены в разделе Батареи во Вторая 
часть -  Сведения для пациентов. Для включения аудиопроцессора нажимать кнопку не требуется. 
Чтобы выключить аудиопроцессор, откройте батарейный отсек и (или) извлеките батарею.
Для экономии ресурса батареи батарейный отсек следует оставлять открытым всегда, когда 
аудиопроцессор не используется. Таким образом отключается питание, и аудиопроцессор 
выключается.
Прикрепление клеящегося адаптера ADHEAR 

ПРИМЕЧАНИЕ:
Правильное прикрепление аппарата ADHEAR требует тренировки. Ваш аудиолог или 

медицинский работник, выдавший устройство, специально обучен этому.
ПРИМЕЧАНИЕ:
Всегда следует проверять срок годности клеящегося адаптера, который указан на комплекте 

клеящихся адаптеров. Не следует использовать крепление, если его срок годности истек.
Для правильного позиционирования клеящегося адаптера необходимо придерживаться следующего 
порядка:

Клеящийся адаптер следует накладывать на сухую, чистую и свободную от волос кожу. При 
жирной коже ее следует вымыть мягким мылом или протереть детскими салфетками, а затем 
тщательно просушить.

Если поверхность кожи за ухом, 
свободная от волос от природы, 
недостаточна для размещения
клеящегося адаптера, можно приложить 
к голове инструмент для 
позиционирования и очертить по нему, 
как по шаблону, зону волосистой кожи, 
требующую выбривания.



Использование инструмента для позиционирования 
Вспомогательный инструмент для 
позиционирования помогает правильно 
расположить клеящийся адаптер. Вложите 
клеящийся адаптер в полость инструмента для 
позиционирования и снимите защитную 
пленку, не касаясь клейкой поверхности.
Отведите волосы от зоны прикрепления и 
выберите правильное положение над костью, 
при котором инструмент слегка касается уха.
Плотно прижмите инструмент к коже. После 
снятия инструмента клеящийся адаптер 
останется на коже.
Однако для оптимальной работы
установленный аудиопроцессор не должен 
касаться ушной раковины. Обратите
внимание, что клеящийся адаптер 
предназначен для одноразового применения и 
после наложения и последующего снятия 
становится непригодным для дальнейшего 
использования. В первое время, при 
позиционировании клеящегося адаптера
может быть целесообразно попросить о 
помощи родных и близких.
Снимите инструмент и крепко прижмите 
пальцем всю поверхность клеящегося 
адаптера в течение как минимум 30 секунд.
Очки следует выбрать или 
модифицироватьстаким образом, чтобы они не 
касались аудиопроцессора. Головные уборы, 
такие как шапки и шлемы, также не 
должныщавить на аудиопроцессор.
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Головная повязка ADHEAR 
В качестве альтернативного способа ношения аудиопроцессора 
применяется эластичная головная повязка.
При использовании головной повязки аудиопроцессор 
фиксируется в защелкивающемся соединителе на повязке. Для 
пользователей с двумя аудиопроцессорами ADHEAR отдельно 
поставляется билатеральная головная повязка.
Головная повязка должна сидеть плотно, но удобно, чтобы под 
нее можно было просунуть палец без ощущения дискомфорта. У 
маленьких детей лучше недотянуть, чем!: перетянуть головную 
повязку; не рекомендуется использовать ее в течение 
длительныхипериодов времени. Длительное ношение головной 
повязки может вызывать дискомфорт1:ИЗ-за давления на голову

Вставьте батарею и зафиксируйте аудиопроцессор в защелкивающемся соединителе. Разместите 
аудиопроцессор так, чтобы он не касался ушной раковины. В конструкции головной повязки 
предусмотрена предохранительная защелка, однако маленьким детям следует использовать 
головную повязку только под присмотром взрослых.

А
ОСТОРОЖНО
Из-за риска удушения головная повязка и аудиопроцессор не должны использоваться 
детьми или лицами, у которых по каким-либо причинам нарушена способность 
обращаться с мелкими деталями, без присмотра взрослых.

О
РЕКОМЕНДАЦИЯ ДЛЯ РОДИТЕЛЕЙ
Важно соблюдать все предупреждения и рекомендации, изложенные в 
этой:инструкции по применению, а также рекомендации врачебных 
специалистов.ОНаблюдайте за поведением ребенка, состоянием кожи и другими 
аспектами,JKOTopbie могут возникнуть при ношении устройства. Исходя из 
практических^соображений, может потребоваться ношение аудиопроцессора на лбу, 
а не за]ухом. В этом положении ребенок также сможет слышать с помощью 
устройства.
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Соединение аудиопроцессора ADHEAR с клеящимся адаптером ADHEAR 
Нащупайте место соединения и 
защелкните аудиопроцессор на 
клеящемся адаптере. Самый простой 
способ часто заключается в том, чтобы 
найти нужное положение, а затем 
наклонить аудиопроцессор по 
направлению к уху так, чтобы он 
защелкнулся на соединителе.
Положение аудиопроцессора можно немного скорректировать, для чего необходимо нажать на 
аудиопроцессор и повернуть его. Для оптимальной работы аудиопроцессора он не должен касаться 
ушной раковины.

Отсоединение аудиопроцессора ADHEAR от клеящего адаптера ADHEAR 
ПРИМЕЧАНИЕ:
Правильное отсоединение
аудиопроцессора требует тренировки.
Аудиолог или медицинский работник, 
выдавший устройство, специально обучен 
этому.
Чтобы отсоединить аудиопроцессор от 
клеящегося адаптера, надавите на 
ближайший к уху конец аудиопроцессора.
Не тяните за удаленную от уха часть и не 
давите на нее, поскольку в этом случае 
клеящийся адаптер может отклеиться от 
кожи.

Замена клеящегося адаптера ADHEAR
Клеящийся адаптер обычно можно носить круглосуточно в течение 3 -7  суток, после чего требуется 
его замена. Снимите клеящийся адаптер, для чего медленно отклейте его от кожи. Клеящийся 
адаптер предназначен для одноразового применения.
ПРИМЕЧАНИЕ:
Срок службы клеящегося слоя зависит от типа кожи и режима физической активности. Жирная кожа, 
обильный пот и занятия в воде (например, плавание) могут сократить срок службы клеящегося слоя. 
Для лучшего приклеивания следует применять клеящийся адаптер к чистой, сухой коже без волос.
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При замене клеящегося адаптера ADHEAR рекомендуется снимать его вечером, чтобы ночью он не 
находился на коже, а утром крепить новый.
ПРИМЕЧАНИЕ:
• Не заменяйте клеящийся адаптер чаще, чем необходимо. Оптимальный интервал определяется 
индивидуально и также зависит от уровня физической активности.
• Снимайте клеящийся адаптер с кожи медленно и осторожно, чтобы не повредить кожу.
• Кожу можно промыть мягким мылом или протереть детскими салфетками. В случае необходимости 
кожу также можно протереть спиртовой салфеткой. Тщательно просушите кожу, прежде чем 
накладывать новый клеящийся адаптер.
• Для оптимального соединения на коже не должно быть волос. Линию роста волос можно 
скорректировать с помощью бритвы.
• При замене клеящегося адаптера, его следует снять вечером, оставить кожу свободной на ночь, а 
утром прикрепить новый.
• Клеящийся адаптер можно носить в душе, во время купания и других занятий, связанных с водой. 
Поскольку клеящийся слой впитывает воду, рекомендуется надавить на клеящийся адаптер после 
продолжительного контакта с водой, чтобы частично удалить воду.
• Использованные клеящиеся адаптеры следует утилизировать.

ВНИМАНИЕ
На время принятия душа, купания или иных занятий, связанных с водой, аудиопроцессор 
необходимо снимать, поскольку он не является водонепроницаемым.А

Переключение программ
Для переключения программ нажмите кнопку переключения 
программ. При включении аудиопроцессора активируется 
всегда первая программа.
Устройство оснащено рядом заводских программ, которые 
пользователь может переключать в зависимости от ситуации:
Программа 1: Слуховая программа для большинства 
ситуаций. Программа автоматически адаптируется к 
окружению и корректирует режим приема звука.
При включении устройства активируется всегда эта программа. При переключении на эту программу 
кнопкой переключения программ устройство подает один звуковой сигнал.
Программа 2: Микрофон принимает звук со всех направлений (действует как всенаправленный) без 
какой-либо автоматической адаптации. Подавление акустической обратной связи и шума включено. 
Эту программу можно использовать на музыкальных представлениях, например на концертах. При 
переключении на эту программу кнопкой переключения программ устройство подает два звуковых 
сигнала.
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Программа 3: Микрофон принимает звук со всех направлений (действует как всенаправленный) без 
какой-либо автоматической адаптации. Кроме того, эту программу можно использовать при 
прослушивании средств звуковоспроизведения, включенных в разъем аудиовхода, если необходимо 
одновременно слышать и окружающие звуки. При переключении на эту программу кнопкой 
переключения программ устройство подает три звуковых сигнала.
Программа 4: Слышен только звук из разъема аудиовхода. Звук от микрофона не слышен. Если в 
разъем аудиовхода не включен источник сигнала, программу 4 можно использовать в качестве 
режима ожидания устройства с отключенным звуком. При переключении на эту программу кнопкой 
переключения программ устройство подает четыре звуковых сигнала. Для возврата к программе 1 
следует нажать кнопку переключения программ еще раз.

Регулировка уровня ф омкости
Для регулировки уровня громкости применяется 
соответствующее колесико. Увеличению громкости 
соответствует направление прокрутки наружу, от поверхности 
кожи. При изменении уровня громкости прибор подает 
одиночный звуковой сигнал. Уровень громкости по 
умолчанию — максимальное усиление -4дБ.
Диапазон уровня громкости составляет 16дБ для всех 
четырех программ. Регулятор громкости имеет 8 делений по 
2дБ каждое.
ПРИМЕЧАНИЕ: Функцию уровня громкости может изменить или отключить аудиолог или 
медицинский работник, выдающий устройство.

Очистка
Для очистки ADHEAR и его принадлежностей можно 
использовать мягкие детские салфетки. Для 
предотвращения попадания воды вовнутрь не окунайте 
корпус аудиопроцессора в воду и не подносите под струю 
воды.
Соединительную пластину следует чистить один раз в 
неделю с помощью щетки для чистки, чтобы удалить 
загрязнения из кругового паза соединительной пластины. 
Зазор между корпусом и соединительной пластиной также 
следует чистить с помощью щетки для чистки.
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Принадлежности
В компании MED-EL можно заказать следующие принадлежности:

•  Клеящиеся адаптеры ADHEAR
•  Инструмент для позиционирования ADHEAR
•  Щетка для чистки
•  Футляр для хранения принадлежностей
•  Головная повязка ADHEAR билатеральная, различных цветов
•  Фиксирующая клипса
•  Чехол ADHEAR
• Тестер ADHEAR SoundCheck
•  Отвертка
•  Декоративные наклейки
•  Карты для выбора оттенка ADHEAR
•  Кабель аудиовхода моно короткий
•  Кабель аудиовхода стерео короткий
•  Кабель аудиовхода моно длинный -  не более 10 шт.
•  Кабель аудиовхода стерео длинный -  не более 10 шт.
•  Кабель аудиовхода micro-USB -  не более 10 шт.
•  Изогнутый кабель -  адаптер -  не более 10 шт.
•  Кабель -  адаптер FM -  не более 10 шт.

Кабели аудиовхода
Пациентам, использующим один аудиопроцессор, следует использовать моно кабель аудиовхода. 
Пациенты, использующие два аудиопроцессора, могут использовать стерео кабель аудиовхода.

ОСТОРОЖНО
Во избежание удушения запрещается использовать кабели аудиовхода детям до 3 лет.

При включении кабеля в разъем аудиовхода необходимо 
обратить внимание на совмещение точек на вилке кабеля и на 
нижней стороне аудиопроцессора.
Моно кабель аудиовхода оснащен одним штекером, 
обозначенным красной точкой.
Стерео кабель аудиовхода оснащен двумя штекерами. Один 
штекер обозначен красной точкой, а второй штекер обозначен 
синей точкой. Штекер с красной точкой предназначен для 
правого аудиопроцессора. Штекер с синей точкой
предназначен для левого аудиопроцессора.
Изогнутый кабель -  адаптер можно использовать, если 
аудиопроцессор носится на левой стороне.
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к  разъему аудиовхода можно подключать следующие устройства:
• Аудиоустройства, такие как мобильные телефоны
• Устройства потоковой передачи звука по протоколу Bluetooth и аксессуары 
Bluetooth
• FM-приемники
• Приемники с индукционной катушкой

ВНИМАНИЕ
Запрещается подключать к разъему аудиовхода оборудование с питанием от электросети 
без предварительной проверки наличия аттестации на соответствующее устройство. 
Оборудование с питанием от электросети должно обладать необходимыми 
сертификатами безопасности в соответствии с нормами и правилами, принятыми в стране 
эксплуатации. Обратитесь к уполномоченному представителю MED-EL. Не используйте 
разъем CS44 (см. Первую часть -  Общие сведения, подраздел Внешний вид аппарата 
ADHEAR), так как этот разъем предназначен для использования только аудиологом или 
медицинским работником, выдающим устройство.

Фиксирующая клипса
Фиксирующую клипсу можно соединить с аудиопроцессором 
при помощи петли. Клипсу, в свою очередь, можно закрепить 
на одежде. Рекомендуется использовать фиксирующую 
клипсу во время физических упражнений, занятий спортом, 
игр или в других ситуациях, связанных с риском отсоединения 
устройства.

ОСТОРОЖНО
Из-за риска удушения фиксирующая клипса и аудиопроцессор не должны 
использоваться детьми или лицами, у которых по каким-либо причинам нарушена 
способность обращаться с мелкими деталями без присмотра взрослых.

Чехол ADHEAR
Чехол аудиопроцессора ADHEAR представляет собой мягкий чехол из 
силикона. Он предоставляется для пользователей детского возраста. 
Чехол может использоваться для защиты от механических повреждений, 
а также для затруднения доступа к батарейному отсеку. Для сборки 
аккуратно наденьте чехол ADHEAR на аудиопроцессор ADHEAR таким 
образом, чтобы кнопка переключения программ оставалась на виду. 
Перед повторным использованием, при необходимости промойте чехол 
водой и дайте ему полностью высохнуть.

ПРИМЕЧАНИЕ:
Чехол ADHEAR не обеспечивает защиту от воды и влаги.

16



ВНИМАНИЕ
Чехол ADHEAR запрещается использовать при наличии индивидуальной 
непереносимости материалов чехла (силикона твердость по Шору).

ОСТОРОЖНО
Из-за риска удушения запрещается использование без присмотра взрослых чехла 
ADHEAR детьми или лицами, у которых по каким-либо причинам нарушена 
способность обращаться с мелкими деталями.

Декоративные наклейки
На кнопку переключения программ можно наклеить декоративные наклейки.

Тестер ADHEAR SoundCheck
Для демонстрации качества звука ADHEAR, например 
родственникам и заинтересованным друзьям пользователя, 
можно использовать тестер ADHEAR SoundCheck, имеющее 
форму палочки с защелкивающимся соединителем. 
Защелкивающийся соединитель ADHEAR SoundCheck 
вставляется в соединительную пластину аудиопроцессора 
ADHEAR.
После сборки включите аудиолроцессор, как описано в 
разделе Включение и выключение аудиопроцессора ADHEAR 
во Второй части -  Сведения для пациентов. Собранное 
устройство необходимо держать за тестер 
SoundCheck. Собранное устройство следует поместить над 
костью за ухом или на лбу испытуемого. Лица с нормальным 
слухом должны заткнуть уши перед тестированием 
аудиопроцессора ADHEAR при помощи тестера SoundCheck. 
Для того, чтобы отсоединить тестер, осторожно наклоните 
аудиолроцессор.

тестер SoundCheck, удерживая
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П о и с к  и у с т р а н е н и е  н е и с п р а в н о с т е й

и

Неполадка Возможная причина Рекомендуемые меры

Нет звука Батарея почти разрядилась
Замените батарею на новую (см. 
Вторую часть -  Сведения для 
пациентов, Батареи).

Низкое качество звука

Клеящийся адаптер 
закреплен ненадлежащим 
образом

Замените клеящийся адаптер на коже и 
убедитесь в том, что он плотно 
прилегает и исправен (см. Вторую часть 
-  Сведения для пациентов. 
Прикрепление клеящегося адаптера 
ADHEAR).

Аудиопроцессор касается 
очков или головного убора

Убедитесь, что аудиопроцессор не 
касается очков или головного убора (ем. 
Вторую часть -  Сведения для 
пациентов, подраздел Прикрепление 
клеящегося адаптера ADHEAR).

Аудиопроцессор 
внезапно выключается Электростатический разряд

Откройте и закройте батарейный отсек 
(см. раздел Включение и выключение 
аудиопроцесспра ADHEAR во Второй 
части -  Сведения для пациентов).

Раздражение кожи

Реакция кожи на клеящийся 
слой

Снимите клеящийся адаптер и 
прекратите использовать 
аудиопроцессор. Обратитесь к своему 
аудиологу или медицинскому работнику, 
выдающему устройство (см. Вторую 
часть -  Сведения для пациентов, 
Замена клеящегося адаптера ADHEAR).

Слишком быстрое снятие или 
частая замена клеящегося 
адаптера

Не заменяйте клеящийся адаптер чаще, 
чем необходимо, отсоединяйте 
клеящийся адаптер медленными и 
осторожными движениями (см. Вторую 
часть -  Сведения для пациентов. 
Замена клеящегося адаптера ADHEAR).

Аудиопроцессор
падает

Сломан защелкивающийся 
соединитель

Замените клеящийся адаптер (см. 
Вторую часть -  Сведения для 
пациентов, Прикрепление клеящегося 
адаптера ADHEAR).

А ВНИМАНИЕ
Ни в коем случае не пытайтесь самостоятельно вскрывать или ремонтировать 
аудиопроцессор. Обратитесь к своему аудиологу и/или уполномоченному 
представителю MED-EL_________

ПРИМЕЧАНИЕ:
В случае повреждения корпуса аудиопроцессора или невозможности устранить неполадку 
предлагаемыми в данном разделе мерами обратитесь к своему аудиологу/медицинскому работнику, 
выдавшему устройство, или к уполномоченному представителю MED-EL.
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Интерференция сигналов другого оборудования
В зависимости от электромагнитной среды могут наблюдаться слышимые помехи. Помехи 
вызываются радиоприборами, работающими поблизости, такими как мобильные телефоны или 
роутеры беспроводных локальных компьютерных сетей. Помехи слышатся как звук, передаваемый 
через аудиолроцессор.
Примите во внимание следующие меры предосторожности:
• Отойти от источника помех.
• Выключить аудиолроцессор.
• Если подсоединен аудиокабель: Отсоединить аудиокабель от аудиопроцессора.
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Третья часть -  Сведения для аудиологов или медицинских работников, выдающих 

устройство

А ВНИМАНИЕ
Этот раздел предназначен для аудиологов и других медицинских работников, 
ответственных за выдачу аппарата ADHEAR.

Регистрационная информация
Заполните регистрационную форму для ADHEAR и отправьте ее в компанию MED-EL.

Дополнительное оборудование для работы с аппаратом ADHEAR
• Демонстрационный Стенд ADHEAR для обучения соединению и разъединению 
аудиопроцессора с клеящимся адаптером
• Карты для выбора оттенка ADHEAR, для индивидуального подбора цвета 
■ Конфигурационное программное обеспечение и связанное оборудование
• Конфигурационный кабель (CS44) (приблизительно 200см)

В компании MED-EL можно заказать следующее дополнительное оборудование.

ВНИМАНИЕ
Запрещается подключать к разъему аудиовхода или разъему CS44 оборудование с 
питанием от электросети без предварительной проверки наличия аттестации на 
соответствующее устройство. Оборудование с питанием от электросети должно 
обладать необходимыми сертификатами безопасности в соответствии с нормами и 
правилами, принятыми в стране эксплуатации. Обратитесь к уполномоченному 
представителю MED-EL.
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Информация для аудиологов или медицинских работников, выдающих устройство и 
рекомендации по обучению

Аудиологи, медицинские работники, выдающие устройство, пользователи и лица, 
осуществляющие уход за пациентом, должны быть обучены размещению клеящегося адаптера за 
ушной раковиной и соединению и разъединению аудиопроцессора с клеящимся адаптером. Это 
важнейшая составляющая процесса активации, которую необходимо тщательно произвести во 
время приема пациента для активации аудиопроцессора.
Также рекомендуется привлечь к процессу активации родителя, супруга или друга пользователя, 
чтобы пользователь мог обращаться к ним за помощью, пока не освоит процедуру наложения 
клеящего адаптера в полной мере.
Аудиопроцессор ADHEAR пригоден для детей, в том числе младенцев. Решение о размере участка 
сосцевидного отростка височной кости ребенка для применения клеящегося адаптера принимает 
аудиолог или медицинский работник, выдающий устройство. Если для применения клеящегося 
адаптера слишком мало места, головная повязка обеспечит поддержку аудиопроцессора, пока 
ребенок не вырастет и сосцевидный отросток его височной кости не достигнет размера, 
достаточного для применения клеящегося адаптера.
Кроме того, аудиолог или медицинский работник, выдающий устройство, должен обладать опытом 
активации и настройки слуховых аппаратов и применения стандартных аудиологических тестов и 
измерений.

Очистка аудиопроцессора ADHEAR
Тщательная очистка аудиопроцессора занимает у специалиста примерно 5 минут. Перед началом 
очистки выключите аудиопроцессор и извлеките из него аккумулятор. Рекомендуемые материалы 
для очистки;
• Мягкая щетка
• Ватная палочка
• Тонкая ватная палочка 
•Тканьбез ворса
• Дезинфицирующее средство: Изопропанол или мягкие детские салфетки
• Чистящее средство на спиртовой основе: Водный раствор изопропанола (концентрация 
70%/30%) или мягкие детские салфетки
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ВНИМАНИЕ
• Для очистки используйте только рекомендуемые материалы и вещества. Чистить 
аудиопроцессор водой запрещено.
• Всегда следите за тем. чтобы влага или чистящее средство на спиртовой основе 
не попали в два отверстия в верхней части аудиопроцессора. В них находятся 
микрофоны аудиопроцессора, которые могут быть повреждены вследствие 
контакта с какой-либо жидкостью.
• Не применяйте силу, протирая зазоры.
• Не используйте никакие другие предметы для чистки разъемов, чтобы не 
повредить штыри.
• Не касайтесь контактов аккумулятора пальцами. Следите за тем. чтобы на 
контактах не осталось ворсинок с ватной палочки.
• Не давите слишком сильно на батарейный отсек. Открывайте его настолько, 
насколько позволяет конструкция, не применяя излишнюю силу.
• Если у вас остаются какие-либо сомнения в том, что все загрязнения полностью 
удалены, устройство необходимо отправить в ремонт._________________________

Перед дезинфекцией
Тщательно удалите с аудиопроцессора все видимые крупные загрязнения, протерев его тканью 
без ворса или щеткой, пропитанной дезинфицирующим средством, либо рекомендуемыми 
мягкими детскими салфетками.
Удалив загрязнения, продезинфицируйте устройство и подождите примерно одну минуту, пока 
дезинфицирующее средство не испарится полностью.

Зазоры между частями корпуса
Для извлечения грязи из зазоров между частями корпуса используйте влажную тонкую ватную 
палочку. "
Вставьте конец палочки в зазор и проведите по всей его длине, чтобы удалить грязь.
Остатки грязи при необходимости удалите щеткой, тканью без ворса, слегка пропитанной 
чистящим средством на спиртовой основе, или рекомендуемыми мягкими детскими салфетками.

Соединительная пластина
Очистите соединительную пластину при помощи мягких детских салфеток или ткани без ворса, 
пропитанной чистящим средством на спиртовой основе. Как правило, соединительную пластину 
следует чистить один раз в неделю.
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Разъемы, винты и регулятор громкости
Удалите загрязнения с разъемов и винтов круговыми движениями щетки, пропитанной чистящим 
средством на спиртовой основе. Продолжайте, пока не удалите всю грязь.
Таким же способом удалите загрязнения с регулятора громкости.

Батарейный отсек и контакты
Откройте батарейный отсек и очистите контакты аккумулятора при помощи ватной палочки, 
пропитанной чистящим средством на спиртовой основе.
Затем со всех сторон очистите батарейный отсек при помощи ватной палочки, пропитанной 
чистящим средством на спиртовой основе.

Окончательная дезинфекция
Остатки грязи при необходимости тщательно удалите щеткой, тканью без ворса, пропитанной 
чистящим средством на спиртовой основе, или рекомендуемыми мягкими детскими салфетками. 
Продезинфицируйте устройство тканью без ворса, пропитанной дезинфицирующим средством, 
или рекомендуемыми мягкими детскими салфетками. Подождите примерно одну минуту, пока 
дезинфицирующее средство не испарится полностью. Теперь устройство полностью 
продезинфицировано, очищено и готово к дальнейшей эксплуатации.

Утилизация аудиопроцессора ADHEAR и его принадлежностей
Утилизацию необходимо осуществлять в соответствии с принятыми нормативными правовыми 
актами, установленными национальными уполномоченными органами.
Неиспользованные изделия, изделия с истекшим сроком и изделия, не имевшие контакта с 
биологическими жидкостями, являются эпидемиологически безопасными отходами (в 
соответствии с нормативными правовыми актами Российской Федерации; класс опасности 
медицинских отходов -  А) и утилизируются в соответствии с местным законодательством. 
Использованные изделия и изделия, имевшие контакт с биологическими жидкостями, являются 
эпидемиологически опасными отходами (в соответствии с нормативными правовыми актами 
Российской Федерации: класс опасности медицинских отходов -  Б) и утилизируются в 
соответствии с местным законодательством.
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Четвертая часть -  Предупреждения и меры предосторожности
В следующем разделе описаны предупреждения и общая техника безопасности, которую необходимо
соблюдать при использовании аппарата ADHEAR. Внимательно прочтите этот раздел.

Предупреждения
Устройство нельзя модифицировать. Применять его следует только по назначению.

Меры предосторожности
В аудиопроцессоре присутствуют сложные электронные и механические компоненты. Несмотря 
на то, что эти компоненты отличаются прочностью, с ними следует обращаться бережно. 
Разбирать аудиопроцессор должны исключительно сотрудники официальной сервисной сПужбы. 
Перед включением аудиопроцессора убедитесь в отсутствии механических повреждений, 
например, разболтанных или сломанных частей. В случае обнаружения каких-либо проблем не 
включайте аудиопроцессор и обратитесь к своему аудиологу, медицинскому работнику, 
выдавшему устройство, или к уполномоченному представителю MED-EL.

Заглатывание мелких деталей
В состав аппарата ADHEAR входят мелкие детали. Запрещается оставлять детей младше 
трех лет или лиц. у которых по каким-либо причинам нарушена способность обращаться с 
мелкими деталями, без присмотра взрослых. Мелкие детали могут вызвать удушение.

Вредное воздействие воды
Берегите аудиопроцессор от воды и пота. Аудиопроцессор не является водонепроницаемым. 
Чехол ADHEAR не делает аудиопроцессор водонепроницаемым. При попадании влаги в 
аудиопроцессор выключите его как можно быстрее, извлеките батарею из батарейного отсека 
и осторожно протрите насухо внешнюю поверхность аудиопроцессора мягкой, хорошо 
впитывающей влагу тканью. При необходимости воспользуйтесь набором для сушки, 
предоставляемым аудиологом. Затем дайте аудиопроцессору полностью просохнуть 
(предпочтительно в течение ночи). При наличии сомнений повторите процедуру сушки. Если 
неполадку не удается устранить, сдайте аудиопроцессор своему аудиологу или 
уполномоченному представителю MED-EL на ремонт или замену.
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Вредное воздействие грязи
Следите, чтобы в какой-либо компонент аудиопроцессора не попали песок или грязь. Если 
аудиопроцессор не работает, попробуйте меры, рекомендуемые в разделе Поиск и устранение 
неисправностей во Второй части -  Сведения для пациентов. Если неполадку не удается 
устранить, сдайте аудиопроцессор своему аудиологу или уполномоченному представителю 
MED-EL на ремонт или замену.

Предел пользы
Аппарат ADHEAR не восстанавливает нормальный слух. Различным пользователям он может 
принести пользу в разной мере, поэтому чрезвычайно важно иметь реалистичные ожидания.

Взаимодействие с другим оборудованием
• Аппарат ADHEAR прошел испытания на совместимость с беспроводными устройствами. 
Согласно ANSI С63.19, аппарат ADHEAR относится к категории ближнего поля М3.
• Источники элею-ромагнитных волн, такие как мобильные телефоны и т. д.: Портативное и 
мобильное оборудование радиосвязи в некоторых ситуациях может воздействовать на 
эксплуатационные характеристики аудиопроцессора.
• Портативное оборудование радиосвязи (в том числе периферийные устройства, такие как 
антенные кабели и наружные антенны) следует размещать не ближе чем в 30см от любых частей 
аппарата ADHEAR, включая кабели, одобренные производителем. В противном случае возможно 
нарушение работы оборудования.
• Запрещено использовать принадлежности, преобразователи и кабели, кроме одобренных или 
предоставленных производителем оборудования, поскольку это может привести к повышению 
интенсивности элехтромагнитного излучения или к снижению электромагнитной устойчивости 
оборудования и к неполадкам в его работе.
• Воздействие оборудования медицинской визуализации (например, рентгеновское обследование, 
МРТ): Не следует носить аудиопроцессор.
• Воздействие излучения в терапевтических целях: Не следует носить аудиопроцессор.
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Пятая часть-Разное  
Технические данные

Размеры аудиопроцессора Высота: < 15 мм 
Ширина: <35 мм 
Масса (с батареей): < 15 г

Материалы, контактирующие с[кожей • Клеящийся адаптер ADHEAR; клей для медицинского 
применения, не токсичен и не вызывает аллергию согласно 
стандарту IS0 10993.
• Головная повязка ADHEAR: поликарбонат, полиэстер и 
эластан.
Головная повязка не содержит натурального латекса -

Источник питания Одна одноразовая воздушно-цинковая батарея размера р13, 
напряжением 1,4В (идентификатор МЭК PR48)

Диапазон звуковых частот от250Гцдо8кГц

Обработка сигнала Автоматическая адаптивная система направленных 
микрофонов
16-полосный цифровой эквалайзер 
8 независимых каналов компрессии 
Контроль шумоподавления 
Подавление акустической обратной связи

Элементы управления • Регулировка громкости и кнопка переключения программ
• Выключение аппарата открытием батарейного отсека

Условия эксплуатации Температура: от +5®С до +40°С
Относительная влажность: не более 90% Атмосферное
давление: от 70до 106 кПа

Условия хранения Температура; от - 2 5 Х  до +60°С 
Относительная влажность: не более 90% 
Атмосферное давление: от 70до 106 кПа

Условия транспортирования Изделия следует транспортировать всеми видами крытого 
транспорта
Температура: от - 25°С до +60°С 
Относительная влажность: не более 90%
Срок транспортировки не более 30 дней

Срок службы Срок службы МИ с принадлежностями, кроме батареи 
аппарата слухового и клеящегося адаптера ADHEAR - 5 лет. 
Срок службы батареи аппарата слухового -  от 1 до 2 недель. 
Срок службы клеящегося адаптера ADHEAR -  3-7 суток 
Срок годности клеящегося адаптера ADHEAR - 2 года.

Устойчивость к электромагнитному Изделие прошло все испытания на электромагнитную
излучению совместимость по стандарту IEC 60601-1-2 : 2014

Подробная информация о технических характеристиках изделия представлена в Приложении А * к данной 
инструкции.
* П р и л о ж е н и е  А  пред о с та в л яе тс я  по запро су  поль зов ател ей

26



Гарантийные обязательства
Информацию о гарантийных условиях см. в прилагаемых гарантийных обязательствах

Маркировка
Расшифровка основных символов, встречающихся в эксплуатационных документах и на маркировке изделия:

Текст / Графические символы Перевод / Расшифровка символа

С €
0  1 2  3

Знак СЕ получен в 2017г. (0123 является кодом 
уполномоченного органа TUV SUP): Аудиопроцессор ADHEAR

С€ Знак СЕ получен в 2017г.: Клеящийся адаптер ADHEAR, Головная 
повязка ADHEARж Внимание

Обратитесь к инструкции по применению

а Изготовитель

Дата изготовления

Использовать до

MD Медицинское изделие

SN Серийный номер

н а Каталожный номер

LOT Номер партии

Температурный диапазон

Диапазон влажности

Тип В (IEC 60601-1/EN 60601-1): Поверхность ADHEAR. 
контактирующая с кожей пациента, является рабочей частью 
типа В.
Неионизирующее излучение (см. раздел данной инструкции 
«Руководство и декларация производителя», таблица 4)

I
RxONLY

Запрет на повторное использование

Осторожно: хрупкое

Только по предписанию врача (США)

А 06o3Ha4eHHRe опасной ситуации, которая может привести к 
летальному исходу или тяжелой травме.

Обозначает опасную ситуацию, которая, если ее не избежать, может 
привести к незначительной травме, неудобству для пользователя 
и^ли повреждению имущества._______________________________
Информация для родителей, опекунов детей, использующих 
аппарат, или лиц, осуществляющих уход за такими детьми.
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AW12S866 Rev. 2.0 Номер текущей версии шаблонов маркировки (внутреннее 
обозначение производителя)

Расшифровка основных символов маркировки блистерной упаковки компонента изделия «Батарея аппарата 
слухового power one, размер р13, производства VARTA Microbattery GmbH, Германия»:

Текст / Графические символы Перевод / Расшифровка символа

Hearing Aids Batteries Батареи аппаратов слуховых

Medical device -(EU) Медицинские изделия (ЕС)

V В ■ .л

a m I Изготовитель
Made in Germany Произведено в Германии

2 Использовать до

LOT Номер партии

|R E F | Каталожный номер

SOS Просьба 0 помощи

Quality Guarantee Гарантия качества

Scan the code above and visit Стсканируйте код сверху и посетите

T Температурный диапазон

ж Ссобая утилизация

CE Знак соответствия европейским директивам СЕ

Знак «Зеленая точка»

Знак соответствия

F S C  

MIX Board

FSC (Forest Stewardship Council® или Лесной попечительский совет)
Знак попечительского лесного совета, которым помечают древесину или 
продукты её переработки, прошедшие сертификацию.
MIX (смесь) Board (доска) - в составе могут содержаться вторичные 
материалы (макулатура, древесина из переработанных деревянных 
изделий).

0 Соответствие требованиям директивы RoHS (Restriction of Hazardous 
Substances - Сграничение содержания вредных веществ)
Информация об утилизации батарей для Тайваня (переработка четыре в 
одном)

28



Руководство и декларация производителя

Таблица 1 -  Руководство и декларация производителя -  электромагнитное излучение 
Аппарат ADHEAR предназначается для применения в электромагнитной обстановке, 
определенной ниже. Покупателю или пользователю аппарата ADHEAR следует обеспечить его

И сп ы тан ие  н а  эл ектром агни тную  эм иссию С оотв етств ие Э л ектр о м а гн и тн а я  обстано вка  -  указани я

Р ад и о по м ехи  по С И С П Р 11 Группа 1 А п п а р а т  A D H E A R  и сп ол ьзует Р Ч -энер ги ю  только  
д л я  в нутренн их ф ункци й. Ур овень  эм иссии  РЧ  
пом ех  является низким и, вероятно, н е  при в ед ет  
к на р у ш е н и ям  ф ункционирования  
р а с пол ож енного  вблизи эл ектронного  
оборудования.

Р ад и о по м ехи  по С И С П Р  11 Кл асс  В А п п а р а т  A D H E A R  пригоден д л я  при м енени я  в 
лю бы х м е с та х  р а зм е щ е н и я , вклю чая ж илы е  
д о м а  и здани я , непо ср ед ств енн о  подклю ченны е  
к р аспр ед ел и тел ь но й  эл ектри ческой сети , 
пи таю щ ей  ж и лы е д о м а

Гарм они ческие с оставл я ю щ и е потребл яем ого  
то ка  по IE C  6 1 0 0 0 -3 -2

Н е  прим еним о

Ко л е б а н и я  н ап р я ж ен и я  или ф л и кер-и зл учен ия  
IE C  6 1 0 0 0 -3 -3

Н е  прим еним о

Таблица 2 -  Руководство и декларация производителя -  Устойчивость к электромагнитному 
излучению
Аппарат ADHEAR предназначается для применения в электромагнитной обстановке, 
определенной ниже. Покупателю или пользователю аппарата ADHEAR следует обеспечить его

И сп ы тан ие  на  
пом ехоустойчивость

И спы тательны й уровень  
по Е С  60 6 01

Ур овень
соответствия

Э л ектр о м а гн и тн а я  о б стано в ка  -  указани я

Э л ектростатич еский  
р азря д  (E S D ) IE C  
6 1 0 0 0 -4 -2

контактны й разр я д  ± 6кВ
контактны й  
разр я д  ± 6кВ

Полы  должны  быть вы полнены  из д е р е в а , 
б ето н а  или керам и ческой  плитки. Е сл и  полы  
покрыты син тети чески м  м а те р и ал о м , то  
отн осител ь ная  влаж ность  в озд уха д о л ж н а  
составлять  н е  м е н е е  3 0 % .

воздуш ны й разр я д  + 8 кВ
воздуш ны й  
разр я д  ± 8кВ

Э л ектри ческие  
бы стры е переходны е  
процессы  (пачки) по 
IE C  6 1 0 0 0 4 -4

± 2 кВ  дл я линий  
эл ектропи тани я

Н е
прим еним о

Качество  эл ектри ческой  энергии  в 
эл ектри ческой  сети  зд ани я  дол ж н о  
соотв етств овать  типичны м  условиям  
ко м м ерческой  или больничной обстановки .

± 1 кВ  д л я  линий  
ввода/вы вода

Вы брос н ап р я ж ен и я  по  
IE C  6 1 0 0 0 4 -5

± 1 кВ  провод-провод
Н е
прим еним о

Качество  эл ектри ческой энергии  в 
эл ектри ческой  сети  зд ани я  дол ж н о  
соответствовать  типичны м  условиям  
ко м м ерческой или больничной обстановки

± 2 кВ  п р о в о д -з е м л я

П ровалы  напр яж ени я , 
кратков рем енны е  
преры вания и 
изм енени я  
напр яж ени я  
э л е 1а р о п и та н и я  во 
входны х лин иях  
эл ектропи тани я  IEC  
6 1 0 0 0 -4 -1 1

< 5 %  и  Т  (п они ж ени е  > 
9 5 %  д л я  и Т )  в те ч е н и е  0 ,5  
цикла

Н е
прим еним о

Качество  эл ектри ческой  энергии  в 
эл ектри ческой  сети  зд ани я  долж н о  
соотв етств овать  типичны м  условиям  
ко м м ерческой или больничной обстановки. 
Е сли пользовател ю  A D H E A R  тр еб уется  
непр ер ы в ная  р аб о та  в условиях преры ваний  
сетевого  н ап р я ж ен и я , р еко м ен д уется  
подклю чить A D H E A R  к источнику  
бесп ер еб о й н о го  пи тани я  или б а та р е е .

4 0 %  и  Т  (п о н и ж е н и е  на  
6 0 %  д л я  и Т )  в те ч е н и е  5 
циклов
7 0 %  и  Т  (п они ж ени е  на  
3 0 %  д ля  и Т )  в те ч е н и е  25  
циклов
< 5 %  и  Т  (п о н и ж е н и е  на>  
9 5 %  д л я и Т )  в те ч е н и е  5  
секунд

М агн и тн о е  поле  
пром ы ш л енной  
частоты  (5 0 /6 0 Г ц ) по 
IE C  6 1 0 0 0 4 -8

ЗА/м ЗА/м
М агн и тн о е  пол е  пром ы ш л енной частоты  
д о л ж н о  соответствовать  типичны м условиям  
ко м м ерческой или больничной обстановки

П Р И М Е Ч А Н И Е : U Т  -  уровень  н апр яж ени я  эл ектри ческой  сети  д о  м о м е н та  под ачи  и спы тательного  воздействия
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Таблица 4 -  Руководство и декларация производителя -  Устойчивость к электромагнитному 
излучению
Аппарат ADHEAR предназначается для применения в электромагнитной обстановке, определенной 
ниже. Покупателю или пользователю аппарата ADHEAR следует обеспечить его применение в 
указанной обстановке.___________

И спы тание на  
пом ехоустойчивость

И спы тательны й  
уровень по Е С  
60 6 01

У р овень
соответствия

Э л ектр о м а гн и тн а я  о б стано в ка  -  указани я

Р ас с то ян и е  м е ж д у  используем ы м и портативны м  и 
м обильны м  рад ио ком м уни кац ион ны м  оборуд ов ани ем  
и любы м ко м понентом  A D H E A R  (вклю чая  каб ел и ), 
д о л ж н о  быть н е  м е н ь ш е  р еко м ен д уем о го  
про странств енного  разно са , которы й рассчи ты вается  
в соотв етств ии  с  привед енны м  ни ж е в ы раж ением  
п ри м ени тел ьн о  к ч ас то те  пере д а тч и ка . 
Р еко м е н д у е м ы й  пространственны й разнос

Кондуктивное  
и зл учени е  по IE C  
6 1 0 0 0 -4 -6

Р ад и о ч асто тн о е  
и зл учени е Е С  
6 1 0 0 0 -4 -3

ЗВ (сред некв) от  
15 0 кГ ц  д о  80  
М Гц

З В /м от 80  
Д о 2 ,5 Г Г ц

М Гц

ЗВ (сред некв)

ЗВ/м

- Ш '

" ( й sfp

4р

от 80 МГц до 800 МГц

ОТ 800 МГц до 2,5 ГГц

где Р  —  ном и нал ь ная  м акси м ал ь ная  вы ходная  
м ощ ность  п е р е д а тч и ка  в в атта х  (В т) по д анны м  
п ро изв одителя  пере д а тч и ка , ad  —  р еко м ен д уем ы й  
пространственны й разно с в м етрах  
(м ).Н а п р я ж е н н о с ть  пол я  при р аспространени и  
рад иовол н о т стац и о н ар н ы х рад и о п ер ед атчи ко в , по 
р езул ь татам  набл ю д ени й  за  эл ектром агни тной  
о б стано вко йа , д о л ж н а  бы ть ни ж е , чем  уровень  
с оотв етств ия  в каж д ой поло се ч астотЬ .В л и я ни е  пом ех  
м о ж е т  им еть  м есто  вблизи оборуд ования, 
м арки ров анного  знаком:

i f
П Р И М Е Ч А Н И Е  1 Н а  ч ас то та х  8 0  и 8 0 0  М Г ц  пр и м е н я ю т б о л ь ш е е  зн а ч е н и е  н апр я ж енно сти  поля.
П Р И М Е Ч А Н И Е  2 Э ти  реко м ен д ац и и  прим еним ы  н е  во в сех сл учаях. Н а  ра с п р о с тр а н е н и е  эл ектром агни тны х волн  
влияю т п о гл о щ е н и е  и о тр а ж е н и е  о т  конструкций, объ екто в  и л ю д ей .
а ) Н а п р я ж е н н о с ть  пол я  при распространени и  рад иовол н о т стац ион арн ы х рад и о п ер ед атчи ко в , н а п р и м е р  базовы х  
станц ий  м обильной связи (беспроводны х и сотовы х те л е ф о н о в ), н азем н ы х подвиж ны х рад ио станци й , л ю б ительски х  
р ад ио перед атчи ко в , рад и о в ещ ател ь н ы х станц ий  в A M  и Г М  д и а п а зо н а х  и те л е п е р е д а тч и ко в  н е  м огут бы ть о пр ед ел ены  
расчетны м  путем  с  д о стато ч н о й  точностью . О ц е н ка  эл ектр о м агни тно й  об стано вки  с  у четом  в озд ействия  стац и о н ар н ы х  
р ад ио перед атчи ко в  д о л ж н а  производиться с  и спользо вани ем  эл ектр о м агни тно го  ка ртиров ани я . Е сл и  уровень  
и зм ер ен но й  н апр я ж енно сти  в зон е, гд е  и спользуется A D H E A R  п р ев ы ш ает указанн ы й в ы ш е д опустим ы й уровень  
рад ио изл учения , с л е д у е т  проводить н аб л ю д ен и я  за  р а б отой  A D H E A R  с  целью  проверки е го  норм ального  
ф ун кци они ров ани я. Е сл и  в пр о ц ессе  н аб л ю д ен и я  вы является о ткл о н ен и е  о т нор м аль ного  ф ун кци они ров ани я, то , 
возм ож но, необход и м о принять д опо лн ител ь ны е м еры , та к и е  как пер е о р и е н ти р о в ка  или п е р е м е щ е н и е  A D H E A R .

I Ь) В не полосы  от 15 0 кГ ц  д о  8 0  М Г ц  н апр я ж енно сть  поля д о л ж н а  составлять  м е н е е  ЗВ /м .___________________________________
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Таблица 6 -  Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативными и 
подвижными радиочастотными средствами связи и ADHEAR
ADHEAR предназначен для применения в электромагнитной обстановке, при которой осуществляется 
контроль уровней излучаемых помех. Покупатель или пользователь ADHEAR может избежать 
влияния электромагнитных помех, обеспечив минимальный пространственный разнос между 
портативными и подвижными радиочастотными средствами связи (передатчиками) и ADHEAR, как 
рекомендуется ниже, с учетом максимальной выходной мощности средств связи.________________

Н ом и нал ьная
м акси м ал ь ная  вы ходная  
м ощ ность  п е р е д а тч и ка  Вт

П ростран ственн ы й разно с в зависим ости  о т частоты  п е р е д а тч и ка
м

о т 1 5 0 к Г ц  д о  8 0  М Гц

(3.5
\ У \ )

о т 8 0  М Гц  д о  8 0 0  М Гц

- f - 1\ Е\ )

о т 8 0 0  М Гц  д о  2 ,5Г Гц

ёш
{Е\

0,01 0,12 0,12 0 ,2 3
0.1 0 ,3 7 0 ,3 7 0 ,7 4

1 ,17 1 .1 7 2 ,3 3
10 3 ,6 9 3 ,6 9 7 ,3 8
100 1 1 ,6 7 1 1 ,6 7 2 3 ,3 3
Д л я  перед атчиков , м акси м ал ь ная  вы ходная м ощ ность  которы х отсутств ует в спи ске  вы ш е, реком енд ованны й  
пространственны й разно с d в м етр а х  (м ) о п р ед е л я е тс я  по ф ор м ул е , соотв етств ую щ ей ч а с то те  п еред атч ика , где  Р  —  
м акси м ал ь ная  вы ходная м ощ ность  п е р е д а тч и ка  в в атта х  (В т) по д анны м  производител я п еред атч ика .___________________
П Р И М Е Ч А Н И Е  1 Н а  час то та х  8 0  М Гц  и 8 0 0  М Гц  используется пространственны й разно с д л я  б о л е е  вы сокого частотного  
д и а п азо н а .
П Р И М Е Ч А Н И Е  2 Э ти  реко м ен д ац и и  прим еним ы  н е  во в сех сл учаях. Н а  ра с п р о с тр а н е н и е  эл ектром агни тны х волн  
влияю т1]поглощ ение и о тр а ж е н и е  о т конструкций, объ ектов  и лю дей.__________________________________________________________

Компания MED-EL будет признательна за любые предложения по повышению качества этой 
инструкции по применению. Для получения дополнительной информации об использовании этого 
изделия компании MED-EL или для того, чтобы сообщить о возникших проблемах, обращайтесь по 
указанному адресу:
MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH Furstenweg 77a
6020 Innsbruck
Austria
office@medel.com
www.medel.com

или позвоните по номеру +43 5 77 88

О серьезных инцидентах, связанных с изделием, следует сообщать в компанию MED-EL 
Elektromedizinische Gerate GmbH и. если требуется, в местные компетентные органы.

Чтобы найти местное представительство, см. прилагаемый лист с адресами представительств.

Уполномоченный представитель производителя (изготовителя):
Общество с ограниченной ответственностью «МедЭксперт»
194223, г. Санкт-Петербург, ул. Курчатова, д. 6, корп. 4, кв. 18 
Россия
тебехрег1соф@дта11.сот Тел.: +7 (812) 321-62-37

© 2017-2024 MED-EL Elektromedizinische Gerate GmbH
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ПРИЛОЖЕНИЕ А к Инструкции по применению на медицинское изделие 
Аппарат слуховой костной проводимости ADHEAR с принадлежностями ,

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

Аппарат слуховой костной проводимости ADHEAR с принадлежностями, 

производ ства M E D -E L  E lektrom ed iz in ische G e ra e te  G m b H  (« М Е Д -Э Л Ь  Э л ектр о м е д и ц и н и ш е  Г е р е те  Г м б Х » ), А встрия



Основные параметры и хара1стеристики изделия
Габаритные размеры Высота <15 мм, Ширина<35 мм
Масса с батареей <15г
Масса без батареи <14,5 г
Обработка сигнала Автоматическая адаптивная система направленных микрофонов 

16-полосный цифровой эквалайзер 
8 независимых каналов компрессии 
Контроль шумоподавления 
Подавление акустической обратной связи

Элементы управления - Регулировка громкости и кнопка переключения программ
- Выключение аппарата открытием батарейного отсека

Программы 4-6 (4 - по умолчанию, 6- программируются аудиологом)
Каналы
Частотные полосы 16
Наличие аудиовхода Присутствует
Функция направленнхти Присутствует
Диапазон звуковых частот от 250Гц до 8Q0Q Гц
Диапазон частот в ANSI 
S3.22-2009

150-8000 Гц

Диапазон обрабатываемых 
частот

125-8000 Гц

Уровень акустико­
механической 
чувствительности (УАМЧ)

32 дБ (±5 дБ) отн 1 мкН/20 мкПа (1600 Гц, базовое усиление)

37 дБ (±5 дБ) отн 1 мкН/20 мкПа (1600 Гц, максимальное усиление)
Частотная характеристика 
ВУС90

Частотная характеристика 
ВУС60

ВУС90
ВУС60

Максимальный ВУС90 125дБ(±5дБ)отн. 1 мкН
Максимальный ВУС60 120 дБ (±5 дБ) отн. 1 мкН



Частотная характеристика 
наибольшего уровня силы

максимальное
усиление

Нижняя граница 
номинальной частотной 
характеристики 
наибольшего уровня силы

200± 50 Гц

Верхняя граница 
номинальной частотной 
характеристики 
наибольшего уровня силы

8000± 500 Гц

Глубина регулировки УАМЧ Не менее 25 дБ



Частотная характеристика 
базового уровня силы

Частота(Гц)

Коэффициент нелинейных 
искажений в ANSI S3.22- 
2009

<5% выше 600 Гц

Эквивалентный входной 
шум_________________

26 дБ ±(4 дБ)

Эквивалентный выходной 
шум (без акустического 
воздействия)___________

<20 дБ

Нарушение контакта При использовании клеящегося адаптера нарушение контакта (отклонение от 
номинального частотного отклика (частотного отклика при первом 
соединении)) может происходить при частоте > 4 кГц, после 50 циклов 
отсоединения / присоединения одного и того же элемента. Отклонение от 
номинального частотного отклика должно быть меньше или равно +/- 5 дБ 
между 1000 Гци4000 Гц.____________________________________________

Потребляемый ток 0.9±10% мА
Время обработки сжатия 32±10%мс
Контроль громкости для 
пациента____________

±8 дБ

Источник питания Одна одноразовая воздушно-цинковая батарея размера р13, напряжением 
1,4В (идентификатор МЭК PR48)____________________________________

Устойчивость к 
электромагнитному 
излучению_______

Изделие прошло все испытания на электромагнитную совместимость по 
стандарту IEO 60601-1-2; 2014

Код защиты от 
проникновения (IP)

IP22



Характеристики основных компонентов изделия 
1 ■ Аудиопроцессор ADHEAR, модель 701. различных цветов

Описание

Описание внешнего вида Аудиопроцессора ADHEAR 
(1) микрофоны, (2) кнопка переключения программы для ее выбора, (3) батарейный отсек,; 
соединительная пластина, (5) крепление для фиксирующей клипсы, (6) регулятор фомког 
(7) Зажим для изогнутого кабель-адаптера, (8) разъем 0S44 (только л  
аудиологов/медицинских работников, выдающих устройство), (9) разъем аудиовхода, (; 
серийный номер, 11) блокировка батарейного отсека

Аудиопроцессор ADHEAR удерживается на голове при помощи клеящегося адаптера ADH3или головной повязки ADHEAR. Источником питания аудиопроцессора служит 
одноразовая воздушно-цинковая батарея размера р13, напряжением 1,4В (идентифика  ̂
МЭК PR48)___________________________

Габаритные 
размеры 
(в мм)

- г

14,6

Схематическое изображение Аудиопроцессора ADHEAR 
Допуски: для высоты ±0,4 мм, для ширины ±0,28 мм, для длины ±0,83 мм.

Размеры дверцы батарейного отсека подходят для батарей размера р13: 
Диаметр: 7,8 мм (±10%)
Высота; 5,2 мм (± 10%)

Расстояние от соединительной пластины до корпуса аудиопроцессора: > 5 мм.
- Блокировка батарейного отсека. В аудиопроцессоре предусмотрена специальная заще 
для блокировки, которая не позволит ребенку разобрать аудиопроцессор.
- Переключение программ.
- Регулировка уровня громкости.

Аудиопроцессор ADHEAR может быть трех цветов: Черный. Коричневый или Серый.



(4)
гги,

: ю г

EAR
дна
iTop

Масса
Диапазон звуковых 
частот
Обработка сигнала

Варианты исполнения Аудиопроцессора ADHEAR в сером (а), черном (б), коричневом (в) 
цветах.

Усилие нажатия на кнопку переключения программы для ее выбора находится в пределах 
^ 1 , 5 Н и ^ 5 Н

Кнопка переключения программы для ее выбора может работать после 5000 нажатий._______
13.5 г (с батареей). Допуски: ±<1,5 г.
от 250Гцдо8кГц

Автоматическая адаптивная система направленных микрофонов 
16-полосный цифровой эквалайзер 
8 независимых каналов компрессии 
Контроль шумоподавления
Подавление акустической обратной связи___________________

2. Батарея аппарата слухового power one, размер р13, производства VARTA Microbattery GmbH, Германия 
Описание

1

целка

Батарея аппарата слухового power one, размер р13 
Батарея, предназначенная для использования в качестве источника питания 
Аудиопроцессора ADHEAR, представляет собой воздушно-цинковый элемент питания. 
Для снабжения аудиопроцессора необходимой энергией требуется одна воздушно­
цинковая батарея.
Батарея помещается в батарейный отсек аудиопроцессора. Положительный (+) полюс 
батареи должен быть сверху. После закрытия батарейного отсека и 8-секундной задержки 
подается сигнальная звуковая последовательность, после чего устройство включается.

1



Схема установки батареи в Аудиопроцессор

|>
Габаритные размеры 
(размеры на чертеже - в 
мм, если не указано 
иное)

Схематичекое изображение Батареи аппарата слухового power оле, размер р13

Характеристики Химическая система: Цинк / Воздух.
Номинальное напряжение: 1,45 В.
Типовая емкость: 300 мАч (625Q 12ч/день до 0,9 В при 20” С / 55% отн.вл.). 
Импеданс: 6 Q@  1кГц.
Объем: прибл. 0,26 см1___________________________________________

Масса 0,83 г (±10%)

3. Головная повязка ADHEAR, различных цветов

Головная повязка ADHEAR



Головная повязка ADHEAR представляет собой эластичную повязку и предназначена для 
удержания на голове Аудиопроцессора ADHEAR. При использовании головной повязки 
аудиопроцессор фиксируется в защелкивающемся соединителе на ней. Также в 
конструкции головной повязки предусмотрена предохранительная защелка, что позволяет 
ее использование детям. Головная повязка имеется в четырех цветах- черном, бежевом. 
розовом или голубом.__________________________________________________________

Габаритные размеры

т
Допуски: ±10%.

б б О ш

Схематическое изображение Головной повязки ADHEAR.

Характеристики Головную повязку можно отрегулировать по размеру головы. Головная повязка рассчитана 
на объем головы от 47 см до 60 см.
Головная повязка сконструирована таким образом, чтобы предотвратить риск удушения: 
может расстегнуться при усилии не более 27 Н.____________________________________

Масса 11,3г±1,0 г.

Название документа Описание документа
Инструкция по применению В инструкции описан порядок эксплуатации и обслуживания 

аппарата слухового костной проводимости ADHEAR с принадлежностями
Краткое руководство Содержит простые инструкции для начала использования аппарата 

ADHEAR. Применяется пациентом для быстрого ознакомления с основными 
функциями изделия.

Г арантийные обязательства 
(Warranty Statement)

Представлены гарантийные условия производителя МИ

Регистрационная форма 
пользоватепя

Предназначена для дальнейшего отслеживания изделия производителем, 
защиты права на получение гарантийного обслуживания.

Характеристики принадлежностей изделия
1. Футляр для хранения принадлежностей

Описание

Футляр для хранения принадлежностей 
Представляет собой небольшую сумку, где можно хранить дополнительные 
принадлежности. Также в нем можно хранить и перевозить аудиопроцессор.

Габаритные размеры Размеры - 90 X  90 X  31 мм (Д X  Ш X В). Допуски: ±2 мм.
Масса 63,4 г ±2,5 г

2.Фиксирующая клипса



Описание

Фиксирующая клипса
Предназначена для предохранения от падения аппарата ADHEAR при использовании его в 
различных ситуациях, связанных с риском отсоединения МИ.
Фиксирующую клипсу можно соединить с аудиопроцессором при помощи петли. Клипсу, в 
свою очередь, можно закрепить на одежде. Рекомендуется использовать во время 
физических упражнений, занятий спортом, игр или в других ситуациях, связанных с риском 
отсоединения устройства.

I

Схема соединения клипсы с аудипроцессором при помощи петли
Габаритные 
размеры 
(размеры на 
чертеже - в мм, 
если не 
указано иное)

узел сверху узел сверху

Фиксирующая клипса (с леской крепления), схематическое изображение
Обозначение Длина, см Описание

Lioop 3,5+1,5/-0,5 длина петли

U 0.3+0.2 лишняя длина



Loygrall 1 22,0 ±1,5 полная длина
Масса 0,7 г ±0,2 г

3. Чехол ADHEAR, различных цветов
Описание

Чехол ADHEAR, различных цветов ■ ^ •' - ■
Представляет собой мягкий чехол из силикона для защиты процессорного 
модуля (ПМ) от повреждений и безопасной блокировки дверцы батарейного 
отсека. Выпускается в синем, черном, розовом цветах.____________________

4 Габаритные размеры

Диамётр: 12,6 мм.
Схематическое изображение Чехла ADHEAR, различных цветов 

Допуски: ±0,50 мм.______________________________________________
Масса 0,8 г ±0,2 г

Характеристика Защита дверцы батарейного отсека:
С надетым мягким чехлом дверца батарейного отсека недоступна без 
удаления мягкого чехла.

4. Декоративная наклейка.
Описание Диаметр: 13,8 мм ±0.2 мм.

^

< о >  : • <  Ц ' ф ф ф ф
Различный дизайн декоративных наклеек

Представляют собой бумажную этикетку со специальным клеевым слоем.
Могут использоваться для декорирования аудиопроцессора, для придания
аудиопроцессору индивидуальности.
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Декоративные наклейки, размещеиные на аудиопроцессоре
Масса 0,03 г ±0,01 г.

5. Отвертка
Описание

Отвертка
Предназначена для блокировки или разблокировки батарейного отсека. 
Блокировка батарейного отсека необходима для того, чтобы дети не смогли 
разобрать аудиопроцессор___________________________________________

Габаритные размеры 
(размеры на чертеже - в мм, 
если не указано иное)

: 32.93;

Допуски: ±0.5 мм.
Схематическое изображение Отвертки

Масса 0,7 г ±0.2 г
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6. Головная повязка ADHEAR билатеральная, различных цветов
Описание

Головная повязка ADHEAR билатеральная, различных цветов. 
Предназначена для удержания на голове двух аудиопроцессоров. При 
использовании головной повязки каждый из аудиопроцессоров фиксируется в 
защелкивающемся соединителе на ней. Головную повязку можно 
отрегулировать по размеру головы. Также в конструкции головной повязки 
предусмотрена предохранительная защелка, что позволяет ее использование 
детям. Головная повязка производится в четырех цветах -  черном, бежевом, 
розовом или голубом._______________________________________________

г абаритные размеры 
(размеры на схеме - в мм, если 
не указано иное)

Ширина 20 мм
Длина короткой части (1) 176 мм
Длина длинной части (2) 466 мм

Схематическое изображение Головной повязки ADHEAR билатеральной, 
различных цветов.
Допуски: ±10%._____________________________________________________

Масса 13,6 г ±2.0 г
Характеристика Головная повязка сконструирована таким образом, чтобы предотвратить риск 

удушения: может расстегнуться при усилии < 27 Н._______________________
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7. Клеящийся адаптер ADHEAR, различных цветов
Описание

Клеящийся адаптер ADHEAR, различных цветов.
Является самоклеющимся адаптером однократного использования, 
предназначенным для размещения на коже над сосцевидным отростком позади 
ушной раковины для удержания на голове аудиопроцессора ADHEAR. 
Изготавливается в бежевом или коричневом цветах. Адаптер содержит литой 
соединительный элемент (защелкивающийся соединитель) в сборе с подходящей 
медицинской клейкой лентой (защитной пленкой) для подключения к 
аудиопроцессору ADHEAR. Перед использованием защитная пленка должна быть 
удалена.

Части клеящегося адаптера ADHEAR 
(1) Защелкивающийся соединитель, (2) Лента. (3) Защитная пленка (снимается 
перед установкой адаптера) _____

Габаритные размеры 
(размеры на чертеже - в 
мм, если не указано иное)

Схематическое изображение Клеящегося адаптера ADHEAR 
Допуски: ±0,2 мм______________________________________________

Масса <1 г
Сила для снятия 
аудиопроцессора с 
клеящегося адаптера

<35Н
> 1 Н (при измерении после 50 циклов соединения/отсоединения)
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8. Тестер ADHEAR SoundCheck
Описание

Тестер ADHEAR SoundCheck ' ^
Представляет собой стержень с защелкивающимся соединителем, который 
можно использовать для демонстрации качества звука ADHEAR например, 
членам семьи или заинтересованным лицам.

Схема соединения аудиопроцессора ADHEAR с Тестером ADHEAR 
SoundCheck

Габаритные размеры 
(размеры на чертеже - в мм, 
если не указано иное)

Тестер ADHEAR SoundCheck Схематическое изображение 
Тестера ADHEAR SoundCheck.

Допуски: ±0,20 мм.__________________________________________
Масса 3,8 г ±0,5 г
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9. Набор из инструмента для позиционирования ADHEAR и щетки для чистки (инструмент для 
позиционирования ADHEAR -1  шт.. щетка для чистки -1  шт.)._____________________________________
Описание

Набор из инструмента для позиционирования ADHEAR (а) и щетки для чистки (6) 
Инструмент для позиционирования ADHEAR предназначен для облегчения размещения 
клеящегося адаптера ADHEAR позади ушной раковины.
Щетка для чистки предназначена для удалений загрязнения из кругового паза соединительной 
пластины аудиопроцессора. ____

'

Габарит­
ные
размеры

Схематическое изображение Инструмента для позиционирования ADHEAR 
Допуски: ±0.2 мм,
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64,5

см
а>

Щетка для чистки

Допуски: ±0,5 мм.

Масса Инструмент для позиционирования ADHEAR: 0,8 г ±0,1 г. 
Щетка для чистки: 1,1 г ±0,5 г.______________________

10. Карта для выбора опенка ADHEAR.
Описание

Карта для выбора оттенка ADHEAR 
Предназначена для подбора необходимого цвета аудиопроцессора. Цвета 
карт совпадают с цветами аудиопроцессора - черный, коричневый и серый.

Габаритные размеры 
(размеры на чертеже - в 
мм, если не указано иное)

Карта для выбора оттенка ADHEAR (схематическое изображение) 
Допуски: ±0,5 мм._______________________________________________

Масса 1,5±0,5г
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11. Конфигурационное программное обеспечение ADHEAR (на DVD-носителе, или на USB-флеш-накопителе,

Описание Программное обеспечение (ПО) предоставляется на стандартном DVD-носителе, USB- 
флэш-накопителе или на виртуальном носителе. Предназначено для изменения, 
активации и деактивации номинальных параметров аудиопроцессора ADHEAR в 
ограниченном диапазоне аудиологзми или другими медицинскими специалистами. 
Данное программное обеспечение не является необходимым для активации или 
нормальной работы аудиопроцессора.
Конфигурационное ПО ADHEAR предназначено исключительно для использования 
специалистами с целью настройки и конфигурирования аудиопроцессоров ADHEAR

Версия
программного
обеспечения

1.0

Общий размер 
программы, 
Системные 
требования

Общий размер программы -  360 Мб.
Установка: интерфейсы использующие СОМ-порт 1, 2, 3 или 4. платформа Microsoft .NET 
4.6.
Использование: Определенные возможности доступны только в автономной версии 
Конфигурационного программного обеспечения ADHEAR. Системное программное 
обеспечение NOAH предоставляет эти возможности в версии ПО, совместимой с NOAH.

12. Кабель аудиовхода моно короткий.
Описание

Кабель аудиовхода моно короткий 
Предназначен для подключения к разъему аудиовхода аудиопроцессора аудиоустройств, 
устройств потоковой передачи звука по протоколу Bluetooth и аксессуаров Bluetooth, FM- 
приемников и приемников с индукционной катушкой при использовании одного 
аудиопроцессора
Моно кабель аудиовхода оснащен одним штекером, обозначенным красной точкой.

Габаритные размеры L2

L1

S  o

Кабель аус)иовхода моно короткий (схематическое изображение)
Размер, мм Комментарии
L1 368±30 номинальный
L2 416 ±30 общая длина кабеля, включая разъемы, штекеры

Масса 5.6 г ±0,5 г
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13. Кабель аудиовхода стерео короткий.
Описание

Кабель аудиовхода стерео короткий.
Предназначен для подключения к разъему аудиовхода аудиопроцессора 
аудиоустройств, устройств потоковой передачи звука по протоколу Bluetooth и 
аксессуаров Bluetooth, FM-приемников и приемников с индукционной катушкой при 
использовании двух аудиопроцессоров.
Стерео кабель аудиовхода оснащен двумя штекерами. Один штекер обозначен красной 
точкой, а второй штекер обозначен синей точкой. Штекер с красной точкой предназначен 
для правого аудиопроцессора. Штекер с синей точкой предназначен для левого 
аудиопроцессора

Габаритные размеры L4

правый
А t z r iгуашс-

левый

L3

Кабель aydt/oexoda стерео (схематическое изображение)

Размер, мм Комментарии

L1 368 ±30 номинальный

L2 286 ±30 номинальный

L3 76 ±30 номинальный

L4 484 ±30 общая длина кабеля, включая разъемы, штекеры

Масса 6,8 г ±0,6 г
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14. Кабель аудиовхода моно длинный.
Описание

Кабель аудиовхода моно длинный 
Предназначен для подключения к разъему аудиовхода аудиопроцессора 
аудиоустройств, устройств потоковой передачи звука по протоколу Bluetooth и 
аксессуаров Bluetooth. FM-приемников и приемников с индукционной катушкой 
при использовании одного аудиопроцессора
Моно кабель аудиовхода оснащен одним штекером, обозначенным красной 
точкой. ►

Габаритные размеры L2

L I ________ ^

ш V J T M % r
я h r 7 l < T f " Z l ^ ^

Размер, мм Комментарии
L1 851±30 номинальный
L2 898 ±30 общая длина кабеля, включая разъемы, штекеры

Кабель аудиовхода моно длинный (схематическое изображение)
Масса 7.1 г ±0.5 г

>
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15. Кабель аудиовхода стерео длинный.
Описание

Кабель аудиовхода стерео длинный.
Предназначен для подключения к разъему аудиовхода аудиопроцессора аудиоустройств, 
устройств потоковой передачи звука по протоколу Bluetooth и аксессуаров Bluetooth, FM- 
приемников и приемников с индукционной катушкой при использовании двух 
аудиопроцессоров.
Стерео кабель аудиовхода оснащен двумя штекерами. Один штекер обозначен красной 
точкой, а второй штекер обозначен синей точкой. Штекер с красной точкой предназначен 
для правого аудиопроцессора. Штекер с синей точкой предназначен для левого 
аудиопроцессора____________________________________________________________

Габаритные
размеры

правы й

певый

Кабель аудиовхода стерео длинный (схематическое изображение)

Размер, мм Комментарии
L1 406 ±40 номинальный
L2 330 ±40 номинальный
L3 514 ±40 номинальный
L4 981 ±40 общая длина кабеля, включая разъемы, штекеры

Масса 8,8 г ±0,5 г
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16. Кабель аудиовхода micro-USB
Описание

Кабель аудиовхода micro-USB 
Предназначен для использования пациентами с Promate Bluetooth наушниками.

Габаритные размеры 
(размеры на чертеже - в 
мм, если не указано 
иное)

110

с  fc-- 4

Допуски: ±10 мм.
Кабель аудиовхода micro-USB (схематическое изображение)

►

Масса 2.6 г ±0.4 г

17. Изогнутый кабель -  адаптер
Описание

Изогнутый кабель -  адаптер 
Предназначен для пациентов, носящих аудиопроцессор на левой стороне головы

Г абаритные размеры
L1

В и д  с б о ку

ŴWWWWN

Масса

Размер, мм Комментарии
L1 I72-0/+8 общая длина кабеля, включая разъемы, штекеры

0.9 г ±0,3 г
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18. Кабель-адаптер =М
Описание

Кабель -  адаптер FM.
Предназначен для соединения аудиопроцессора ADHEAR с FM-системами.

Габаритные размеры L1

«ГШажк— ------ m s^
Кабель -  адаптер FM (схематическое изображение)

Размер, мм Комментарии
L1 200 ±15 общая длина кабеля, включая разъемы, штекеры

Масса 1,7г±0,1г
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Введение ^

Это краткое руководство содержит простые инструкции для начала 
использования ADHEAR.

Подробная информация по назначению, показаниям, 
противопоказаниям, предупреждениям и мерам предосторожности 
при использовании аппарата ADHEAR приведена в инструкции по 
применению.

©  2 0 1 7 - 2 0 2 1  M E D -E L  E le k t r o m e d iz in is c h e  C e r a t e  G m b H .
Р е д а к ц и я  д о к у м е н т а  1 .0  ( д а т а  в ы п у с ка ; 0 8 / 2 0 2 1  г .) .  В с е  п р а в а  з а щ и щ е н ы .
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2 ADHEAR

Аппарат ADHEAR
Аудиопроцессор

Кнопка переключения 
программ

Батарейный отсек

Регулятор
громкости

Клеящийся
адаптер

Микрофоны

Разъем
аудиовхода

Соединительная
пластина

Защелкивающийся соединитель



Включение и выключение 
аудиопроцессора ADHEAR

Чтобы включить аудиопроцессор, 
вставьте батарею и закройте 
батарейный отсек. Убедитесь, 
что значок «плюс» | + ) обращен 
вверх.

Чтобы выключить аудиопроцессор, 
откройте батарейный отсек и 
(или) извлеките батарею. Для 
продления срока службы батареи 
оставляйте батарейный отсек 
открытым, когда аудиопроцессор 
не используется.



ADHEAR

Замена батареи
Извлеките разряженную батарею и 
вставьте новую |см. стр. 3|. Чтобы 
активировать батарею, снимите с нее 
защитную пленку.
Пленку с батареи рекомендуется снять 
за одну-две минуты до ее установки в 
батарейный отсек. Это время 
необходимо для полной зарядки 
воздушно-цинковой батареи.
После закрытия батарейного отсека и 
задержки длительностью в несколько 
секунд подается предупреждающий 
звуковой сигнал, означающий, что 
устройство готово к работе.

2 2 3 ) Срок службы батареи
составляет, как правило, 1-2 
недели.
Используйте только воздушно­
цинковые батареи типоразмера 
р13 (также называемые 
батареями PR48I.
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КрепУ1ение оеящегося адаптера

Кожа за ухолл должна быть 
чистой, сухой и без волос. Если 
участка без волос недостаточно 
для крепления клеящегося 
адаптера, увеличьте его 
площадь, сбрив волосы бритвой.

Вымойте кожу мягким мылом и 
тщательно просушите ее перед 
креплением клеящегося 
адаптера.
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Вспомогательный инструмент для позиционирования помогает правильно 
расположить клеящийся адаптер.

Поместите клеящийся адаптер в 
полость инструмента для 
позиционирования.

Снимите защитную пленку, 
не касаясь клейкой 
поверхности.



Убедитесь, что на участке крепления нет волос |см. стр. 5), лишние волосы 
отведите в сторону.

Выберите правильное положение, 
при котором инструмент слегка 
касается уха. Убедитесь, что 
клеящийся адаптер расположен 
поверх кости.

о Прижмите инструмент плотно к
коже.
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Аккуратно отодвиньте инструмент 
ДУ1Я позиционирования от кожи. 
Соблюдайте осторожность, чтобы 
не потянуть при этом за 
клеящийся адаптер.

© Надавите на всю поверхность 
клеящегося адаптера, плотно 
прижимая ее к коже не менее, 
чем на 30 секунд.



Подсоединение 
аудиопроцессора ►

Найдите нужное положение, 
наклоните аудиопроцессор к 
защелкивающемуся соединителю 
за ухом и прижмите его к 
клеящемуся адаптеру.

Положение аудиопроцессора 
можно немного скорректировать, 
для чего необходимо нажать на 
аудиопроцессор и повернуть его. 
Для оптимальной работы 
аудиопроцессора он не должен 
касаться ушной раковины.
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Отсоединение аудиопроцессора

Чтобы отсоединить 
аудиопроцессор от клеящегося 
адаптера, наклоните его в 
сторону уха.

Аккуратно снимите 
аудиопроцессор, при этом не 
тяните за клеящийся адаптер.
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Замена клеящегося адаптера '

Снимите клеящийся адаптер, для чего медленно отклейте его от кожи. 
Клеящийся адаптер обычно можно носить круглосуточно, заменяя 1-2  раза в 
неделю. Он предназначен для одноразового использования.
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Переключение программ

Для переключения программ нажмите кнопку 
переключения программ. При включении 
аудиопроцессора активируется всегда первая 
программа.
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Регулировка уровня громкости
►

Прокрутка в направлении от кожи увеличивает уровень громкости. 

Прокрутка в направлении кожи уменьшает уровень громкости.

Изменение уровня громкости обозначается одиночным звуковым сигналом.



1
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Подключение аудиопроцессора 
ADHEAR к внешним устройствам

I
ч

^  ADHEAR можно подключать к различным внешним устройствам, таким как 
ЕМ-системы, приемники с индукционной катушкой или смартфоны. 
Подключите кабель аудиовхода к внешнему устройству и к аудиопроцессору. 
Убедитесь, что точки на вилке кабеля и на нижней стороне аудиопроцессора 
совпадают.
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Принадлежности ADHEAR >

Фиксирующая клипса
Фиксирующую клипсу можно соединить с 
аудиопроцессором при помощи петли. 
Клипса крепится к одежде. Рекомендуется 
использовать фиксирующую клипсу во время 
физических упражнений, занятий спортом, 
игр или в других ситуациях, связанных с 
риском отсоединения устройства.

Чехол ADHEAR
Чехол ADHEAR предоставляет 
дополнительную защиту, особенно 
для детей. Он надевается на 
аудиопроцессор. ►
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Основной уход за аппаратом 
* ADHEAR

Соблюдение приведенных ниже простых, но важных инструкций по уходу поможет 
поддерживать аппарат ADHEAR в наилучшем состоянии.

Очистка

Для чистки наружной поверхности корпуса прибора можно использовать 
мягкие детские салфетки. Для предотвращения попадания воды вовнутрь не 
окунайте корпус аудиопроцессора в воду и не подносите под струю воды. 
Соединительную пластину следует чистить один раз в неделю с помощью 
предусмотренной щетки для чистки, чтобы удалить загрязнения из кругового 
паза соединительной пластины. Зазор между корпусом и соединительной 
плааиной также следует чистить с помощью щетки для чистки.



17

Хранение

Неиспользуемое устройство следует хранить в предусмотренном футляре. На 
время хранения из аудиопроцессора можно извлечь батарею, чтобы продлить 
срок ее службы. Если аудиопроцессор не планируется использовать в течение 
длительного времени, всегда следует вынимать батарею во избежание утечки 
электролита и возможного повреждения аудиопроцессора. Клеящиеся 
адаптеры следует хранить в сухом месте при комнатной температуре.

Сушка

в условиях влажного климата или при интенсивном потоотделении 
неиспользуемый аудиопроцессор следует хранить не в футляре, а в 
контейнере-осушителе (продается отдельно).

Более подробная информация об очистке, хранении, обращении и 
утилизации аппарата ADHEAR приведена в инструкции по применению.



M ED-EL Elektrom edizinische Gerate GmbH 
Furstenweg 77a, 6020 Innsbruck, Austria 
office@medel.com medel.com
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W a rra n ty  s ta te m e n t

M andatory local s tatu tory  w arran ty  provisions apply. Any extension o f th e  statutory  
w arranty  provisions is subject to  agreem ent betw een MED-EL and th e  purchaser. There­
fore  these extensions may be d iffe ren t in various countries. Please contact your local 
MED-EL representative fo r in form ation on w arranty  provisions.

Any extension o f statu tory  w arran ty  provision shall not be granted unless th e  product 
is properly registered. You can register a product e ither by com pleting th e  provided 
registration form  and sending it to  MED-EL or by using MED-EL's online registration  
w ebsite (upon availability). Ask your local MED-EL representative fo r help if you need  
assistance in th e  registration process.

Any extension o f statu tory  w arranty  provision exclusively covers product failures. This 
does not apply to  any dam age to  MED-EL products subject to  abuse, misuse, or o p erat­
ed in any m anner inconsistent w ith  th e  applicable MED-EL instructions.

( Е ^  Eng lish

Espanol

D eclaracion  de  garanti'a

Son aplicacion obligatoria las disposiciones legates de la garantias en su pais. Cualquier 
ampliacion de las disposiciones legates de la garantias esta sujeta a acuerdo entre  
MED-EL у el comprador. Asi pues, dichas ampliaciones pueden variar de un pais a otro. 
Pongase en contacto con su representante  local de MED-EL para obtener mas in form a- 
cion acerca de las disposiciones de la garanti'a.

Solo se concederan ampliaciones de las disposiciones legales de la garantias si el 
producto esta debidam ente registrado. Puede registrar un producto rellenando e! 
form ulario de registro facilitado у enviandolo a MED-EL, о bien visitando el sitio w eb de 
■r^gistro en linea de MED-EL (segun disponibilidad). Consulte a su representante local de 
MED-EL si necesita ayuda con el proceso de registro.

Las ampliaciones de las disposiciones legales de la garanti'a cubre iin icam ente los fallos 
del producto. Dicha cobertura no es aplicable a ningun daho a productos de MED-EL 
que hayan sido som etidos a un m altrato , uso incorrecto, о puesta en funcionam iento  
de form a contradictoria a las instrucciones facilitadas рог MED-EL.



D eclaraqao de  garan tia

Aplicam -se apenas as provisoes legais obrigatorias locals em m ateria de garantia. Qual- 
quer extensao das provisoes legais da garantia esta sujeita a acordo en'tre a MED-EL e 
о comprador. Desse m odo essas extensoes podem  variar de um pais para outro. Entre 
em contato  com seu representante  local da MED-EL para obter inform aqoes sobre as 
clausulas de garantia.

Qualquer extensao das garantias legais nao sera concedida a m enos que о produto es-  ̂
teja adequadam ente registrado. Ё possi'vel registrar um produto preenchendo о cartao  
de registro fornecido e о enviando para a MED-EL ou usando о site de registro on-line  
da MED-EL (caso disponivel). Peqa ajuda a sua clinica ou ao seu representante  local da 
MED-EL caso necessite de auxilio no processo de registro.

Q ualquer extensao da garantia legal cobre exclusivamente defeitos dos produtos, nao 
se aplicando a nenhum  dano a produto da MED-EL resultante de uso abusivo, incorreto  
ou contrario as instruqbes da MED-EL pertinentes.

P ortugu es

Franqais

C ertifica t de  g a ran tie

Les dispositions obligatoires de la garantie  legale locale s'appliquent. Toute extension  
des dispositions de la garantie  legale est soumise a un accord en tre  MED-EL e t I'ache- 
teur. Ces extensions peuvent done d ifferer selon les pays. Pour plus d 'in form ation sur 
les dispositions de la garantie, veuillez contacter votre representant local M ED-EL

L'extension d'une disposition de la garantie  legale ne peut e tre  accordee que si le 
produit est dum ent enregistre. Pour enregistrer un produit, vous pouvez rem plir e t 
renvoyer le form ulaire d 'enregistrem ent (fourni) a MED-EL, ou vous rendre sur le site  
In ternet d 'enregistrem ent en ligne de MED-EL (si disponible). Contactez votre represen- 
ta n t local MED-EL pour obtenir de I'aide pendant la procedure d 'enregistrem ent.

Toute extension de disposition de la garantie  legale couvre uniquem ent les defaillances  
du produit. Cela ne s'applique a aucun produit MED-EL endom m age ayant fa it I'objet 
d'une utilisation abusive ou incorrecte, ou si les instructions d'utilisation fournies par 
MED-EL n 'ont pas e te  respectees.



Erklarung zur G ew ahrle is tung

Es gelten die zwingenden lokalen gesetzlichen Gewahrleistungsbestim m ungen. Jegliche 
Erweiterung der gesetzlichen Gewahrleistungsbestim m ungen unterliegt derV ereinba-  
rung zwischen MED-EL und dem  jeweiligen Kaufer. Diese Zusagen konnen daher je  nach 
Land verschieden sein. Bitte kontaktieren Sie Ihre nachstgelegene M ED-ELVertretung  
fu r In form ationen zu den Gewahrleistungsbestim m ungen.

Jegliche Erweiterung der gesetzlichen Gewahrleistungsbestim m ungen wird nur gew ahrt, 
w enn das Produkt ordnungsgem afi registriert ist. Sie konnen ein Produkt en tw ed er  
durch das Ausfullen und Uberm itteln des beillegenden Registrierungsformulars an 
MED-EL Oder online, uber die von MED-EL dafiir angebotene W ebseite, registrieren (je 
nach VerfLjgbarkeit|. Bitten Sie Ihre nachstgelegene M ED-ELVertretung um Hilfe, w enn  
Sie Unterstutzung bei der Registrierung benotigen.

jegliche Erweiterung der gesetzlichen Gewahrleistungsbestim m ungen gilt ausschlieRlich 
fu r Produktfehler. Darunter fallen keinesfalls Schaden an MED-EL Produkten, die nicht 
sachgerecht, missbrauchlich oder sonst auf irgendeine Weise verw endet w erden, w el- 
che den anw endbaren MED-EL Anweisungen w idersphcht.

( r^  русский

Гарантийны е обязательства

Действуют обязательные к исполнению нормы местного законодательства о га ­
рантии. Продление законодательно предусмотренных гарантийных условий пред­
усматривает заключение соглашения м еж ду компанией MED-EL и покупателем. И, 
следовательно, зависит от страны покупателя. Для получения информации о наших 
гарантийных условиях обратитесь к местному представителю компании MED-EL.

Продление законодательно предусмотренных гарантийных условий невозможно  
без надлежащ ей регистрации продукта. Зарегистрировать продукт м ож но путем 
заполнения выданной регистрационной формы и отправки ее компании MED-EL или 

'■при помощи онлайн-регистрации на веб-сайте MED-EL (при наличии]. За помощью с 
регистрацией м ож но обратиться к местному представителю компании MED-EL.

Продление законодательно предусмотренных гарантийных условий распространя­
ется только на неисправности продукта. Они не применяются в случае повреждений  
какого-либо продукта MED-EL в результате злоупотребления, использования не по 
назначению или использования не в соответствии с инструкциями MED-EL.

( D ^  D eu tsch
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Гаранционни условия

Прилагат се задължителните ллестни законови гаранционни условия. Всяко удължа- 
ване и разширяване на законовите гаранционни условия подлежи на споразумение 
м еж ду MED-EL и купувача. В следствие на това условията на удьлжаване и разши­
ряване на гаранцията м о ж е да се различават в зависимост от сьответната страна. 
Моля, свържете се с Вашия местен представител на MED-EL за информация относно 
гаранционните условия.
Не се предоставя удължаване или разширяване на предоставената законова гаран- 
ция, ако продукты  не е надлеж но регистриран. М о ж ете  да регистрирате съответния 
продукт, като попълните предоставената регистрационна форма и я изпратите на 
MED-EL или използвате уебсайта на MED-EL за онлайн регистрация (при наличност]. 
Свържете се с Вашия местен представител на MED-EL, ако се нуждаете от помощ в 
процеса на регистрация.
Всяко удължаване или разширяване на предоставената законова гаранция се от- 
нася единствено за неизправности на продукта. Това не се прилага за продукти на 
MED-EL, конто са обект на неправилна употреба, злоупотреба или използване по 
начин, несъвместим с приложимите инструкции на M ED-EL

( в ^  Български език

(C S )  Cestina

Prohlasenf о zam ce

Plati zavazne zakonne zarucni podminky. Jakekoliv rozsifeni zavaznych zakonnych za -  
rucnich podm inek je  predm etem  smlouvy m ezi spolecnosti MED-EL a kupujicim. Z tohoto  
duvodu se muze rozsifeni zaruky v njznych zemich lisit. Pokud m ate dotazy tykajici se 
nasich zarucnich podm inek, kontaktu jte  prosim mistniho zastupce spolecnosti MED-EL.

jakekoliv rozsifeni zakonnych zarucnich podm inek neni m ozne, pokud neni produkt 
fadne registrovan. Produkt Ize zaregistrovat bud'vyplnenim poskytnuteho registracniho 
form ulafe  a jeho zaslanim spolecnosti MED-EL, nebo pomoci registracni internetove  
stranky spolecnosti MED-EL (die dostupnosti). Pokud budete pfi registracnim procesu 

‘pfotfebovat pomoc, kontaktu jte  sveho mistniho zastupce spolecnosti MED-EL.

jakekoliv rozsifeni zakonnych zarucnich podm inek se vztahuje vyhradne na poruchy vy- 
robku. Zaruka se nevztahuje na poskozene vyrobky spolecnosti MED-EL, pokud к jejich 
poskozeni doslo v dusledku nespravneho pouzivani nebo zneuziti nebo nebyly provozo- 
vany V souladu s platnymi pokyny spolecnosti MED-EL.
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E rk l^ h n g  om  re k la m a tio n sre t

De obligatoriske, lokale lovm $ssige reklam ationsretsbestem m elser er g $ ld en d e . Enhver 
udvidelse a f de lovm ^ssige reklam ationsretsbestem m elser skal afta les mellern MED-EL 
og koberen. Disse udvidelser kan derfo r variere fra land til land. Kontakt din lokale  
MED-EL-repraesentant angaende oplysninger om reklam ationsretsbestem m elser.

Enhver udvidelse a f de lovmaessige reklam ationsretsbestem m elser kan ikke gives, 
m edm indre produktet er korrekt registreret. Du kan registrere e t produkt ved enten  at' 
udfylde den m edfolgende registreringsform ular og sende den til MED-EL eller ved at 
bruge MED-EL's websted fo r onlineregistrering (hvis det er tilgaangeligt). Bed din lokale  
M E D -E L-repr$sentant om h j^ lp , hvis du har brug fo r assistance til registreringsproces- 
sen.

Enhver udvidelse a f lovmaessige reklam ationsretsbestem m elser daekker udelukkende  
produktfejl. D e tte  gaelder ikke ved eventuelle skader pa M ED-EL-produkter, der skyldes 
fejlanvendelse, misbrug eller betjening pa en m ade, som er i uoverensstemm else med 
g $ ld en d e  MED-EL-vejledninger.
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G ara n tiid e k la ra ts io o n

Rakenduvad kohustuslikud kohalikud seadustest tulenevad garantiitingim used. Mis 
tahes  seaduslikke garantiisid ta iendavatele  lisagarantiidele kehtivad MED-EL-i ja ostja 
vahellse lepingu tingim used, Seega voivad lisagarantiid higiti erineda. Votke Qhendust 
kohaliku MED-EL-i esindajaga, e t garantiitingim uste kohta teavet saada.

Seaduslikke garantiisid taiendavad lisagarantiid ei kehti, kui toode ei ole nouetekoha- 
selt registreeritud. Saate oma to o te  registreerida, kui ta id a te  komplektis oleva regist- 
reerimisvormi ja saadate selle MED-EL-ile voi kasutate MED-EL-i veebis registreerim ise  
veebilehte (kui on saadaval). Kui vajate registreerimisel abi, poorduge kohaliku MED-EL-i 
esindaja poole.

Mis tahes seaduslikke garantiisid ta iendav lisagarantii katab ainult to o te  defekte . See ei 
laiene uhelegi MED-EL-i too te le , mida on vaartarvitatud, valesti kasutatud voi kasutatud  
mis tahes viisil, mis ei ole kooskolas asjakohase MED-EL-i kasutusjuhendiga.
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Takuuta  koskeva ilm oitus

Takuu vastaa lakisaateisia paikallisia takuuehtoja. Lakisaateisten takuuehtojen ja tkam i-  
nen edellyttaa  MED-ELin ja ostajan valista sopimusta. Taman vuoksi ja tkam iskaytanto  
voi vaihdella m aittain. Lisatietoja takuuehdoistam m e saa o ttam alla  yh tey tta  paikalliseen 
MED-EL-edustajaan.

Lakisaateisia takuuehtoja ei ja tke ta , eilei tu o te tta  ole rekisteroity asianm ukaisesti.
Tuote voidaan rekisteroida joko tayttam alla  m ukana to im ite ttu  rekisterointilom ake j a ' '  * 
lahettam alla se MED-ELille ta i kayttam alla  MED-ELin rekisteroitymissivustoa verkossa 
(saatavuuden m ukaan). Pyyda tarv ittaessa paikalliselta MED-EL-edustajalta apua rekis- 
teroinnissa.

Jatkettu lakisaateinen takuu kattaa  ainoastaan tuoteviat. Se ei kata m itaan vahinko- 
ja M ED-EL-tuotteille, jo ita  on kasitelty  vaarin millaan tavalla ta i kay te tty  muulla kuin 
MED-ELin kayttoohjeissa mainitulla tavalla.
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Izjava о jam stvu

Primjenjuju se obvezne zakonske jam stvene odredbe. Svako produljenje zakonskih  
jam stvenih odredbi podlozno je  dogovoru izm edu tvrtke  MED-EL i kupca. Zato se ta  
produljenja mogu razlikovati u razlicitim  zemljam a. Kontaktirajte lokalnog predstavnika  
tv rtke  MED-EL radi informacija о nasim jamstvenim  odredbam a.

Produljenje zakonskih jamstvenih odredbi nece se odobriti ako proizvod nije praviino 
registriran. Svoj proizvod m ozete registrirati ispunjavanjem prilozenog registracijskog 
obrasca i slanjem tog  obrasca u MED-EL ili putem  in terneta kohsteci MED-EL w eb-s tra - 
nicu za registraciju (akoV am  je dostupna). UkolikoVam  je  potrebna pom oc u postupku 
registracije, za tra z ite  je  lokalnog predstavnika tvrtke  MED-EL.

Produljenje zakonskih jamstvenih odredbi pokriva iskljucivo kvarove proizvoda. Ovo 
jamstvo se ne primjenjuje na ostecenja proizvoda tv rtke  MED-EL koji su bili iziozeni zlo- 
uporabi, nepravilnoj uporabi ili primjeni koja na bilo koji nacin nije u skladu s navedenim  
uputam a tvrtke  MED-EL.

(\j^  H rva K k i

( h^  Magyar

N y ila tko za t a jo ta llasro l

A kotelezo ervenyu helyi jotallasi rendelkezeseknek m egfeleloen. A jogszabalyok  
altal e lo irt jotallasi rendelkezesek barmilyen kibovitese a MED-EL es a vasarlo kozotti 
m egegyezes targya. Ezek a kibovitesek ezert a kulonbozo orszagokban e lterhetnek. A 
jotallassal kapcsolatos tovabbi ta jekozta tast a MED-EL helyi kepviselojetol kerhet.

A jogszabalyok altal e loirt jotallasi rendelkezesek barmilyen kibovitese nem garantal- 
hato, kiveve, ha a term ek m egfeleloen regisztralta. A term eket a m ellekelt regisztracios 
uriap kitoltesevel es a MED-EL-hez valo visszakQldesevel, vagy a MED-EL online regiszt­
racios oldalanak hasznalataval regisztralhatja (ha e lerheto). Forduljon a MED-EL helyi 
■kepviselojehez, ha segitsegre van szuksege a regisztracios fo lyam at soran.

A jogszabalyok altal e loirt barmilyen jotallasi rendelkezes kizarolag a term ekhibakra ter- 
jed ki. Nem alkalm azhato a M ED-EL-term ekek semmilyen karosodasa eseten, am elyek  
a helytelen, nem rendeltetesszeru hasznalatra, vagy a MED-EL m egfelelo utasitasaival 
nem osszeegyeztetheto  m ukodtetesre vezethetok vissza.
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P ernyataan  garansi

Ketentuan garansi hukum setem pat yang bersifat wajib berlaku. Setiap perpanjangan  
ketentuan garansi hukum tunduk kepada kesepakatan antara  MED-EL dSn pembeli.
Oleh karena itu, perpanjangan ini mungkin berbeda di berbagai negara. Нагар hubungi 
perwakilan MED-EL setem pat untuk informasi ten tan g  ketentuan garansi kami.

Setiap perpanjangan ketentuan garansi hukum tidak boleh diberikan kecuali produk  
te rd a fta r dengan baik. Anda dapat m endaftarkan suatu produk baik dengan m e le n g k a p i- - ;  
form ulir pendaftaran yang disediakan dan m engirim kannya ke MED-EL atau  dengan  
m enggunakan situs w eb pendaftaran online MED-EL (tergantung ketersediaan). M in ta -  
lah bantuan perw akilan MED-EL setem pat jika Anda m em erlukan bantuan dalam proses 
pendaftaran .

Setiap perpanjangan ketentuan garansi hukum secara eksklusif m encakup kegagalan  
produk. Garansi hukum ini tidak  berlaku bagi segala kerusakan produk MED-EL karena  
penyalahgunaan, penyim pangan, atau dioperasikan dengan cara yang tidak sesuai den ­
gan petunjuk MED-EL yang berlaku.

( j ^  Bahasa In don es ia

(1 t̂  Italiano

D ich ia raz io n e  di garanzia

Si applicano le leggi locali vigenti in m ateria. Qualsiasi estensione della garanzia legale e 
soggetta a un contratto  fra MED-EL e I'acquirente. Per questo m otivo queste estensioni 
potrebbero essere diverse nei vari Paesi. Per inform azioni sulla garanzia, rivolgersi al 
responsabile MED-EL di zona.

Non saranno concesse estensioni della garanzia legale se il prodotto  non e corre tta - 
m ente registrato. Ё possibile registrare un prodotto  compilando il modulo di registra- 
zione forn ito  e inviandolo a MED-EL oppure utilizzando il sito di registrazione online di 
MED-EL (in base alia disponibilita). Chiedere a iuto alia propria clinica о al responsabile  
MED-EL di zona se si necessita di assistenza nel processo di registrazione.

Qualsiasi estensione della garanzia legale copre esclusivamente i guasti del prodotto. 
Cio non si applica a danni riportati su prodotti MED-EL sottoposti ad abuso о uso im - 
proprio о usati in m aniera non conform e alle istruzioni MED-EL applicabili.
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G arantijos s^lygos

Galioja privalomos vietines jstatym ines garantijos sqlygos. jstatym ines garantijos sqlygas 
galima prat^sti tik  MED-EL ir pirkejo susitarimu. Todel prat^sim o sqlygos.skirtingose sa- 
lyse gali skirtis. Noredami gauti informacijos apie garantijos sqlygas, kreipkites j vietinj 
MED-EL atstovq.

jstatym ine garantija nebus prat^siama, jeigu gaminys nebus tinkam ai uzregistruotas. - 
Jus galite uzregistruoti gaminj uzpildydami pridetq registracijos form q ir issigsdami j^ " ” 
MED-EL arba pasinaudodami registracijai in ternetu  skirta MED-EL svetaine (jeigu tokia , 
yra). Jeigu registracijos proceso m etu Jums reikalinga pagalba, kreipkites j vietinj MED-EL 
atstovq.

Jstatymines garantijos prat^simas galioja tik  gaminio gedimams. Jis negalioja pazeis- 
tiem s MED-EL gaminiams, kurie buvo nederam ai arba netinkam ai naudojami arba kurie 
buvo eksploatuojami nesilaikant ta ikytinq MED-EL instrukcijq.

(ГГ) L ie tu v iu  kalba

Latviesu valoda

Pazinojum s par g aran tiju

Ir attiecinam i vietejie obligatie ar likumu note iktie  garantijas noteikum i. Jebkurs ar 
likumu note ik to  garantijas noteikum u pagarinajums ir atkarigs no MED-EL un pirceja 
vienosanas. Tapec sie pagarinajumi dazadas valstTs var atsljcirties. Ludzu, sazinieties ar 
vietejo MED-EL parstavi, lai sanem tu informaciju par garantijas noteikum iem .

Nekads ar likumu noteikto  garantijas noteikum u pagarinajums netiek pieskirts, ja izstra- 
dajums nav pienacTgi registrets. Jus varat registret izstradajumu, vai nu aizpildot p iega- 
des kom plekta ietilpstoso registracijas veidlapu un nosOtot to  MED-EL, vai a rl izm anto jot 
MED-EL tiessaistes registracijas tTmek|a vietni (a tkarlba no pieejamibas). Ja registracijas 
procesa jums vajadzTga paltdzTba, ludziet palTdzTbu vietejam  MED-EL parstavim.

Jebkurs ar likumu noteiktas garantijas pagarinajums attiecas vienTgi uz izstradajuma  
bojajumiem. Tas neattiecas ne uz vienu MED-EL izstradajuma bojajumu, kas radies, lieto - 
jo t to  launpratigi, nepareizi vai jebkada veida, kas neatbilst piem erojam ajiem  MED-EL 
noradljumiem.

12



P ernyataan  w a ra n ti

Peruntukan w aranti m andatori berkanun tem patan  terpakai. Sebarang lanjutan pe- 
runtukan w aranti berkanun tertakluk  kepada persetujuan antara  MED-EL dan pembeli. 
Oleh itu, sambungan ini mungkin berbeza di negara yang berlainan. Sila hubungi wakil 
MED-EL di tem p at anda bagi m endapatkan m aklum at ten tan g  peruntukan w aranti.

Sebarang lanjutan peruntukan w aranti berkanun tidak akan diberi m elainkan sistem  
klinikal d idaftarkan dengan betul. Anda boleh m endaftar produk sama ada dengan  
m elengkapkan borang pendaftaran yang diberikan dan m enghantarnya kepada MED-EL 
atau dengan m enggunakan laman w eb pendaftaran dalam talian MED-EL (bergantung  
pada ketersediaan). Rujuk kepada wakil MED-EL di tem p at anda untuk bantuan jika 
anda m em erlukan bantuan dalam proses pendaftaran.

Sebarang lanjutan peruntukan w aranti berkanun secara eksklusif meliputi kegagalan 
produk. Ini tidak  term asuk sebarang kerosakan kepada produk MED-EL yang disalahgu- 
nakan, atau dikendalikan secara tidak  konsisten dengan arahan MED-EL yang berke- 
naan.

( м | )  Bahama M ^layu

( n^  Npclerlands

G aran tieverk laring

Verplichte lokale w ettelijke  garantiebepalingen zijn van toepassing. Een verlenging van 
de w ettelijk  verplichte garantiebepalingen is onderhevig aan een overeenkom st tussen  
MED-EL en de koper. Een dergelijke verlenging kan dan ook afw ijken in andere landen. 
Neem  contact op m et uw lokale vertegenw oordiger van MED-EL voor m eer in form atie  
over onze garantiebepalingen.

Verlenging van w ettelijk  verplichte garantiebepalingen zal niet w orden verleend, tenzij 
het product correct is geregistreerd. U kunt een product registreren door he t bijgeslo- 
ten registratieform ulier in te  vullen en aan MED-EL te  sturen of online via de registratie- 

'  -website van MED-EL (indien beschikbaar). Vraag uw kliniek o f lokale vertegenw oordiger 
van MED-EL om hulp als u ondersteuning nodig hebt tijdens het registratieproces.

Een verlenging van w ettelijk  verplichte garantiebepalingen dekt uitsluitend productfou- 
ten . De garantie geldt n iet voor beschadiging van M ED-EL-producten die zijn onderw or- 
pen aan verkeerd fysiek o f elektrisch gebruik o f w anneer ze w orden gebruikt op een  
m anier die n iet overeenkom t m et de toepasselijke instructies van M ED-EL

13



G a ra n tie rk l$ h n g

Obligatoriske lokale bestem m elser om lovfestet garanti gjelder. En eventuell forlengelse  
av bestem m elser om lovfestet garanti avhenger av avtalen mellom MED-EL og k jope- 
ren. Disse forlengelsene kan derfor variere fra  land til land. Та kon takt med din lokale  
M ED-EL-representant fo r a fa informasjon om garantibestem m elsene.

Lovfestet garanti vil ikke bli forlenget, hvis ikke produktet er korrekt registrert. Du kan , 
registrere e t produkt enten  ved a fylle ut det m edfolgende registreringsskjem aet og - 
sende det inn til MED-EL, eller ved a bruke MED-ELs nettsted  fo r online-registrering  
(hvis tilgjengelig). Spor klinikken din eller din lokale M ED-EL-representant om hjelp, 
dersom du trenger assistanse underveis i registreringsprosessen.

Forlengelse av lovfestem t garanti dekker kun produktfeil. D e tte  gjelder ikke skade pa 
M ED-EL-produkter som bar v $ r t  u tsatt fo r misbruk eller fe ilaktig  bruk, eller som brukes 
pa en hvilken som heist m ate som strider m ot gjeldende MED-EL-instruksjoner.

( N ^  N orsk

Polski

W arunki gw arancji

Majg tu  zastosow anie obow igzkow e w arunki r^kojmi okreslone w  lokalnie obowig- 
zujgcych przepisach. Kazde rozszerzenie r^kojmi ustawowej musi zostac uzgodnione po- 
m i^dzy firmg MED-EL a nabywcg. DIatego te z  te  rozszerzenia mogg bye rozne w  roznych 
krajach. W celu uzyskanta informacji dotycz^cych w arunkow  r^kojmi nalezy skon takto - 
wac si^ z lokalnym przedstawicielem  firmy MED-EL.

Rozszerzenie ф ко)т1 ustaw owej nie nast^pi, dopoki produkt nie zostanie praw idfo- 
w o zarejestrowany. Produkt mozna zarejestrow ac poprzez w ypefnienie do+gczonego 
form ularza rejestracyjnego i przestanie go do firmy MED-EL lub przez rejestracj? online  
na stronie in ternetow ej firmy MED-EL (w  zaleznosci od dost^pnosci). W  celu uzyskania  
pom ocy w  procesie rejestracji nalezy zwrocic si^ do lokalnego przedstawiciela firmy  
M ED-EL

Rozszerzenie r^kojmi ustaw owej obejm uje w ylgcznie w ady produktu. Nie obejm uje  
uszkodzenia produktu MED-EL spow odow anego nadm iernym  uzyw aniem , niew+asciwym  
uzytkow aniem  lub obs+ugg produktu w  sposob niezgodny z obowigzujgcg instrukcjg 
firmy M ED-EL
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D ec la ra tie  de  g a ran tie

Se aplica prevederile locale obligatohi referitoare  la garanfia legala. Orice prelungire 
fa ta  de prevederile garanfiei legale se supune acordului dintre MED-EL 5 ! comparator. 
Prin urmare, aceste prelungiri pot fi d iferite  Tn d iferite  tari. Va rugam sa contactafi repre- 
zen tan ta  MED-EL locala pentru inform atii referitoare la prevederile garanfiei.

Orice prelungire fa fa  de prevederile garanfiei legale nu va fi garantata  decat daca 
produsul este inregistrat Tn m od corespunzator. Putefi Tnregistra un produs fie prin 
com pletarea formularului de Tnregistrare fu rn iza t î trim iterea acestuia la MED-EL, fie 
utilizand site-u l w eb MED-EL pentru Tnregistrare online (daca este disponibil). Solicitafi 
ajutor de la reprezentanfa  MED-EL locala daca avefi nevoie de asistenfa cu procesul de 
Tnregistrare.

Orice prelungire fa fa  de prevederile garanfiei legale acopera exclusiv defecfiun ile  produ- 
sului. Aceasta nu se aplica niciunor deteriorah ale produselor MED-EL supuse unui 5 0 c, 
unei utilizari necorespunzatoare sau operahi Tn orice m aniera neconform a cu instrucfiu- 
nile aplicabile ale MED-EL.

( r o )  R om ana

( S ^  Siovencind

Vyhlasenie  о za ru ke

Platia m iestne zakonne ustanovenia о zaruke. AkekolVek rozsirenie zakonnej zaruky je  
predm etom  dohody m edzi spolocnost'ou MED-EL a kupujucim, Taketo predfzenie zaruky  
moze byf v jednotlivych krajinach rozne. Inform acie о poskytnuti zaruky ziskate od 
m iestneho zastupcu spolocnosti MED-EL.

Rozsirenie poskytnutia zakonnej zaruky nie je  m ozne, pokial' nie je  produkt riadne z a -  
registrovany. Produkt m ozno zaregistrovat’ bud'vyplnem'm poskytnuteho registracneho  
form ulara a jeho odoslania spolocnosti MED-EL, alebo pomocou registracnej in terneto - 
vej stranky spolocnosti MED-EL (podia dostupnosti). Ak budete pri registracnom procese 

■'‘potrebovat’ pomoc, obrat'te sa na m iestneho zastupcu spolocnosti MED-EL.

AkekolVek rozsirenie poskytnutia zakonnej zaruky sa vzt'ahuje vylucne na chyby pro- 
duktu. Nevzt'ahuje sa na ziadne poskodenie produktov spolocnosti MED-EL v dosledku 
nespravneho pouzitia a lebo zneuzitia , alebo v dosledku pouzitia sposobom, ktory je  v 
rozpore s prislusoymi pokynmi od spolocnosti MED-EL.
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G arancijska izjava

Veljajo obvezna lokalna zakonska garancijska dolocila. Razsiritev zakonsko predpisanih 
garancijskih dolocil je  predm et dogovora med druzbo MED-EL in kupcem. Zato so te  
razsiritve lahko razlicne v razlicnih drzavah. Za inform acije о garancijskih dolocilih se 
obrnite  na lokalnega predstavnika MED-EL.

M orebitna razsiritev zakonskega garancijskega dolocila se ne odobri, ce izdelek ni 
ustrezno registriran. Izdelek lahko registrirate tako, da izpolnite prilozeni registracij- ' 
ski obrazec in ga posljete druzbi MED-EL ali pa uporabite spletno stran MED-EL za  
registracijo (ce je  ta  m oznost na voljo|. Za pomoc v postopku registracije se obrnite na 
lokalnega predstavnika MED-EL.

M orebitna razsiritev zakonsko predpisanega dolocila pokriva izkljucno okvare izdelka. 
To ne velja za m orebitne poskodovane izdelke MED-EL, ki so bili izpostavljeni zlorabi ali 
nepravilni uporabi ali pa so bili uporabljeni na nacin, ki ni skladen z ustreznimi navodili 
MED-EL.

( ^ 1 ^  S lovenscina

Srpski jezik

Izjava о garanciji

Phmenjuju se obavezne odredbe propisane lokalnim zakonom . Za svako produzenje  
garancijskih odredaba propisanih zakonom  mora se zakljuciti ugovor izm edu kom - 
panije MED-EL i kupca. Zato se ova produzenja mogu razlikovati u razlicitim  drzavama. 
Inform acije о garancijskim odredbam a potrazite  od lokalnog predstavnistva kompanije 
M ED-EL

Produzenja odredaba zakonske garancije nece se odobriti ukoliko proizvod nije propisno 
registrovan. Proizvod m ozete registrovati tako  sto cete popuniti prilozeni registracijski 
obrazac i poslati ga kompaniji MED-EL, odn. tako  sto cete koristiti MED-EL-ov veb-sajt 
za registraciju preko in terneta  (kada bude bio dostupan). Ukoliko vam je tokom  procesa 
registracije potrebna pomoc, obratite  se lokalnom predstavnistvu kompanije M ED-EL

Produzenja odredaba zakonske garancije iskljucivo se odnose na kvarove proizvoda.
To se ne odnosi na proizvode kompanije MED-EL koji su bili iziozeni zloupotrebi ili 
pogresnoj upotrebi, odn. ako se njima rukovalo na nacin koji nije u skladu sa vazecim  
uputstvom kompanije MED-EL.
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G aran tid ek la ra tio n

Lokala, obligatoriska, lagstadgade garantibestam m elser galler. En utvidgning av de 
lagstadgade garantibestam m elserna ar forem al fo r avtal mellan MED-EL och inkopa- 
ren. Darfor kan dessa forlangningar skiija sig mellan olika lander. Kontakta din lokala 
M ED-EL-representanten fo r in form ation om garantibestam m elser.

En utvidgning av de lagstadgade garantibestam m elserna kan inte utfardas savida inte  
produkten har registrerats pa korrekt vis. Du kan registrera en produkt antingen genom  
a tt fylla i det m edfoljande registreringsform ularet och skicka d e t till MED-EL eller via 
onlineregistreringen pa MED-EL:s webbplats (om tillgangligt). Kontakta din lokala 
M ED-EL-representant om du behover hjalp med registrehngen.

En utvidgning av de lagstadgade garantibestam m elserna tacker uteslutande produktha- 
veri. Den galler in te fo r skadade M ED-EL-produkter som blivit u tsatta  fo r missbruk eller 
felanvandning eller anvants pa e tt  satt som ej ar i en lighet med tillampliga instruktioner 
fran M ED-EL

Svpnska

rurkqe

G aran ti B eyannam esi

Zorunlu yerel yasal garanti hukumleri gecerlidir. Yasal garanti hukumlerinin uzatilmasi 
MED-EL ve alici arasindaki anla^maya tabidir. Bu yCizden bu uzatm alar qe5 itli ulkelerde  
farkli olabilir. Garanti hukOmleri hakkinda bilgi iqin lutfen yerel MED-EL temsilcinizle  
ileti^ime geqin.

Orijn dogru bir ^ekilde tescil edilmedigi surece, yasal garanti hukumlerinin uzatilmasi 
hiqbir §ekilde kabul edilm ez. Bir urunu kaydedebilm ek i^in ekienen kayit form unu dol- 
durup MED-EL'e gondehniz veya MED-EL'in qevrimiqi kayit w eb sitesini (varsa) kullaniniz. 
Kayit i^leminde yardim a ihtiyaciniz olursa, yardim ign yerel MED-EL temsilcinize danifin .

Yasal garanti hOkmOnun herhangi bir ^ekilde ozel olarak uzatilm asi urun anzalanni kap- 
sar. Bu durum kotuye kullamma veya yanli5  kullanima m aruz kalan veya geqerli MED-EL 
ta lim atlanna aykiri bir 5 ekilde qali^tinlan herhangi bir MED-EL urunu iqin geqerli degildir.
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Заява про гарант1йн1 зобов'язання

Застосовуються обов'язков! лл1сцев1 положения передбаченоТ законом гарантм. 
Продовження дм положень передбаченоУ законом гарантм регулюеться угодою  м1ж 
компан1ею M E D -E L te  покупцем. Тому таке продовження м о ж е В1д р 1 знятися залежно  
в1д краТни. Для отримання 1нформацм щодо гарант1йних положень звертайтеся до  
м1сцевого представника компанм M ED-EL

Продовження дм положения передбаченоУ законом гарант1У не надасться, поки 
продукт не буде належним чином зареестрований. Ви м ож ете зарееструвати про- . 
дукт шляхом заповнення наданоУ реестрац1йноУ форми та в1дправлення УУ на адресу 
компанП' MED-EL, або скориставшись онлайн-реестрац1ею на веб-сайт! MED-EL (за 

^  наявност!). Якщо вам потр16на допомога п1д час процесу ресстрацм, звертайтеся до
м1сцевого представника компанП' MED-EL.

Продовження д1У положень передбаченоУ законом гарантП’ поширюеться виключно 
на несправност! в робот! продукту. Воно не поширюеться на пош кодження продукт1в 
компан1У MED-EL внасл!док неправильного використання, використання не за призна- 
ченням або з порушенням 1нших застосовних !нструкц1й компан!У MED-EL.

Tieng Viet

C he do bao hanh

ChCing toi ap dung cac quy dinh bao hanh bat buoc theo luat d|a phLTOng. Tat ca cac dieu 
khoan bao hanh mci rpng deu tuan theo thoa thuan giu’a M ED-EL va ngu’di mua. Do do cac 
dieu khoan md rpng nay c6  the khac nhau d tdng quoc gia. Vui long lien he vdi dai dien cCia 
M ED-EL noi gan nhat de biet them thong tin ve cac dieu khoan bao hanh.

î Khach hang chi dirpc hirdng cac dieu khoan bao hanh md rpng khi san pham du’Oc dang ky
dung each. Ban c6  the dang ky san pham bang each dien day du thong tin vao mau dang 
ky kem theo va gui den M ED-EL hoac bang each sCf dung trang web dang ky trpc tuyen cua 
M ED-EL (neu c6 ). Lien he vdi dai dien cCta M ED-EL nOi gan nhat neu ban can ho tro trong 
qua trinh dang ky.

Tat ca cac dieu khoan bao hanh md rpng chi ap dung cho cac loi san pham. Chijng khdng 
du’pc ap dung cho cac hong hoc gay ra do cac san pham cua M ED-EL bj lam dung hay bi 
sCf dung sai muc dich, hoac difoc sd dung khdng theo dung cac hLfdng d in  hien hanh cua 
M ED-EL.

( и ^  УкраУнська
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B u s in e s s  U n it  V ib r a n t MED®EL

ADHEAR
Регистрация

>>©?■
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Д ан н ы е  пр о д укта

С ерийный н ом е р  ком пл екта  ADHEAR Дата в кл ю чен и я  ауд иопроц ессора

Заполняется в случае отсутствия 
наклейки:

Ухо

ADHEAR Kit О Слева О Справа

Н а строй ку  вы пол нил (-а )

Н азвание и адрес кл и н и ки /у ч р е ж д е н и я
^ .

Д ан н ы е  пользователя

4

Имя Дата р о ж д е н и я

Ф амилия

Улица
-

П очтовы й инд е кс , го р о д

Страна Телефон

Эл. почта



Опрос пользователя

К огда вы поняли, что  потеряли слух?

Тип потери  слуха

О Кондуктивная, стойкая 
О Кондуктивная, преходящая 
О Односторонняя глухота

О Врожденная 
О Приобретенная

П рош лое л ечен и е

п р и ч и н а  потери  слуха

О Холестеатома 
О Х ронический средний отит 
О П орок развития 
О Неизвестно 
О Д ругое , укаж ите :

К а к  вы узнали  о MED-EL? (Пожалуйста, выберите только один ответ}

О Клиника (ЛО Р-отделение)
О Местный отоларинголог 
О А удиолог
О Специалист по слуховым аппарата

О Л о го п е д
О Ш кол а /уче бное  заведение 
О Интернет 
О Социальные сети

О  Д ругой  пользователь 
слухового устройства 

О Другое, укаж и те :

П очем у вы вы брали MED-EL?

О Наиболее совершенная технология 
О Репутация
О  Превосходные обслуж ивание и под держ ка  
О Л ю бовь  к музыке
О Наличие в социальных сетях и Интернете 
О Рекомендация специалиста 
О Чья-либо рекомендация 
О Общ ение с пользователем продукции MED-EL 
О У ж е пользуюсь продукцией MED-EL

Что для вас зна чи т б р е н д  «MED-EL»?

О Превосходная слышимость 
О Наука и инновации
О Заботливый партнер, заслуживающ ий доверия 
О Качество и безопасность изделий 
О Индивидуализация 
О Семейная компания 
О Не имею  мнения

Настоящим я даю  свое согласие на об раб отку  персональных данных, указанных в разделах «Данные 
пользователя» и «Опрос пользователя», ком панией MED-EL E lek trom ed iz in ische C erate GmbH, Инсбрук, 
Австрия, и ее аффилированными компаниями для собственного  внутреннего пользования после проведения 
лечения. Эти данные не будут передаваться третьим лицам. Согласие дается добровольно и м ож ет быть 
отозвано, если дальнейшая обработка  не требуется.

О Да, я хо ч у  получать инф орм ацию  об  и нн о ва ц и о н н ы х  пр од укта х  и новости  о пр од укта х  ком пан и и  
MED-EL. Этим я д а ю  свое согласие на то, что  ко  м не будут обращ аться д о  д ал ьн ейш его  уведом ления .

Ф ам илия и имя пользователя или з а ко н н о го  представителя в случае 
н есове рш е нн о л е тн и х

Дата

Подпись пользователя или з а ко н н о го  представителя в случае несове рш е нно ле тни х

Для об еспе че н ия  д о го в о р н о го  га р а н ти й н о го  покры тия ваш его  ауд и опр оц ессора , по ж ал уйста , заполните эту 
ф орм у и верните  ее в пр ил агаем ом  кон вер те  по  следую щ ем у адресу;

MED-EL E lek trom ed iz in ische  C era te  GmbH, A ttn . P roduct R egistration , Furstenweg 77a, 6020  Innsbruck, Austria 
Факс: +43 |0 )  5 77  88  5590, reg is tra tion@ m edel.com
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BRZl. 1777/2024
Die Echtheit der vorstehenden Unterschrift der '.Frau E l e n a  

l l t c h e n k o ,  geboren am vierten Dezember neunzehnhundertdreiund- 
siebzig ( 0 4 . 1 2 . 1 9 7 3 ) ,  per Adresse Fiirstenweg 77a, 6020 Inns­
bruck, wird hiemit beglaubigt.  7-
Weiters bestatige ich, dass die Partei erklart hat, dass 5ie 
den Inhalt der Urkunde kennt und deren Unterfertigung (Signie-
rung) frei von Zwang erfolgt. ---------------------------------------
Innsbruck, am dritten September zweitausendvierundzwanzig 
(03.09.2024). ----------------------------------------------------------
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G e b U h r  €  1 4 , 3 0  e n t r i c h t e t  
M a g .  G e r h a r d  S c h a f f e r e r  
O f f e n t l .  N o t a r  
I n n s b r u c k





Перевод с английского и немецкого языков на русский язык

Перевод штампов и текста нотариального удостоверения на документе «Эксплуатационная 
документация» на медицинское изделие Аппарат слуховой костной проводимости ADHEAR с 
принадлежностями.

Стр. 1
Логотип МЕД-ЭЛЬ
Утверждено (кем): МЕД-ЭЛЬ Электромедицинише Герете ГмбХ 
Ильченко Елена (Специалист, Отдел Регистрации)
Подпись: /подпись/

Штамп: Инсбрук, 03 сентября 2024

Штамп: МЕД-ЭЛЬ Электромедицинише Герете ГмбХ 
Фюрстенвег 77а, 6020 Инсбрук, Австрия

Инструкния по применению
Первая страница обложки Инструкции по применению:
Логотип МЕД-ЭЛЬ 
Подразделение Вибрант

Стр. 31 Инструкции по применению:
Контактная информация
МЕД-ЭЛЬ Электромедицинише Герете ГмбХ, Фюрстенвег 77а, 6020 Инсбрук, Австрия

t Электронная почта: office@medel.com
Сайт: www.medel.com

2017-2014 МЕД-ЭЛЬ Электромедицинише Герете ГмбХ

Последняя страница обложки Инструкции по применению: 
МЕД-ЭЛЬ Электромедицинише Г ерете Г мбХ 
Фюрстенвег 77а, 6020 Инсбрук, Австрия 
Электронная почта: office@medel.com  
Сайт: www.medel.com

Краткое руководство
Первая страница обложки Краткого руководства:
Логотип МЕД-ЭЛЬ 
Подразделение Вибрант

Стр. 1 Краткого руководства
МЕД-ЭЛЬ Электромедицинише Герете ГмбХ

Последняя страница обложки Краткого руководства: 
МЕД-ЭЛЬ Электромедицинише Г ерете Г мбХ 
Фюрстенвег 77а, 6020 Инсбрук, Австрия 
Электронная почта: office@medel.com  
Сайт: www.medel.com

Г арантийные обязательства
Первая страница обложки Гарантийных обязательств: 
Логотип МЕД-ЭЛЬ



г  арантийные обязательства

Стр. 1-19 Гарантийных обязательств:
Текст гарантийного обязательства на разных языках, включая русский язык

Последняя страница обложки Гарантийных обязательств:
МЕД-ЭЛЬ Электромедицинише Герете ГмбХ 
Фюрстенвег 77а, 6020 Инсбрук, Австрия 
Электронная почта: office@medel.com  
Сайт: www.medel.com

Регистрационная Форма:
Первая страница обложки Регистрационной формы:
Логотип МЕД-ЭЛЬ

2 стр. Регистрационной формы:
Контактная информация: МЕД-ЭЛЬ Электромедицинише Герете ГмбХ, Регистрация 
продукции, Фюрстенвег 77а, 6020 Инсбрук, Австрия 
Электронная почта: registration@medel.com

Последняя страница обложки Регистрационной формы:
МЕД-ЭЛЬ Электромедицинише Герете ГмбХ 
Фюрстенвег 77а, 6020 Инсбрук, Австрия 
Электронная почта: offlce@medel.com  
Сайт: www.medel.com



Номер в реестре 1777/2024
Настоящим подтверждаю подлинность вышестоящей подписи госпожи Елены Ильченко, 
рожденной четвертого декабря тысяча девятьсот семьдесят третьего года (04.12.1973), по 
адресу Фюрстенвег 77а, 6020 Инсбрук.
Кроме того, я подтверждаю, что сторона заявила о том, что ей известно содержание 
документа, и что данный документ бьш подписан без принуждения.

Инсбрук, третьего сентября две тысячи двадцать четвертого года (03.09.2024)
Взыскано по тарифу 14,30 евро 
Магистр Герхард Шафферер 
Г осу дарственный нотариус 
Инсбрук

Печать: Магистр Герхард Шафферер, государственный нотариус г. Инсбрук‘Тироль-2,
Австрийская республика
/Подпись/ Г осу дарственный нотариус

^ Печать на сшивке: Магистр Герхард Шафферер, государственный нотариус г. Инсбрук- 
Тироль 2, Австрийская республика

Конец перевода документа



Перевод с английского и немецкого языков на русский язык выполнен переводчиком 
Кагировой Василисой Андреевной. Подтверждаю, что выполненный мной перевод 
является правильным, точным и полным.

г с 0 _  СЛА

Российская Федерация 

Санкт-Петербург 

Двадцатого сентября две тысячи двадцать четвёртого года.

Я, Дзенс Наталья Анатольевна, нотариус нотариального округа Санкт- 
Петербург, свидетельствую подлинность подписи переводчика Кагировой 
Василисы Андреевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: JV2 78/80-н/78-2024-

Уплачено за совершение нотариального действия: 600 руб. 00 коп.

Н.А. Дзенс

Итого в настоящем документе: 
56 (пятьдесят шесть) листов

Нотариус
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