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1. Intended Use

An electrolarynx is a battery-powered artificial larynx that is applied externally
and intended for use in the absence of the ability to use the anatomical larynx
to produce sound.

‘When held against the skin in the area of the voice box, or by inserting the oral
tube into the oral cavity (with an oral adapter), the device generates mechanical
vibrations which resonate in the oral and nasal cavities and can be modulated by
the tongue and lips in a normal manner, thereby allowing the production of speech.

Intended User Group
The patient is an intended operator.

2. Contraindications

The device should only be used in accordance with this IFU (Instructions for Use).
Users without the physical, cognitive, or mental ability required to operate the
device themselves should not use the device independently and should only use
it if they are under sufficient supervision of a clinician or a trained caregiver.
The device should not be directly applied over frail neck tissue with weak blood
vessels, as this can cause tissue damage or bleeding. Patients with this condition
should only use the device when they have been specifically instructed by their
clinician on how to use the device and where to safely apply it.

3. Description of the Device

An electrolarynx is a battery-powered artificial larynx that is applied externally
on undamaged skin and intended for use in the absence of the anatomical larynx
or the inability to use the larynx to produce sound.

Device Types
TTE Provox TruTone Emote
TTP Provox TruTone Plus
TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus
STP Provox SolaTone Plus
Box Content

Electrolarynx

IFU (Instructions for Use)

Oral adapter

Oral tube variety pack

Micro-USB cable (1 m)

Extra sharp sound head (TTE/P)

AA NiMH rechargeable batteries x2 (STP)

Lanyard

Part Specification (see Figure 1)

A. Sound head (TTE/Px2) (STPx1) (including
sound button and foam ring)

B. Sound head spacer (TTE/P)

C. Power button (Emotion™ button in TTE/P)

D. Volume thumbwheel

E. Body

F. Battery (STP)

G. Battery cap

H. Battery connector (TTE/P)

I. Oral tube (2+2)

J. Oral adapter

K. Pitch adjustment thumbwheel

L. LED indicator light

M. MODE button (TTE/P)

N. Battery (TTE/P)

U. USB dust cover (TTE/P)

V. USB charge jack




4. Warnings

Incorrect use of the device or failure to follow this IFU can cause personal
injury and/or damage to the device.

Do not turn on, use, or charge the device if it has been exposed or dropped
into water or other liquids, as this can cause personal injury and/or damage
to the device.

Use only approved chargers, as usage of unapproved chargers can cause fire,
personal injury, or damage to the device.

Before charging, inspect the charger for damage. A damaged or non-
functioning charger shall no longer be used, as it can cause fire, personal
injury, or damage to the device.

Do not use the device while charging, as this can cause electric shock.

Do not attempt to charge non-rechargeable batteries, as this could result in
personal injury or damage to the device.

Do not replace rechargeable batteries with non-rechargeable batteries, as this
could result in personal injury or damage to the device.

Do not physically damage the batteries, as this could result in personal injury
or damage to the device.

Do not store batteries in a pocket, purse, box, drawer, or similar where they
may short-circuit each other, or be short-circuited by conductive materials
such as coins or keys, as this could result in personal injury or damage to
the device.

Do not expose the lithium battery to temperatures outside the temperature
ranges specified on the front of this IFU, as this could result in personal injury
or damage to the device.

Use caution when replacing the batteries. Incorrect installation of the batteries
may result in a hazardous situation, such as extreme heat or fire, which could
result in personal injury or damage to the device or other property.

Do not use a leaking battery, as this could result in personal injury or damage
to the device.

Do not insert any part of the device or accessories into the stoma, as this could
result in personal injury.

Do not modify the device, as this could result in personal injury or damage
to the device.

Use of Electrolarynx near other electronic equipment should be avoided, as it
could cause operational problems. If necessary, ensure that both devices are
working normally.

Portable RF (radio frequency) communications equipment, including
peripherals such as antenna cables and external antennas, should be used
no closer than 30 cm (12 in.) to the device, including cables specified by the
manufacturer. Otherwise, it could affect the performance of the device.

Use of cables other than those specified or provided with the device could
result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic
immunity of this equipment and result in improper operation.

There is a risk of strangulation due to long cable. Keep out of reach of
children and pets.

The device contains small parts that may become dislodged and pose a
choking hazard. Keep away from small children.

Do not use the device between persons. This can cause cross-contamination
which can lead to serious infection. The device is intended for single patient
use only.

The device contains a magnet that generates magnetic and electromagnetic
fields that may interfere with pacemakers or other implantable devices as
well as certain procedures or treatments. Maintain a minimum distance
of 15 cm (6 in.) between the device and any medically implanted devices.
Consult with your physician before any medical procedure or treatment.
If interference between the device and any medically implanted device is
suspected, discontinue use and consult with your physician.



5. Precautions
« Be careful not to damage the battery wiring when opening/closing the battery cap.

Failure to follow the maintenance instructions could result in personal injury
and/or damage to the device.

Do not charge the device from a PC as this may cause the battery to overheat
and this could result in personal injury and/or damage to the device.

Never use a broken, modified, or altered device; or charge a broken, modified,
or altered device, as this could result in personal injury and/or damage to the
device.

The device and batteries may become warm, up to 45 °C (113 °F), while
charging. Allow the device to cool down before use.

The device may become warm during use. Take necessary precautions when
placing it on your neck for use.

* The device may malfunction or stop working due to electromagnetic field
interference from other devices.

Be careful not to chew/bite on the oral tube, as this could cause dental damage.
Be careful not to drop the device, as this could cause damage to the device.

Side-Effects

< With extensive use, the vibrations produced by the device could be perceived
as uncomfortable by some users.

» The device may cause a sense of effort and fatigue in the shoulder/arm,
especially in individuals with known shoulder problems.

6. How to Use

Note: Before use, allow the device to reach operating temperature (see Section 10
Technical Data). Let it cool or get warm for up to 2 h after transport or after
storage at high or low temperatures.

Non-standardized Symbols (TTE/P)

Symbol | Symbol Label | Symbol Placement on the Device
-’dll]l‘r Pitch Below the pitch adjustment thumbwheel
k.%’)) Speaking Below the power button

‘))) Volume Below the volume thumbwheel

6.1 Power On/Off using power button

« Power on by pressing the power button (C).

« Power off by releasing the power button.

Note: To avoid the device to be powered on and become hot during transportation
in a bag or similar, turn the volume thumbwheel all the way down to turn off the
volume before transport.

6.2 Adjusting the Volume and Power On/Off
1.Turn the volume thumbwheel (D)

« all the way down to turn off volume and power.

* up to turn on the device and adjust the volume.

The power button can also be used for pitch control by pressing the button
firmly for a higher pitch and lightly for a lower pitch.

6.3 Adjusting the Pitch

1. Turn the pitch adjustment thumbwheel (K) to adjust the pitch.

2.Press and hold the power button (C) while making your first adjustment to
hear the differences. Turn the thumbwheel up for higher pitch and down for
lower pitch.

If you use the tone adjustment thumbwheel (K) without holding the power button (C),

the tone will still change without you being able to hear it.
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6.4 Setting the Mode (TTE/P)

1.To change the mode, first remove the battery cap and then press both the mode
button (M) and the power button (C).

The mode changes immediately, but if you continue to hold down the power button,

the device will beep to indicate the new mode setting. The number of beeps and the

tone of the beep indicate which mode it is in.

Provox TruTone Emote (TTE) has six modes (1-6).

Provox TruTone Plus (TTP) has two modes (1-2).

Modes 1-4: Four preset ranges

Mode 1 Nearly monotone 1 beep

Mode 2 Low pitch variations (1/2-octave range) 2 beeps
Mode 3 Medium pitch variations 3 beeps
Mode 4 High pitch variations (2-octave range) 4 beeps

Modes 5-6 (TTE):

Volume mode allows you to control the volume with the power button (C) instead
of the pitch. This is for people who do not use the pitch control, and it allows
volume control without moving the thumbwheel. A very light touch lets you speak
with your ‘whisper voice’, while pressing firmly emits sound at full volume. The
volume thumbwheel still limits your maximum volume. Changing into these modes
creates a ‘whoop’ sound (with an increasing tone), rather than a steady tone beep.

Mode 5 | Low Sensitivity—full volume requires more pressure. | 2'whoops’

Mode 6 | High Sensitivity—full volume requires less pressure. 3'whoops’

6.5 Choosing Sound Head

If you have hard neck tissue or are in a loud environment, the grey sound head can
be used because of its sharper sound (i.e. higher pitch) (see Section 7.2 Replacing
the Sound Head).

6.6 Using the Sound Head Spacer (TTE/P)

If you regularly use a higher pitch and prefer the tonal qualities without a sound
head spacer, you may remove it (see Section 7.3 Adding/Removing the Sound
Head Spacer).

6.7 Charging the Battery (TTE/P)
1.Pull the USB dust cover (U) out at the top end.

2.Insert the micro-USB cable into the USB charge jack (V) using an approved
wall charging plug* (not included).

3.Check that the LED indicator light (L) is lit.

4.Unplug the device when the charging is complete to save power. Use until
volume begins to fade, which is 80% drained.
*approved Limited Power Source (LPS) according to IEC 60950-1 or IEC 62368-1

LED Indicator Light (TTE/P)

Low battery: The LED indicator Light (L) turns on when you press the power
button, signaling that it is close to charging time.

[ Charging—Solid light |

| Charging completed—Flashing light |

6.8 Placing Electrolarynx on the Neck

1. Place the sound head (A) against your neck and press the power button (C). Do not
insert any part of the device or accessories into the stoma.

2.Make sure that the entire sound head is in contact with the skin of your neck, otherwise
sound will escape and make a noise that makes it difficult to understand you.

3.Move your lips, mouth, jaw, and tongue (i.e. articulate) as you would normally



speak. Press the button to start the sound, start articulating, and then release the
button at the end of the phrase. Breath relaxed and natural—do not force the air out.
4. Try different positions until you find your "sweet spot" (i.e. the spot on your neck
where the voice sounds the best). Note that even a 3 mm (1/8 in.) position change
can have a great impact on the sound volume.
If you are unable to achieve sound transmission through your neck, or are unable to
place the device against your neck for medical reasons, try cheek placement or use the
oral adapter (see Section 7.4 Installing/Using Optional Oral Adapter/Tube). Adjusting
the base pitch up or down may produce a better voice. Mid-range pitches are easier
to hear for most people.

6.9 Optional Oral Adapter and Oral Tubes

If neck placement does not suit you due to a tender neck or excessive buzzing,
you can use the oral adapter (see Section 7.4 Installing/Using Oral Adapter/Tube).

6.10 Guidelines for Demonstration Use

(Valid for Health Care Professionals)

Warning: The oral adapter, oral tube, and sound head are for single patient use
only and must not be reused between patients.

Precaution: Maintain the device after each patient and demonstration use according
to the maintenance instructions.

Demonstration use is intended to determine patient suitability for the device.

The users shall clean and disinfect their hands with isopropyl alcohol (IPA) or with
other suitable disinfectant, or wear gloves.

The sound head, including the sound button and foam ring, shall be replaced and
discarded between each patient (see Section 7.2 Replacing the Sound Head).

The device shall be wiped off before and after each patient (see Section 7.1
Maintaining the Device).

7. Maintenance and Replacement of Part

7.1 Maintaining the Device

The user is responsible for the maintenance tasks. Perform maintenance after

each use.

1. Wipe the device with a clean, dry cloth, or if necessary, a slightly damp (not dripping
wet) cloth (see Figure 2). Use water with mild soap or isopropyl alcohol 50%-75%.

Precautions:

« Allow the device to dry before use.

* Be careful not to get moisture into the device.

* Do not use electrical or spray cleaners.

7.2 Replacing the Sound Head

Contact your local representative for replacement sound heads.

1. Wipe down the device (see Section 7.1 Maintaining the Device). Be sure to apply
light pressure and wipe the power button with a circular or twisting motion.
After wiping down the body, wipe down the sound head cap. Be careful not to
apply excess pressure that could cause the top sound button to be dislodged.

2.Unscrew the sound head (A) and remove it (see Figure 2).

Note: Make sure not to press on the sound button when handling the sound
head cap as this may cause the button and foam ring to be pushed through.
Make sure that the sound head spacer (B) is not broken or missing. Replace
it, if necessary, before installing the new sound head (see Section 7.3 Adding/
Removing the Sound Head Spacer).

3.Install the new sound head.

Caution: Do not remove the silicone diaphragm underneath the sound head.
The silicone diaphragm should be retained in the groove on the coil/actuator
stem (see Figure 3.1).
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Caution: Do not to twist the coil/actuator. The wires should wind smoothly around
the coil/actuator (see Figure 3.2).

7.3 Adding/Removing the Sound Head Spacer

1.Unscrew the sound head (see Figure 4).

2.Add/remove the spacer.

3.Screw the sound head back on.

4.Test the device, listening to the tonal qualities. If you prefer the tonal qualities

without the spacer, be sure to store the spacer in a safe place, such as in the
box your device came in.

7.4 Installing/Using Oral Adapter/Tube
1.Insert the oral tube (I) into the top of the oral adapter (J).

Caution: Do not insert the oral tube beyond stop. Ensure that the tube does not
protrude into the cap area (see Figure 3.1).

2.Place the oral adapter over the sound head (A).
Caution: Do not twist it on (see Figure 3.2).

3.Place the oral tube into the mouth, at the corner of the mouth.
4. Activate electrolarynx. Speak around the oral tube.

7.5 Changing the Battery

Valid for STP

Use two 1.5 V Nickel Metal Hydride (NiMH) rechargeable AA cells.
1.Install the batteries (F) by following the arrows placed inside the STP.

Valid for TTE/P
Use only approved Li-Ion batteries. Contact distributors for more information.

1.Install the battery (N). It only fits in one way. The battery connector (H) alignment
tab points up, with the red wire on the right.

8. Troubleshooting Guide

8.1 No Satisfactory Intelligibility During Phone Use

* Place the phone microphone up by the nose, not below the mouth. This will get
the microphone away from stoma and electrolarynx sound.

» Reduce the volume of the electrolarynx so that the volume level is as quiet as
it can be, while still generating a tone.

8.2 Device is ‘Dead; ‘Broken) or ‘Just stopped working’

Make sure that the volume thumbwheel (D) is not turned all the way down (the
device is turned off). Turn the volume thumbwheel (D) all the way down to off.
Lightly press the power button (C) and increase pressure. If the device activates
and deactivates in the process, the device needs to be sent in for replacement
(see Section 9 Service and Assistance).

If the LED turns on every time the power button (C) is pressed, the device is
low on battery and needs to be charged (valid for TTE/P).

Remove the battery cap and press the battery cable connector (H) further into
the housing.

8.3 LED indicator Light Does not Turn on While Charging

* Test the power outlet with a lamp.

* Make sure the micro-USB cable is fully connected to the power supply and
the device.

* Try a different micro-USB cable.

* Try a different power supply (USB power outlet).

* Test charger and cable on a cell phone or other device.

Valid for STP

* Make sure the batteries are rechargeable. The device does not charge non-
rechargeable batteries. "



« Make sure the batteries are inserted correctly. Check to make sure the batteries
have proper orientation with the battery + going to the device +.

8.4 The device ‘Has too much buzzing; ‘Sounds funny; ‘Is muffled;
or’Not clear’

Make sure the sound head (A) is in full contact with the skin on the neck.
Try a different location on the neck (see Section 6.8 Placing Electrolarynx
on the Neck).

Reduce the volume (D).

Adjust the pitch (K).

Use the oral adapter (see Section 7.4 Installing/Using the Oral Adapter/Tube).

Inspect the cap. If the sound button seems loose or has moved slightly, or if the
foam ring seems damaged, the device might need a new foam ring.

Remove the sound head (A) and look inside.

Is there a small rubber piece glued in place in the center of the sound head (A)?
If not, the device needs a replacement sound button (see Section 9 Service and
Assistance).

Make sure the diaphragm is attached to the coil stem. Make sure the coil
bounces freely when touched, and does not hawve any gritty feel (see Figure 5).

Valid for TTE/P

Try the optional extra sharp sound head (see Section 7.2 Replacing the Sound
Head).

8.5'Sound head (A) came apart’ or the ‘Sound button has been
pushed out of the cap’

Check if the foam ring is damaged. If it is not damaged, the original foam ring
may be reused and reassembled. If it is damaged, it must be replaced.

Valid for TTE/P

The sensitivity of the button sensor may be too sensitive. Try a different MODE,
usually a lower mode.

8.6 Button ‘Sticks’

Read the general cleaning instructions (see Section 7.1 Maintaining the Device).

Use a Q-tip or cotton swab with a small amount of recommended alcohol to
clean around the power button 5-6 times, then press the power button 5-6 times.

Alternate between pressing and cleaning around the power button with a Q-tip
or cotton swab. Continue until it no longer sticks.

Use a thicker piece of paper to remove debris stuck in the notch around the
power button.

8.7 Unsteady Tone (TTE/P)

Try a mode with a lower sensitivity (see Section 6.4 Setting the Mode).

8.8 Unsteady Volume (TTE/P)

Try a mode that is not a volume mode (see Section 6.4 Setting the Mode).

8.9 Device Causing Interference to Radio or TV Reception
 Reorient or relocate the receiving antenna.
« Increase the separation between the equipment and receiver.

« Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which
the receiver is connected.

« Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.



9. Service and Assistance

The electrolarynx does not contain any serviceable parts other than those removable
by the patient. Service parts include batteries, sound head, sound head spacer,
foam ring, oral adapter, and oral tubes. Contact your local representative for
assistance in using or maintaining your electrolarynx and to order available parts.

10. Technical Data

Description

Specification

Operating temperature
(to maintain optimal
battery life)

5°C to 40 °C (41 °F to 104 °F) (valid for TTE/P)
5°C to 25 °C (41 °F to 77 °F) (valid for STP)

Storage and transport
temperature

-25°Cto 70 °C (-13 °F to 158 °F) (valid for TTE/P)
-20°C to 25 °C (-4 °F to 77 °F) (valid for STP)

Operating humidity
(to maintain optimal
battery life)

15%-90% relative humidity
700 hPa to 1060 hPa

Storage humidity

0%-45% relative humidity

Expected service life

3years

Applied part

Type BF Applied Part, sound head

Mode of operation

TTE/P: Duty cycle 50%. For example, the device
operates with an ON time of 1 min followed by an OFF
time of 1 min. Please note that shorter ON times will
require correspondingly shorter OFF times.

STP: 30 min of activation during a 24-hour period

Power source

Internally powered

Dimensions Provox SolaTone Plus 118 mm (4.6 in.)
Provox TruTone Emote 113 mm (4.5 in.)
Provox TruTone Plus 113 mm (4.5 in.)
Weight Provox SolaTone Plus 130 g (0.29 Ib) Provox TruTone

Emote 130 g (0.29 Ib) Provox TruTone Plus 131 g
(0.29 Ib)

IP Classification

1P22* (valid for TTE/P)

Charge specification

5V, 750 mA minimum (or 0.75 A minimum)**
max 100 VA

*The device was tested and remained safe during and after the test. However; the
device may be temporarily inoperable or permanently damaged.

**Approved Limited Power Source (LPS) according to IEC 60950-1 or IEC 62368-1

Electromagentic Emissions

Emission Test

Compliance | Electr gnetic Envir

RF emissions,
CISPR 11

The system uses RF energy only
foritsinternal function. Therefore,
its RF emission are low and are not
likely to cause any interference in
nerby electronic equipment.

Group 1




e | Electr ic Envir

The system is suitable for use
in all locations including those

allocated for in residential
environments and those directly
connected to a low voltage power
supply network which supplies

Emission Test Compli
RF emissions,

CISPR11 Class B
Harmonic emissions,

IEC 61000-3-2 Class A
Voltage fluctuations/flicker Complies
emission, IEC 61000-3-3 P

buildings used for domestic
purposes.

Note: The emission testing includes the use of an approved wall charging plug.

Electromagnetic Immunity (TTE/P)

IEC 60601-1-2
Test Level

Immunity Test

Compliance Level

Electrostatic +8 kV contact

+4 kV, +8 kV contact

discharge
(ESD) +2kV, +2kV,
+4KkV, +4kV,
IEC 61000-4-2 18KV, 8KV,
+15kV air +15kV air
(see also Electromagnetic Interferance)
Electrical fast | +2kV a.c. +2 kV a.c. power port 100 kHz

transient/ power port 100 kHz | repetition freq.
burst repetition freq.

IEC 61000-4-4

Surge +0.5 kV, +0.5 kV,

IEC 61000-4-5 | *! kV line-to-line +1kV line-to-line

Immunity Test

IEC 60601-1-2 Test Level

Compliance Level

Voltage dips and 0% U, 0.5 cycle at 0°, 0% U, 0.5 cycle at 0°,
interruptions 45°,90° 135°,180°,225°, | 45° 90°, 135°,180°, 225°,
1EC 61000-4-11 270° 315 270°,315

0% U, 0% U,

1cycleat0°® 1cycleat0°®

70% U, 70% U,

25 cycles at 0° 25 cycles at 0°

0% U, 0% U,

250 cycles at 0° 250 cycles at 0°
Power frequency 30 A/m 30 A/m
(50/60 Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

Proximity magnetic
fields

IEC 61000-4-39 134.2 kHz,

13.56 MHz

8 A/m, CW at 30 kHz
65 A/m, DC 50% at

7.5 A/m, DC 50% at

8 A/m, CW at 30 kHz

65 A/m, DC 50% at
134.2 kHz,

7.5 A/m, DC 50% at
13.56 MHz

Note: U_is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Immunity Test

IEC 60601-1-2 Test Level

Compliance Level

Conducted RF

3Vrmsand 6 Vrms in the ISM

3Vrmsand 6 Vrmsin the ISM

IEC 61000-4-6 and amateur radio bands and amateur radio bands
150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz 80% AM,
80% AM, 1kHz sine 1kHz sine

Radiated RF 10V/m 10V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz to0 2,7 GHz 80 MHz t0 2,7 GHz

80% AM, TkHz sine 80% AM, TkHz sine

27V/m,PM 18 Hz at
385 MHz

27V/m,PM 18 Hz at
385 MHz

Proximity fields
from RF wireless
communication
port

IEC 61000-4-3

28V/m,PM 18 Hz at
450 MHz,

28V/m, PM 18 Hz at
450 MHz,

9V/m, PM 217 Hz at
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

9V/m, PM 217 Hz at
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m,PM 18 Hz at
810 MHz, 70 MHz, 930 MHz

28V/m,PM 18 Hz at
810 MHz, 70 MHz, 930 MHz

28V/m,PM 217 Hz at
1720 MHz,1845 MHz,
1970 MHz

28V/m,PM 217 Hz at
1720 MHz,1845 MHz,
1970 MHz

28V/m,PM 217 Hz at
2450 MHz

28V/m,PM 217 Hz at
2450 MHz

9V/m,PM 217 Hz at
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

9V/m,PM 217 Hz at
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

Note: The immunity testing includes the use of an approved wall charging plug.

Electromagnetic Interferance

While exposed to electromagnetic discharge (ESD), the battery might need to be
removed and put back again to restore normal operation.

11. Disposal
Always follow medical practice and national requirements regarding biohazards
when disposing of a used medical device.

12. Reporting of Incidents

Please note that any serious incident that has occurred in relation to the device
shall be reported to the manufacturer and the national authority of the country in
which the user and/or patient resides.

13. Compliance
The device is tested and conforms to the IEC 60601-1-2 with test level adopted
for domestic environment (valid for TTE/P).



1. Verwendungszweck

Eine elektronische Sprechhilfe ist ein akkubetriebener, kiinstlicher Kehlkopf zur
externen Anwendung und ist fiir den Einsatz bestimmt, wenn der anatomische
Kehlkopf zur Erzeugung von Ton nicht genutzt werden kann.

Wenn das Produkt im Bereich des Kehlkopfes gegen die Haut gehalten wird
oder der Mundschlauch in die Mundhédhle (mit einem oralen Adapter) eingefiihrt
wird, erzeugt das Produkt mechanische Schwingungen, die in den Mund- und
Nasenhohlen resonieren und durch Zunge und Lippen auf normale Weise moduliert
werden koénnen, wodurch die Sprachproduktion ermdglicht wird.

Vorgesehene Benutzergruppe
Der Patient ist der vorgesehene Bediener.

2. Gegenanzeigen

Das Produkt sollte nur gemif dieser IFU (Gebrauchsanweisung) verwendet werden.
Benutzer ohne die physischen, kognitiven oder geistigen Fahigkeiten, die zum
Bedienen des Produkt erforderlich sind, sollten das Produkt nicht eigenstindig
verwenden, sondern nur unter ausreichender Aufsicht eines Arztes oder einer
geschulten Pflegekraft. Das Produkt darf nicht direkt auf schwachem Gewebe
des Halses mit fragilen Blutgefdflen angewendet werden, da dies Gewebeschdden
oder Blutungen verursachen kann. Patienten mit dieser Erkrankung sollten das
Produkt nur verwenden, wenn sie von ihrem Arzt genau angewiesen wurden, wie
es zu benutzen ist und wo es sicher anzuwenden ist.

3. Produktbeschreibung

Eine elektronische Sprechhilfe ist ein akkubetriebener kiinstlicher Kehlkopf
zur externen Anwendung auf unbeschidigter Haut und wird bei Fehlen des
anatomischen Kehlkopfes oder der Unféhigkeit, den Kehlkopf zur Tonerzeugung
zu nutzen, verwendet.

Produkttypen
TTE Provox TruTone Emote
TTP Provox TruTone Plus
TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus
STP Provox SolaTone Plus
Verpackungsinhalt

Elektronische Sprechhilfe IFU (Gebrauchsanweisung)

Oraler Adapter Mundschlauch-Sortiment

Micro-USB-Kabel (1 m) Schraubkappe fur klareren Ton
(TTE/P)

2 wiederaufladbare AA NiMH-Akkus (STP) | Umhangeband

Teilespezifikation (siehe Abbildung 1)

A. Schraubkappe (TTE/Px2) (STPx1)
(einschlieBlich Membran und
Schaumstoffring)

B. Abstandsring fiir Schraubkappe
(TTE/P)

C. An-/Aus-Schalter (Emotion™-Schalter
inTTE/P)

D. Lautstérkeeinstellrad

E. Gehduse

F. Akku (STP)

G. Akkufachdeckel

H. Akkuanschluss (TTE/P)

I. Mundschlauch (2+2)

J. Oraler Adapter

K. Tonhoheneinstellrad

L. LED-Anzeigeleuchte
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M. MODUS-Taste (TTE/P) N. Akku (TTE/P)
U. USB-Staubschutzabdeckung (TTE/P) V. USB-Ladebuchse

4. Warnhinweise

Die unsachgemife Verwendung des Produkts oder die Nichtbeachtung dieser
Gebrauchsanweisung kann zu personlichen Verletzungen fiihren und/oder das
Produkt beschadigen.

Schalten Sie das Produkt nicht ein, verwenden Sie es nicht und laden Sie
es nicht auf, wenn es in Wasser oder andere Fliissigkeiten eingetaucht oder
gefallen ist, da dies zu Verletzungen der Person und/oder Schaden am Produkt
fithren kann.

Verwenden Sie nur zugelassene Ladegerite, da die Verwendung von nicht
zugelassenen Ladegerdten Brinde, Verletzungen der Person oder Schiaden am
Produkt verursachen kann.

Uberpriifen Sie das Ladegerit auf Schiden, bevor Sie mit dem Aufladen
beginnen. Ein beschiddigtes oder nicht funktionsfahiges Ladegerit darf nicht
mehr verwendet werden, da es Feuer, Verletzungen der Person oder Schiden
am Produkt verursachen kann.

Verwenden Sie das Produkt nicht wihrend des Ladevorgangs, da dies zu
einem elektrischen Schlag fiihren kann.

Versuchen Sie nicht, nicht wiederaufladbare Batterien aufzuladen, da dies zu
Verletzungen der Person fiihren oder das Produkt beschadigen konnte.
Ersetzen Sie Akkus nicht durch Batterien, die nicht wiederaufladbar sind, da
dies zu Verletzungen der Person fithren oder das Produkt beschéadigen konnte.
Beschddigen Sie die Akkus nicht physisch, da dies zu Verletzungen der
Person oder Schidden am Produkt fithren konnte.

Bewahren Sie Akkus nicht in einer Tasche, Handtasche, Schachtel, Schublade
oder Ahnlichem auf, wo sie sich gegenseitig kurzschlieBen oder durch
leitfihige Materialien wie Miinzen oder Schliissel kurzgeschlossen werden
konnen, da dies zu Verletzungen der Person oder Schiaden am Produkt fithren
kann.

Setzen Sie den Lithium-Akku keinen Temperaturen aus, die aulerhalb der auf
der Vorderseite dieser IFU angegebenen Temperaturbereiche liegen, da dies
zu Verletzungen der Person oder Produktschidden fithren konnte.

Seien Sie beim Austauschen der Akkus vorsichtig. Ein inkorrektes Einlegen
der Akkus kann eine gefihrliche Situation verursachen, wie z. B. extreme
Hitze oder Feuer, was zu Verletzungen der Person oder Schidden am Produkt
oder anderem Eigentum fiihren konnte.

Verwenden Sie keinen auslaufenden Akku, da dies zu Verletzungen fithren
oder das Produkt beschiddigen konnte.

Fiihren Sie keine Teile des Produkts oder des Zubehors in das Tracheostoma
ein, da dies zu Verletzungen fiihren kann.

Modifizieren Sie das Produkt nicht, da dies zu Verletzungen der Person oder
Schidden am Produkt fiihren kénnte.

Die Verwendung einer elektronischen Sprechhilfe in der Nihe anderer
elektronischer Gerite sollte vermieden werden, da dies zu Betriebsstorungen
fiihren konnte. Falls erforderlich, stellen Sie sicher, dass beide Produkte
ordnungsgemaf funktionieren.

Tragbare  HF(Hochfrequenz)-Kommunikationsprodukte,  einschlielich
Peripherieprodukte wie Antennenkabel und externe Antennen, sollten nicht
néher als 30 cm (12 in.) an das Produkt herangefiihrt werden, einschlieBlich
der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls konnte die Leistung des
Produkts beeintrichtigt werden.

Die Verwendung von Kabeln, die nicht angegeben oder mit dem Produkt
geliefert wurden, kann zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen oder
verringerter elektromagnetischer Immunitét dieses Produkts fiihren und einen
unsachgeméBen Betrieb zur Folge haben.

Es besteht ein Risiko der Strangulation aufgrund des langen Kabels.
AuBerhalb der Reichweite von Kindern und Haustieren aufbewahren.

Das Produkt enthalt kleine Teile, die sich 16sen und eine Erstickungsgefahr
darstellen konnen. Halten Sie die Sprechhilfe von kleinen Kindern fern.
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Das Produkt nicht bei verschiedenen Personen verwenden. Dies kann zu
Kreuzkontamination fithren, die eine schwere Infektion zur Folge haben
kann. Das Produkt darf nur von einem Patienten benutzt werden.

Das Produkt enthilt einen Magneten, der magnetische und elektromagnetische
Felder erzeugt, die Herzschrittmacher oder andere implantierbare Produkte
sowie bestimmte Eingriffe und Behandlungen stéren kénnen. Halten Sie einen
Mindestabstand von 15 ¢cm (6 in.) zwischen dem Produkt und medizinisch
implantierten Produkten ein. Konsultieren Sie vor jedem medizinischen
Eingriff bzw. jeder Behandlung Thren Arzt. Wenn eine Stérung zwischen dem
Produkt und einem medizinisch implantierten Produkt vermutet wird, stellen
Sie den Gebrauch ein und konsultieren Sie Thren Arzt.

5. Vorsichtsma3nahmen

Achten Sie beim Offnen/SchlieBen des Batteriefachdeckels darauf, dass die
Batteriekabel nicht beschédigt werden.

Die Nichtbefolgung der Wartungsanweisungen kann zu Verletzungen und/
oder Schéden am Produkt fiihren.

Laden Sie das Produkt nicht iiber einen PC auf, da dies den Akku {iberhitzen
lassen konnte, was zu Verletzungen und/oder Schidden am Produkt fithren
kann.

Verwenden Sie niemals ein defektes, modifiziertes oder verdndertes Produkt,
und laden Sie niemals ein defektes, modifiziertes oder verdndertes Produkt
auf, da dies zu personlichen Verletzungen und/oder Schiden am Produkt
fithren konnte.

Das Produkt und die Akkus konnen wihrend des Ladevorgangs bis zu 45 °C
(113 °F) warm werden. Lassen Sie das Produkt vor dem Gebrauch abkiihlen.
Das Produkt kann wihrend des Gebrauchs warm werden. Treffen Sie die
notwendigen Vorsichtsmafinahmen, wenn Sie es zur Verwendung am Hals
anbringen.

Das Produkt kann aufgrund von Stérungen durch elektromagnetische Felder
anderer Gerite Fehlfunktionen aufweisen oder nicht mehr funktionieren.
Achten Sie darauf, nicht auf den Mundschlauch zu kauen oder zu beifien, da
dies zu Zahnschéden fiihren konnte.

Achten Sie darauf, das Produkt nicht fallen zu lassen, da es dadurch
beschadigt werden konnte.

Nebenwirkungen

* Bei umfangreicher Nutzung kénnten die vom Produkt erzeugten Vibrationen
von einigen Benutzern als unangenehm empfunden werden.

« Das Produkt kann ein Gefithl von Anstrengung und Ubermiidung in der
Schulter / im Arm hervorrufen, besonders bei Personen mit bekannten
Schulterproblemen.

6. Verwendung

Hinweis: Lassen Sie das Produkt vor Gebrauch auf Betriebstemperatur kommen
(siche Abschnitt 10 Technische Daten). Lassen Sie es nach dem Transport oder
nach der Lagerung bei hohen oder niedrigen Temperaturen bis zu 2 Stunden
abkiihlen oder erwérmen.

Nicht standardisierte Symbole (TTE/P)

Symbol | Symbolbe- Symbolplatzierung auf dem Produkt
schriftung

-’M;— Tonhohe Unterhalb des Tonhéheneinstellrades

J))) Sprechen Unterhalb des An-/Aus-Schalters

‘ ))) Lautstarke Unter dem Lautstérkeeinstellrad




6.1 An- und Ausschalten Giber den An-/Aus-Schalter

* Schalten Sie das Gerit durch Driicken des An-/Aus-Schalter (C) ein.
 Schalten Sie das Gerit aus, indem Sie den An-/Aus-Schalter loslassen.
Hinweis: Um zu vermeiden, dass das Produkt wihrend des Transports in
einer Tasche oder Ahnlichem angeschaltet wird und heifl wird, drehen Sie
das Lautstirkeeinstellrad vor dem Transport ganz herunter, um die Lautstéirke
auszuschalten.

6.2 Anpassen der Lautstarke und an-/ausschalten

1.Drehen Sie das Lautstirkeeinstellrad (D)
 ganz nach unten, um die Lautstirke und die Stromversorgung auszuschalten.
« ganz nach oben, um das Produkt einzuschalten und die Lautstirke
anzupassen.
Der An-/Aus-Schalter kann auch zur Steuerung der TonhShe verwendet
werden, indem Sie die Taste fiir eine hohere Tonhdhe fest driicken und fiir eine
niedrigere Tonhdhe leicht driicken.

6.3 Einstellen der Tonhéhe

1.Drehen Sie das Tonhoheneinstellrad (K), um die Tonh6he anzupassen.

2.Halten Sie den An-/Aus-Schalter (C) gedriickt, wihrend Sie Ihre erste
Einstellung vornehmen, um die Unterschiede zu horen. Drehen Sie das
Einstellrad nach oben fiir eine hohere Tonhdhe und nach unten fiir eine
niedrigere Tonhdhe.

Wenn Sie das TonhSheneinstellrad (K) verwenden, ohne die An-/Aus-Schalter (C)

gedriickt zu halten, wird der Ton verdndert, ohne dass Sie es héren konnen.

6.4 Einstellen des Modus (TTE/P)

1.Um den Modus zu dndern, entfernen Sie zunéchst den Akkufachdeckel und
driicken dann sowohl die Modus-Taste (M) als auch den An-/Aus-Schalter
©).

Der Modus andert sich sofort, aber wenn Sie den An-/Aus-Schalter weiterhin

gedriickt halten, ertont ein Signalton, der den neuen Modus anzeigt. Die Anzahl

der Pieptone und der Ton des Pieptons geben an, in welchem Modus sich das Gerét

befindet.

Provox TruTone Emote (TTE) verfiigt {iber sechs Modi (1-6).
Provox TruTone Plus (TTP) verfiigt iiber zwei Modi (1-2).

Modi 1-4: Vier voreingestellte Bereiche

Modus 1 | Beinahe monoton 1 Piepton

Modus 2 | Niedrige Tonhéhenvariationen (1/2-Oktavenbereich) | 2 Pieptone

Modus 3 | Mittlere Tonhdhenvariationen 3 Pieptone

Modus 4 | Hohe Tonhhenvariationen (2-Oktavenbereich) 4 Pieptone

Modi 5 und 6 (TTE):

Im Lautstdrkemodus kann die Lautstirke anstelle der Tonhohe mit dem An-/
Aus-Schalter (C) eingestellt werden. Dies ist fiir Personen gedacht, die die
Tonhdhensteuerung nicht verwenden, und es ermdglicht die Lautstirkeregelung,
ohne das Einstellrad zu bewegen. Eine sehr leichte Berithrung erméglicht es Thnen,
mit Threr ,,Flisterstimme* zu sprechen, wihrend ein fester Druck den Ton mit
voller Lautstérke ausgibt. Das Lautstirkeeinstellrad begrenzt nach wie vor Ihre
maximale Lautstérke. Beim Umschalten in diese Modi ertont ein ,,sirenenartiges™
Gerdusch (mit einem ansteigenden Ton) anstatt eines gleichméBigen Pieptons.

Modus 5 | Niedrige Empfindlichkeit - Volle Lautstéarke 2,sirenenartig”
erfordert mehr Druck.

Modus 6 | Hohe Empfindlichkeit - volle Lautstarke 3,sirenenartig”
erfordert weniger Druck.
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6.5 Auswahl der Schraubkappe

‘Wenn Sie ein hartes Nackengewebe haben oder sich in einer lauten Umgebung
befinden, kann die graue Schraubkappe verwendet werden, da sie einen schérferen
Ton (d. h. eine hohere Tonhdhe) erzeugt (sieche Abschnitt 7.2 Auswechseln der
Schraubkappe).

6.6 Verwenden des Abstandsrings fiir die Schraubkappe
(TTE/P)

Wenn Sie regelméBig eine hohere Tonlage verwenden und die klanglichen
Eigenschaften ohne einen Abstandsring fiir die Schraubkappe bevorzugen, kdnnen
Sie ihn entfernen (siche Abschnitt 7.3 Hinzufiigen/Entfernen des Abstandsrings
fiir die Schraubkappe).

6.7 Laden des Akkus (TTE/P)

1.Ziehen Sie die USB-Staubschutzabdeckung (U) am oberen Ende heraus.

2.Stecken Sie das Micro-USB-Kabel in die USB-Ladebuchse (V) ein, indem
Sie einen zugelassenen Wandladestecker® (nicht im Lieferumfang enthalten)
verwenden.

3.Uberpriifen Sie, ob die LED-Anzeigeleuchte (L) aktiviert ist.

4.Ziehen Sie den Netzstecker, wenn der Ladevorgang abgeschlossen ist, um Strom
zu sparen. Verwenden Sie das Gerit, bis die Lautstirke zu schwinden beginnt,
was bei 80 % Entladung der Fall ist.

*zugelassene begrenzte Stromquelle (LPS) gemdify IEC 60950-1 oder IEC 62368-1

LED-Anzeigeleuchte (TTE/P)

Niedriger Akkustand: Die LED-Anzeigeleuchte (L) leuchtet auf, wenn Sie den
An-/Aus-Schalter driicken, und signalisiert, dass es bald Zeit zum Aufladen ist.

[ Ladevorgang - konstantes Licht |
‘ Laden abgeschlossen - blinkendes Licht ‘

6.8 Anlegen der elektronischen Sprechhilfe am Hals

1. Platzieren Sie die Schraubkappe (A) an Ihren Hals und driicken Sie den An-/
Aus-Schalter (C). Fiihren Sie keine Teile des Produkts oder Zubehérteile in das
Tracheostoma ein.

2. Achten Sie darauf, dass die gesamte Schraubkappe die Haut Ihres Halses beriihrt,
da sonst der Ton entweicht und ein Gerédusch erzeugt, das es schwierig macht, Sie
zu verstehen.

3.Bewegen Sie Ihre Lippen, Thren Mund, Thren Kiefer und Ihre Zunge (d. h. artikulieren
Sie), wie Sie es normalerweise beim Sprechen tun wiirden. Driicken Sie die Taste, um
den Ton zu starten, beginnen Sie zu sprechen, und lassen Sie die Taste am Ende des
Satzes los. Atmen Sie entspannt und natiirlich — zwingen Sie die Luft nicht heraus.

4.Probieren Sie verschiedene Positionen aus, bis Sie Ihre ,,optimale Stelle* gefunden
haben (d. h. die Stelle an Threm Hals, an der die Stimme am besten klingt). Beachten
Sie, dass bereits eine Positionsinderung von 3 mm (1/8 in.) einen grofen Einfluss
auf das Tonvolumen haben kann.

Wenn Sie keine Toniibertragung iiber Ihren Hals erreichen konnen oder das Produkt

aus medizinischen Griinden nicht am Hals platzieren konnen, versuchen Sie es mit der

Platzierung an der Wange oder verwenden Sie den oralen Adapter (siche Abschnitt 7.4

Installation/Verwendung des optionalen oralen Adapters/Schlauchs). Das Anpassen der

Grundtonhéhe nach oben oder unten kann zu einer besseren Stimme fiihren. Mittlere

Tonhdhen sind fiir die meisten Menschen leichter zu horen.

6.9 Optionale orale Adapter und Mundschlduche

Wenn die Platzierung am Hals aufgrund eines empfindlichen Halses oder eines
iiberméBigen Brummens fiir Sie nicht geeignet ist, konnen Sie den oralen Adapter
verwenden (siche Abschnitt 7.4 Installation/Verwendung des oralen Adapters/
Schlauchs).
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6.10 Richtlinien fiir Demonstrationszwecke

(Flr Fachkréfte im Gesundheitswesen)

Warnung: Der orale Adapter, der Mundschlauch und die Schraubkappe sind
ausschlieflich fiir die Anwendung bei einem einzelnen Patienten vorgesehen und
diirfen nicht zwischen Patienten wiederverwendet werden.
Vorsichtsmafinahmen: Warten Sie das Produkt nach jedem Patienten- und
Demonstrationseinsatz gemafl den Wartungsanweisungen.

Die Nutzung fiir Demonstrationszwecke ist vorgesehen, um die Eignung des Patienten
fiir das Produkt festzustellen.

Die Benutzer sollten ihre Hande reinigen und mit Isopropylalkohol (IPA) oder einem
anderen geeigneten Desinfektionsmittel desinfizieren oder Handschuhe tragen.
Die Schraubkappe, einschlieflich der Membran und des Schaumstoffrings,
muss zwischen den einzelnen Patienten ausgetauscht und entsorgt werden (siehe
Abschnitt 7.2 Ersetzen der Schraubkappe).

Das Produkt muss vor und nach jedem Patienten abgewischt werden (siche
Abschnitt 7.1 Wartung des Produkts).

7. Wartung und Ersatz von Teilen

7.1 Wartung des Produkts

Der Benutzer ist fiir die Wartungsaufgaben verantwortlich. Wartung nach jedem

Gebrauch durchfiihren.

1. Wischen Sie das Produkt mit einem sauberen, trockenen Tuch ab oder bei Bedarf
mit einem leicht feuchten (nicht tropfnassen) Tuch (siche Abbildung 2). Verwenden
Sie Wasser mit milder Seife oder Isopropylalkohol 50-75 %.

Vorsichtsmafinahmen:

+ Lassen Sie das Produkt vor der Verwendung trocknen.

+ Achten Sie darauf, dass keine Feuchtigkeit in das Produkt gelangt.

* Verwenden Sie keine elektrischen oder Spriihreiniger.

7.2 Ersetzen der Schraubkappe

Wenden Sie sich fiir Ersatz-Schraubkappen an IThren lokalen Vertreter.

1. Wischen Sie das Produkt ab (siche Abschnitt 7.1 Wartung des Produkts). Wischen
Sie den An-/Aus-Schalter mit leichtem Druck und kreisenden oder drehenden
Bewegungen ab. Nachdem Sie das Gehduse abgewischt haben, wischen Sie
die Schraubkappen-Cap ab. Seien Sie vorsichtig, um keinen iiberméBigen
Druck auszuiiben, der dazu fiihren konnte, dass die obere Membran herausfllt.

2.Schrauben Sie die Schraubkappe (A) ab und entfernen Sie sie (siche Abbildung 2).

Hinweis: Achten Sie darauf, nicht auf die Membran zu driicken, wenn Sie die
Schraubkappen-Cap anfassen, da dies dazu fiihren kann, dass die Taste und der
Schaumstoffring durchgedriickt werden.
Stellen Sie sicher, dass der Abstandsring fiir die Schraubkappe (B) nicht
beschédigt ist oder fehlt. Ersetzen Sie ihn gegebenenfalls, bevor Sie die
neue Schraubkappe einbauen (sieche Abschnitt 7.3 Hinzufligen/Entfernen des
Abstandsrings fiir die Schraubkappe).

3.Installieren Sie die neue Schraubkappe.

Achtung: Entfernen Sie nicht die Silikonmembran unter der Schraubkappe. Die

Silikonmembran sollte in der Kerbe auf dem Schaft der Spule / des Aktuators
bleiben (sieche Abbildung 3.1).

Achtung: Verdrehen Sie nicht die Spule / den Aktuator. Die Dréhte sollten sich
gleichméBig um die Spule / den Aktuator wickeln (siehe Abbildung 3.2).

7.3 Hinzufiigen/Entfernen des Abstandsrings fiir die
Schraubkappe

1.Schrauben Sie die Schraubkappe ab (siche Abbildung 4).
2.Fugen Sie den Abstandsring hinzu oder entfernen Sie ihn.

3.Schrauben Sie die Schraubkappe wieder auf.
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4.Testen Sie das Produkt, indem Sie sich die Klangqualititen anhéren. Wenn
Sie die Klangqualitit ohne den Abstandsring bevorzugen, bewahren Sie den
Abstandsring an einem sicheren Ort auf, z. B. in der Schachtel, in der Thr
Produkt geliefert wurde.

7.4 Installation/Verwendung des oralen Adapters/Schlauchs
1.Fiihren Sie den Mundschlauch (I) oben in den oralen Adapter (J) ein.

Achtung: Fihren Sie den Mundschlauch nicht tiber den Anschlag hinaus ein.
Achten Sie darauf, dass der Schlauch nicht in den Bereich der Cap ragt (siche
Abbildung 3.1).

2.Platzieren Sie den oralen Adapter iiber die Schraubkappe (A).
Achtung: Nicht aufschrauben (siche Abbildung 3.2).

3.Fiihren Sie das Mundschlauch am Mundwinkel in den Mund ein.

4. Aktivieren Sie die elektronische Sprechhilfe Sprechen Sie um den Mundschlauch
herum.

7.5 Akkuwechsel

Giiltig fiir STP
Verwenden Sie zwei 1,5-V-Nickel-Metallhydrid(NiMH)-Akkus der Grofie AA.
1.Setzen Sie die Akkus (F) ein, indem Sie den Pfeilen im Inneren der STP folgen.

Giiltig fiir TTE/P
Verwenden Sie nur zugelassene Lithiumionen-Akkus. Weitere Informationen
erhalten Sie bei den Vertriebshéndlern.

1.Bauen Sie den Akku (N) ein. Er passt nur auf eine Weise. Der Ausrichtungstab
des Akkuanschlusses (H) zeigt nach oben, wobei sich das rote Kabel auf der
rechten Seite befindet.

8. Leitfaden zur Probleml6ésung

8.1 Keine zufriedenstellender Verstiandlichkeitsgrad beim

Telefonieren

« Platzieren Sie das Mikrofon des Telefons nahe an der Nase, nicht unterhalb des
Mundes. Dadurch wird das Mikrofon vom Tracheostoma und dem Geréusch
der elektronischen Sprechhilfe entfernt.

* Reduzieren Sie die Lautstirke der elektronischen Sprechhilfe, sodass sie so
leise wie moglich ist, aber immer noch einen Ton erzeugt.

8.2 Produkt ist ,tot*, ,beschddigt” oder ,funktioniert einfach
nicht mehr”

Stellen Sie sicher, dass das Lautstirkeeinstellrad (D) nicht vollstindig
heruntergedreht ist (das Produkt ist ausgeschaltet). Drehen Sie das
Lautstérkeeinstellrad (D) ganz nach unten, bis es ausgeschaltet ist.

Driicken Sie den An-/Aus-Schalter (C) leicht und erhéhen Sie den Druck. Wenn
sich das Produkt wéhrend des Vorgangs aktiviert und deaktiviert, muss es zum
Ersatz eingeschickt werden (sieche Abschnitt 9 Service und Unterstiitzung).
Wenn die LED jedes Mal aufleuchtet, wenn der Ein-/Aus-Schalter (C) gedriickt
wird, ist der Akku des Produkts schwach und muss aufgeladen werden (gilt
fiir TTE/P).

Entfernen Sie den Akkufachdeckel und driicken Sie den Akkuanschluss (H)
weiter in das Gehduse.

8.3 Die LED-Anzeige leuchtet wahrend des Ladevorgangs nicht

« Priifen Sie die Steckdose mit einer Lampe.

« Stellen Sie sicher, dass das Micro-USB-Kabel vollstindig mit dem Netzteil
und dem Produkt verbunden ist.

 Versuchen Sie ein anderes Micro-USB-Kabel.

 Versuchen Sie eine andere Stromversorgung (USB-Steckdose).
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* Testen Sie das Ladegerit und das Kabel an einem Mobiltelefon oder einem
anderen Produkt.

Giiltig fiir STP

« Stellen Sie sicher, dass die Akkus wiederaufladbar sind. Das Produkt ladt keine
nicht wiederaufladbaren Akkus.

» Vergewissern Sie sich, dass die Akkus richtig eingelegt sind. Vergewissern
Sie sich, dass die Akkus korrekt ausgerichtet sind, wobei der Akku-Pol + zum
Produkt-Pol + zeigt.

8.4 Produkt, brummt zu stark”, , klingt komisch”, ,ist gedampft”
oder ,nicht klar”

Stellen Sie sicher, dass die Schraubkappe (A) vollstindigen Kontakt mit der
Haut am Hals hat.

Versuchen Sie eine andere Stelle am Hals (sieche Abschnitt 6.8 Anlegen der
elektronischen Sprechhilfe am Hals).

Verringern Sie die Lautstirke (D).

Stellen Sie die Tonh6he (K) ein.

Verwenden Sie den oralen Adapter (siche Abschnitt 7.4 Installation/Verwendung
des oralen Adapters/Schlauchs).

Uberpriifen Sie die Kappe. Wenn die Membran locker zu sein scheint oder sich
leicht bewegt hat, oder wenn der Schaumstoffring beschidigt zu sein scheint,
bendtigt das Produkt moglicherweise einen neuen Schaumstoffring.

Nehmen Sie die Schraubkappe (A) ab und schauen Sie in sie hinein.

Ist in der Mitte der Schraubkappe (A) ein kleines Gummiteil? Ist das nicht
der Fall, muss die Membran ersetzt werden (siche Abschnitt 9 Service und
Unterstiitzung).

Stellen Sie sicher, dass die Membran am Schaft der Spule befestigt ist.
Vergewissern Sie sich, dass sich die Spule bei Beriihrung frei bewegt und sich
nicht kornig anfiihlt (sieche Abbildung 5).

Giiltig fur TTE/P

Probieren Sie die optionalen Schraubkappen fiir klareren Ton aus (siche Abschnitt 7.2
Ersetzen der Schraubkappe).

8.5 ,Schraubkappe (A) hat sich gelost” oder die,Membran
wurde aus der Cap gedriickt”

Priifen Sie, ob der Schaumstoffring beschadigt ist. Wenn er nicht beschadigt ist, kann
der urspriingliche Schaumstoffring wiederverwendet und wieder zusammengebaut
werden. Wenn er beschadigt ist, muss er ersetzt werden.

Giiltig fiir TTE/P

Die Empfindlichkeit des Tasten-Sensors kénnte zu hoch sein. Probieren Sie einen
anderen MODUS aus, in der Regel einen niedrigeren.

8.6 Schalter , klebt”

* Lesen Sie die allgemeinen Reinigungshinweise (siche Abschnitt 7.1 Wartung
des Produkts).

Verwenden Sie ein Wattestdbchen oder einen Q-Tip mit einer kleinen Menge
des empfohlenen Alkohols, um den Bereich um den An-/Aus-Schalter 5-6 Mal
zu reinigen, und driicken Sie dann 5-6 Mal den An-/Aus-Schalter.

Wechseln Sie zwischen dem Driicken und Reinigen um dem An-/Aus-Schalter mit
einem Q-Tip oder Wattestidbchen. Fahren Sie damit fort, bis er nicht mehr klebt.
Verwenden Sie ein dickeres Stiick Papier, um Ablagerungen zu entfernen, die
in der Aussparung um den An-/Aus-Schalter stecken.

8.7 UngleichmaBiger Ton (TTE/P)

Versuchen Sie einen Modus mit niedrigerer Empfindlichkeit (sieche Abschnitt 6.4
Einstellen des Modus).
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8.8 Unbestédndige Lautstérke (TTE/P)

Probieren Sie einen Modus, der kein Lautstédrkemodus ist (siche Abschnitt 6.4
Einstellen des Modus).

8.9 Produkt verursacht Storungen des Radio- oder
Fernsehempfangs

« Positionieren Sie die Empfangsantenne neu bzw. richten Sie sie neu aus.

« VergrofBern Sie den Abstand zwischen Produkt und Empfanger.

« Schlieflen Sie das Produkt an einen anderen Stromkreis an, als den Empfanger.

« Wenn Sie Unterstiitzung bendtigen, wenden Sie sich an Thren Handler oder
einen erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker.

9. Service und Unterstiitzung

Fiir die elektronische Sprechhilfe sind keine Ersatzteile erhiltlich, auler denen,
die der Patient selbst wechseln kann. Zu den erhiltlichen Ersatzteilen gehdren
Akkus, Schraubkappe, Abstandsring fiir die Schraubkappe, Schaumstoffring,
oraler Adapter und Mundschlduche. Kontaktieren Sie Ihren lokalen Vertreter,
um Hilfe bei der Verwendung oder Wartung lhrer elektronischen Sprechhilfe zu
erhalten und verfiigbare Teile zu bestellen.

10. Technische Daten

Beschreibung

Spezifikation

Betriebstemperatur
(far eine optimale
Lebensdauer des
Akkus)

5 °C bis 40 °C (41 °F bis 104 °F) (gultig fiir TTE/P)
5 °C bis 25 °C (41 °F bis 77 °F) (guiltig fiir STP)

Lager- und —25 °C bis 70 °C (-13 °F bis 158 °F) (gliltig fur TTE/P)
Transporttemperatur —20 °C bis 25 °C (-4 °F bis 77 °F) (gultig fur STP)
Betriebsfeuchtigkeit 15-90 % relative Luftfeuchtigkeit

(fur eine optimale 700 hPa bis 1060 hPa

Lebensdauer des

Akkus)

Luftfeuchtigkeit bei 0-45 % relative Luftfeuchtigkeit

Lagerung

Zu erwartende 3 Jahre

Nutzungsdauer

Anwendungsteil Anwendungsteil Typ BF, Schraubkappe

Betriebsweise

TTE/P: Arbeitszyklus 50 %. Zum Beispiel arbeitet
das Produkt mit einer EIN-Zeit von 1 Minute, gefolgt
von einer AUS-Zeit von 1 Minute. Bitte beachten
Sie, dass kirzere EIN-Zeiten entsprechend kiirzere
AUS-Zeiten erfordern.

STP: 30 Minuten Aktivierung innerhalb eines
24-Stunden-Zeitraums

Energiequelle

Interne Speisung

Abmessungen Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 in.)
Provox TruTone Emote 113 mm (4.5 in.)
Provox TruTone Plus 113 mm (4.5 in.)

Gewicht Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 Ib)

Provox TruTone Emote 130 g (0,29 Ib)
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 Ib)
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Beschreibung

Spezifikation

IP-Klassifikation

1P22* (giiltig fiir TTE/P)

Spezifikationen des
Ladegerits

5V, 750 mA mindestens (oder 0,75 A mindestens)**

max. 100 VA

*Das Produkt wurde getestet und blieb wéihrend des Tests und danach sicher. Das
Produkt kann jedoch voriibergehend funktionsunfihig oder dauerhaft beschddigt

werden.

**Zugel begrenzte Str

Elektromagnetische Emissionen

lle (LPS) gemdfs IEC 60950-1 oder IEC 62368-1

o . Elektromagnetische
Emissionstest Compliance Umgebung
Das System verwendet HF-
Energie ausschlieBlich fur seine
interne Funktion. Daher sind
HF-Emissionen, Gruppe 1 seine HF-Emissionen gering und
CISPR 11 werden wahrscheinlich keine
Stérungen bei elektronischen
Geraten in der Ndhe
verursachen.
HF-Emissionen, Klasse B Das System ist fuir den Einsatz
CISPR 11 an allen Standorten geeignet,
einschlieBlich jener, die fur
Oberschwingungsstrome, Klasse A Wohnumgebungen vorgesehen
IEC 61000-3-2 sind, und solcher, die direkt
an ein Niederspannungsnetz
Spannungsschwankungen/ angeschlossen sind, das
Flickeremission, Erfullt Gebéude versorgt, die zu
IEC 61000-3-3 Wohnzwecken genutzt werden.

Hinweis: Die Emissionspriifung umfasst die Verwendung eines zugelassenen

Wandladesteckers.
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Elektromagnetische Immunitat (TTE/P)

Immunitatstest

IEC 60601-1-2
Priifniveau

Ubereinstimmungspegel

Elektrostatische

+8 kV Kontakt

+4 kV, £8 kV Berlihrung

Entladung (ESD)
+2 kv, +2 kv,
IEC 61000-4-2 ' :
€ 61000 4Ky, “aKV,
+8 kV, +8 kV,
+15kV Luft +15 kV Luft
(siehe auch
Elektromagnetische
Interferenz)
Schnelle +2 kV Wechselstrom- +2kV
elektrische anschluss 100 kHz Wechselstromanschluss,
Transienten/Burst | Wiederholfrequenz 100 kHz Wiederholfrequenz
IEC 61000-4-4
Spannungs- +0,5kV, +0,5kV,
schwankung +1 kV Leitung-zu- +1 kV Leitung-zu-Leitung
IEC 61000-4-5 Leitung
Spannungs- 0% U, 0,5 Zyklen bei 0°, | 0% U, 0,5 Zyklen bei 0°, 45°,
einbriiche und 45°,90° 135°,180°,225°, | 90°,135° 180°, 225°, 270°,
Unterbrechungen | 270°,315° 315°

IEC 61000-4-11

0%U,
1 Zyklus bei 0°

70%U,

25 Zyklen bei 0°
0%U,

250 Zyklen bei 0°

0%U,
1 Zyklus bei 0°

70%U,

25 Zyklen bei 0°
0%U,

250 Zyklen bei 0°

Netzfrequenz
(50/60 Hz)
Magnetfeld

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Magnetfelder in
der Nahe

IEC 61000-4-39

8 A/m, CW bei 30 kHz

65 A/m, DC 50 % bei
134,2 kHz,

7,5 A/m, DC 50 % bei
13,56 MHz

8 A/m, CW bei 30 kHz

65 A/m, DC 50 % bei
134,2 kHz,

7,5 A/m, DC 50 % bei
13,56 MHz

Hinweis: U_ ist die Wechsel-Netzspannung vor der Anwendung des Priifniveaus.

Immunitatstest

IEC 60601-1-2 Priifniveau

Ubereinstimmungspegel
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Geleitete HF
IEC 61000-4-6

Abgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

Anndherungs-
felder aus dem
drahtlosen
HF-Kommunikati-
onsport

IEC 61000-4-3

3Vrms und 6 Vrms

in den ISM- und
Amateurfunkbandern
150 kHz bis 80 MHz, 80 %
AM, 1 kHz Sinus

10V/m
80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM, 1kHz Sinus

27V/m, PM 18 Hz bei
385 MHz

28V/m, PM 18 Hz bei
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz bei
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz bei
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m, PM 217 Hz bei
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m, PM 217 Hz bei
2450 MHz

9V/m, PM 217 Hz bei
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

3Vrms und 6 Vrms

in den ISM- und
Amateurfunkbandern
150 kHz bis 80 MHz, 80 %
AM, 1 kHz Sinus

10V/m
80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM, 1kHz Sinus

27V/m, PM 18 Hz bei
385 MHz

28V/m, PM 18 Hz bei
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz bei
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz bei
810 MHz, 70 MHz, 930 MHz

28V/m, PM 217 Hz bei
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m, PM 217 Hz bei
2450 MHz

9V/m, PM 217 Hz bei
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

Hinweis: Die Immunitatsprifung umfasst die Verwendung eines zugelassenen

Wandladesteckers.

Elektromagnetische Interferenz

Waihrend das Gerit elektromagnetischen Entladungen (ESD) ausgesetzt ist,
muss der Akku moglicherweise entfernt und wieder eingesetzt werden, um den
normalen Betrieb wiederherzustellen.

11. Entsorgun

Bei der Entsorgung von benutzten Medizinprodukten sind stets die medizinische
Praxis sowie die Vorschriften fiir biologisch gefihrliches Material des jeweiligen
Landes zu befolgen.

12. Meldun? von Zwischenfillen

Bitte beachten Sie, dass alle schwerwiegenden Vorfille, die sich im Zusammenhang
mit dem Produkt ereignet haben, dem Hersteller sowie den nationalen Behorden
des Landes gemeldet werden miissen, in dem der Benutzer und/oder der Patient
ansdssig ist.

13. Compliance
Das Produkt wurde gepriift und entspricht IEC 60601-1-2 mit dem fiir die hdusliche
Umgebung angenommenen Priifniveau (giiltig fiir TTE/P).
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NEDERLANDS

1. Beoogd gebruik

Een elektrolarynx is een op batterijen werkende kunstmatige larynx die extern
wordt aangebracht en bedoeld is voor gebruik wanneer de anatomische larynx
niet in staat is geluid te produceren.

Wanneer het hulpmiddel ter hoogte van het strottenhoofd tegen de huid wordt
gehouden, of wanneer de orale buis in de mondholte wordt ingebracht (met een
mondadapter), genereert het hulpmiddel mechanische trillingen die in de mond- en
neusholte resoneren en die op normale wijze door de tong en de lippen kunnen
worden gemoduleerd, waardoor spraak mogelijk wordt gemaakt.

Beoogde gebruikersgroep
De patiént is een beoogde gebruiker.

2, Contra-indicaties

Het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt in overeenstemming met deze
gebruiksaanwijzing (IFU). Gebruikers die niet over de fysieke, cognitieve of
mentale vaardigheden beschikken die nodig zijn om het hulpmiddel zelf te
bedienen, mogen het hulpmiddel niet zelfstandig gebruiken en mogen het alleen
gebruiken als zij onder voldoende toezicht staan van een arts of een getrainde
verzorger. Het hulpmiddel mag niet direct op kwetsbaar nekweefsel met zwakke
bloedvaten worden aangebracht, aangezien dit weefselbeschadiging of bloedingen
kan veroorzaken. Patiénten met deze aandoening mogen het hulpmiddel alleen
gebruiken als zij van hun arts specifieke instructies hebben gekregen over hoe het
hulpmiddel te gebruiken en waar het veilig kan worden toegepast.

3. Beschrijving van het hulpmiddel

Een elektrolarynx is een op batterijen werkende kunstmatige larynx die extern wordt
aangebracht op onbeschadigde huid en bedoeld is voor gebruik bij afwezigheid
van de anatomische larynx of wanneer de larynx niet kan worden gebruikt om
geluid te produceren.

Hulpmiddeltypen
TTE Provox TruTone Emote
TTP Provox TruTone Plus
TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus
STP Provox SolaTone Plus

Inhoud van de doos

Elektrolarynx

Gebruiksaanwijzing (IFU)

Orale adapter

Pakket met verschillende orale
slangen

Micro-USB-kabel (1 m)

Adapter voor extra scherp geluid
(TTE/P)

AA NiMH oplaadbare batterijen x2 (STP)

Draagkoord

Onderdeelspecificatie (zie afbeelding 1)

A. Geluidsadapter (TTE/Px2) (STPx1)
(inclusief geluidsknop en schuimring)

B. Afstandsring geluidsadapter
(TTE/P)

C. Aan-uitknop (Emotion™-knop in
TTE/P)

D. Volumewieltje

E. Behuizing

F. Batterij (STP)

G. Batterijdeksel

H. Batterijconnector (TTE/P)

I. Orale slang (2+2)

J. Orale adapter
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K. Toonhoogtewieltje L. LED-indicatielampje
M. Modusknop (TTE/P) N. Batterij (TTE/P)
U. USB-stofkap (TTE/P) V. USB-oplaadpoort

4. Waarschuwingen

Onjuist gebruik van het hulpmiddel of het niet opvolgen van deze
gebruiksaanwijzing kan leiden tot persoonlijk letsel en/of schade aan het
hulpmiddel.

Schakel het hulpmiddel niet in, gebruik het niet en laad het niet op als het
is blootgesteld aan of is gevallen in water of andere vloeistoffen, aangezien
dit tot persoonlijk letsel en/of beschadiging van het hulpmiddel kan leiden.
Gebruik alleen goedgekeurde opladers, omdat het gebruik van niet-
goedgekeurde opladers brand, persoonlijk letsel of schade aan het hulpmiddel
kan veroorzaken.

Controleer de oplader op beschadigingen voordat u het hulpmiddel oplaadt.
Een beschadigde of niet-functionerende oplader mag niet meer worden
gebruikt, omdat deze brand, persoonlijk letsel of schade aan het hulpmiddel
kan veroorzaken.

Gebruik het hulpmiddel niet tijdens het opladen, omdat dit een elektrische
schok kan veroorzaken.

Probeer niet-oplaadbare batterijen niet op te laden, omdat dit kan leiden tot
persoonlijk letsel of schade aan het hulpmiddel.

Vervang oplaadbare batterijen niet door niet-oplaadbare batterijen, aangezien
dit persoonlijk letsel of schade aan het hulpmiddel kan veroorzaken.
Beschadig de batterijen niet fysiek, aangezien dit kan leiden tot persoonlijk
letsel of schade aan het hulpmiddel.

Bewaar batterijen niet in een zak, portemonnee, doos, lade of iets dergelijks
waar deze elkaar kunnen kortsluiten of kortgesloten kunnen worden door
geleidende materialen zoals munten of sleutels, aangezien dit kan leiden tot
persoonlijk letsel of schade aan het hulpmiddel.

Stel de lithiumbatterij niet bloot aan temperaturen buiten de
temperatuurbereiken die zijn gespecificeerd op de voorkant van deze
gebruiksaanwijzing, aangezien dit kan leiden tot persoonlijk letsel of schade
aan het hulpmiddel.

Wees voorzichtig wanneer u de batterijen vervangt. Een onjuiste plaatsing
van de batterijen kan leiden tot een gevaarlijke situatie, zoals extreme hitte of
brand, wat kan resulteren in persoonlijk letsel of schade aan het hulpmiddel
of andere eigendommen.

Gebruik geen lekkende batterij, aangezien dit kan leiden tot persoonlijk letsel
of schade aan het hulpmiddel.

Plaats geen enkel deel van het hulpmiddel of de accessoires in de stoma,
aangezien dit tot persoonlijk letsel kan leiden.

Pas het hulpmiddel niet aan, aangezien dit kan leiden tot persoonlijk letsel of
schade aan het hulpmiddel.

Gebruik van een elektrolarynx in de buurt van andere elektronische
apparatuur moet worden vermeden, omdat dit de werking van het hulpmiddel
negatief kan beinvloeden. Controleer, indien nodig, of beide apparaten
normaal functioneren.

Draagbare communicatieapparatuur die met radiofrequenties werkt, inclusief
randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes, moet op minstens
30 cm afstand van het hulpmiddel worden gebruikt, inclusief kabels die
door de fabrikant zijn gespecificeerd. Anders kan het de prestaties van het
hulpmiddel beinvloeden.

Het gebruik van andere kabels dan de gespecificeerde of bij het hulpmiddel
geleverde kabels kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of
verminderde elektromagnetische immuniteit van dit hulpmiddel en kan
resulteren in onjuiste werking.

» Er is een risico op verstikking door de lange kabel. Buiten het bereik van
kinderen en huisdieren houden.
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Het hulpmiddel bevat kleine onderdelen die los kunnen raken en
verstikkingsgevaar kunnen veroorzaken. Buiten bereik van kleine kinderen
houden.

Laat het hulpmiddel niet door anderen gebruiken. Dit kan kruisbesmetting
veroorzaken, wat kan leiden tot een ernstige infectie. Het hulpmiddel is
uitsluitend bestemd voor gebruik door één patiént.

Het hulpmiddel bevat een magneet die magnetische en elektromagnetische
velden genereert die interferentic kunnen veroorzaken met pacemakers
of andere implanteerbare hulpmiddelen, en bepaalde procedures of
behandelingen kunnen verstoren. Houd een minimale afstand van 15 cm
(6 inch) tussen het hulpmiddel en eventuele medische geimplanteerde
hulpmiddelen. Neem contact op met uw arts alvorens een medische ingreep
of behandeling te ondergaan. Als interferentie tussen het hulpmiddel en een
medisch geimplanteerd hulpmiddel wordt vermoed, stopt u het gebruik en
raadpleegt u uw arts.

5. Voorzorgsmaatregelen

Pas op dat u de bedrading van de batterij niet beschadigt wanneer u het
batterijkapje opent/sluit.

Als de onderhoudsinstructies niet worden opgevolgd, kan dit leiden tot
persoonlijk letsel en/of schade aan het hulpmiddel.

Laad het hulpmiddel niet op via een pc, want hierdoor kan de batterij
oververhit raken, wat kan leiden tot persoonlijk letsel en/of schade aan het
hulpmiddel.

U mag een defect, gemodificeerd of aangepast hulpmiddel nooit gebruiken
of opladen, aangezien dit tot persoonlijk letsel en/of beschadiging van het
hulpmiddel kan leiden.

Het hulpmiddel en de batterijen kunnen tijdens het opladen warm worden, tot
45 °C. Laat het hulpmiddel afkoelen voordat het in gebruik wordt genomen.
Het hulpmiddel kan warm worden tijdens het gebruik. Neem de nodige
voorzorgsmaatregelen wanneer u het op uw hals plaatst voor gebruik.

Het hulpmiddel kan defecten vertonen of niet meer werken als gevolg van
interferentie met elektromagnetische velden van andere hulpmiddelen.

Let op dat u niet op de orale slang kauwt of bijt, omdat dit tandbeschadiging
kan veroorzaken.

Laat het hulpmiddel niet vallen, want dit kan schade aan het hulpmiddel
veroorzaken.

Complicaties

« Bij intensief gebruik kunnen de trillingen die het hulpmiddel produceert door
sommige gebruikers als oncomfortabel worden ervaren.

* Hethulpmiddel kan een gevoel van inspanning en vermoeidheid in de schouder/
arm veroorzaken, vooral bij personen met bekende schouderproblemen.

6. Hoe te gebruiken

Opmerking: Laat het hulpmiddel voor gebruik op bedrijfstemperatuur komen
(zie hoofdstuk 10 Technische Gegevens). Laat het maximaal 2 uur afkoelen of
opwarmen na transport of na opslag bij hoge of lage temperaturen.

Niet-gestandaardiseerde symbolen (TTE/P)

Symbool | Symboollabel Symboolpl ing op het hulpmiddel

-’l]l.l]['r Toonhoogte Onder het toonhoogtewieltje

\g))) Spreken Onder de aan-uitknop

‘ ))) Volume Onder het volumewieltje

6.1 In-/uitschakelen met de aan-uitknop
« Schakel in door op de aan-uitknop (C) te drukken.
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* Schakel het hulpmiddel uit door de aan-uitknop los te laten.

Opmerking: Om te voorkomen dat het apparaat wordt ingeschakeld en warm
wordt tijdens transport in een tas of iets dergelijks, draait u het volumewieltje
helemaal naar beneden om het volume uit te schakelen voordat u het vervoert.

6.2 Het volume aanpassen en het hulpmiddel in-/uitschakelen
1.Draai het volumewieltje (D)
* helemaal naar beneden om het volume en het hulpmiddel uit te schakelen.
« omhoog om het hulpmiddel in te schakelen en het volume aan te passen.
De aan/uit-knop kan ook worden gebruikt voor toonhoogtecontrole door de
knop stevig in te drukken voor een hogere toon en lichtjes voor een lagere toon.
6.3 De toonhoogte aanpassen
1.Draai het toonhoogtewieltje (K) om de toonhoogte aan te passen.
2.Houd de aan-uitknop (C) ingedrukt terwijl u uw eerste aanpassing maakt om
de verschillen te horen. Draai het wieltje omhoog voor een hogere toon en
omlaag voor een lagere toon.
Als u het toonhoogtewieltje (K) gebruikt zonder de aan-uitknop (C) ingedrukt te
houden, zal de toon nog steeds veranderen zonder dat u het kunt horen.
6.4 De modus instellen (TTE/P)
1.0m de modus te wijzigen, verwijdert u eerst het batterijkapje en drukt u
vervolgens tegelijkertijd op de modusknop (M) en de aan-uitknop (C).
De modus verandert onmiddellijk, maar als u de aan-uitknop ingedrukt houdt, zal
het hulpmiddel een pieptoon geven om de nieuwe modusinstelling aan te geven. Het
aantal piepjes en de toon van de piep geven aan in welke modus het zich bevindt.
De Provox TruTone Emote (TTE) heeft zes modi (1-6).
De Provox TruTone Plus (TTP) heeft twee modi (1-2).

Modi 1-4: Vier vooraf ingestelde bereiken

Modus 1 Bijna monotoon 1 piep

Modus 2 Weinig toonhoogtevariaties (bereik van 1/2 octaaf) | 2 piepjes

Modus 3 Gemiddelde toonhoogtevariaties 3 piepjes

Modus 4 Veel toonhoogtevariaties (bereik van 2 octaven) 4 piepjes

Modi 5-6 (TTE):

In de volumemodus kunt u in plaats van de toonhoogte het volume regelen met de
aan-uitknop (C). Dit is bedoeld voor mensen die de toonregeling niet gebruiken
en het maakt volumeregeling mogelijk zonder het volumewieltje te bewegen.
Een zeer lichte aanraking laat u met uw ‘fluisterstem’ spreken, terwijl stevig
indrukken geluid op vol volume produceert. Het volumewieltje beperkt nog
steeds uw maximale volume. Bij het overschakelen naar deze modi hoort u een
‘whoop’-geluid (met een oplopende toon) in plaats van een constante pieptoon.

Modus 5 | Lage gevoeligheid: vol volume vereist meer druk. 2'whoops’

Modus 6 | Hoge gevoeligheid: volledig volume vereist minder | 3‘whoops’
druk.

6.5 De geluidsadapter kiezen

Als u hard nekweefsel hebt of zich in een luidruchtige omgeving bevindt, kan
de grijze geluidsadapter worden gebruikt vanwege het scherpere geluid (hogere
toonhoogte, zie hoofdstuk 7.2 Geluidsadapter vervangen).

6.6 De afstandsring voor de geluidsadapter gebruiken (TTE/P)

Als uregelmatig een hogere toonhoogte gebruikt en de tonale kwaliteiten zonder
een afstandsring voor de geluidsadapter prefereert, kunt u deze verwijderen (zie
hoofdstuk 7.3 De afstandsring voor de geluidsadapter plaatsen/verwijderen).
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6.7 De batterij opladen (TTE/P)

1.Trek de USB-stofkap (U) aan de bovenkant los.

2.Steek de micro-USB-kabel in de USB-laadingang (V) met behulp van een
goedgekeurde wandstekker* (niet meegeleverd).

3.Controleer of het LED-indicatielampje (L) brandt.

4.Koppel het apparaat los wanneer het opladen is voltooid om stroom te besparen.
Gebruik totdat het volume begint te dalen, wat gebeurt bij een batterij die voor
80% leeg is.

*goedgekeurde Limited Power Source (LPS) volgens IEC 60950-1 of IEC 62368-1

LED-indicatielampje (TTE/P)

Bijna lege batterij: Het LED-indicatielampje (L) gaat branden wanneer je op

de aan/uit-knop drukt, wat aangeeft dat het bijna tijd is om op te laden.

‘ Opladen: lampje brandt continu ‘
\ Opladen voltooid: knipperend lampje \

6.8 De elektrolarynx op de hals plaatsen

1.Plaats de geluidsadapter (A) tegen uw hals en druk op de aan-uitknop (C). Steek
geen enkel deel van het hulpmiddel of de accessoires in de stoma.

2.Zorg ervoor dat de gehele geluidsadapter in contact is met de huid van uw nek, anders
zal er geluid ontsnappen dat het moeilijk maakt u te verstaan.

3.Beweeg uw lippen, mond, kaak en tong (articuleer) zoals u normaal gesproken
zou doen wanneer u spreekt. Druk op de knop om het geluid te starten, begin
met articuleren en laat de knop los aan het einde van de zin. Adem ontspannen en
natuurlijk. Forceer de lucht niet naar buiten.

4.Probeer verschillende posities totdat u uw "sweet spot" vindt (de plek op uw hals
waar uw stem het beste klinkt). Let op: een positieverandering van 3 mm kan al een
grote invloed hebben op het geluidsvolume.

Als u geen geluidsoverdracht via uw hals kunt bewerkstelligen of als u om medische

redenen het hulpmiddel niet tegen uw hals kunt plaatsen, probeert u plaatsing tegen de

wang of gebruikt u de orale adapter (zie hoofdstuk 7.4 De optionele orale adapter/slang

installeren/gebruiken). Het omhoog of omlaag aanpassen van de basistoon kan een

betere stem opleveren. Middentonen zijn voor de meeste mensen gemakkelijker te horen.

6.9 Optionele orale adapter en orale slangen

Als plaatsing op de hals niet geschikt voor u is vanwege een gevoelige nek of
overmatig zoemen, kunt u de orale adapter gebruiken (zie hoofdstuk 7.4 De orale
adapter/slang installeren/gebruiken).

6.10 Richtlijnen voor demonstratiegebruik
(Geldig voor zorgprofessionals)

Waarschuwing: De orale adapter, de orale slang en de geluidsadapter zijn
uitsluitend bestemd voor gebruik door één patiént en mogen niet tussen patiénten
worden hergebruikt.

Voorzorgsmaatregelen: Voer na elk gebruik bij patiénten en het gebruik ter
demonstratie onderhoud uit aan het hulpmiddel in overeenstemming met de
onderhoudsinstructies.

Demonstratiegebruik is bedoeld om te bepalen of het hulpmiddel geschikt is voor
de patiént.

Gebruikers moeten hun handen reinigen en ontsmetten met isopropylalcohol (IPA)
of een ander geschikt ontsmettingsmiddel, of handschoenen dragen.

De geluidsadapter, inclusief de geluidsknop en schuimring, moet vervangen en
weggegooid worden tussen elke patiént (zie hoofdstuk 7.2 De geluidsadapter
vervangen).

Het apparaat moet voor en na elke patiént worden schoongeveegd (zie hoofdstuk 7.1
Het hulpmiddel onderhouden).
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7. Onderhoud en vervanging van onderdelen

7.1 Het hulpmiddel onderhouden

De gebruiker is verantwoordelijk voor de onderhoudstaken. Voer onderhoud uit na

elk gebruik.

1. Veeg het hulpmiddel schoon met een schone, droge doek, of indien nodig, een licht
vochtige (niet doorweekte) doek (zie afbeelding 2). Gebruik water met milde zeep
0f 50%—75% isopropylalcohol.

Voorzorgsmaatregelen:

* Laat het hulpmiddel drogen voordat het gebruikt wordt.

* Zorg dat er geen vocht in het hulpmiddel komt.

* Gebruik geen elektrische of spuitreinigers.

7.2 De geluidsadapter vervangen

Neem contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger voor vervangende

geluidsadapters.

1. Veeg het hulpmiddel schoon (zie hoofdstuk 7.1 Het hulpmiddel onderhouden).
Oefen lichte druk uit en neem de aan-uitknop af met een (rond)draaiende beweging.
Na het schoonmaken van de behuizing, veegt u de dop van de geluidsadapter
schoon. Wees voorzichtig dat u niet te veel druk uitoefent, waardoor de bovenste
geluidsknop los kan komen.

2.Draai de geluidsadapter (A) los en verwijder deze (zie afbeelding 2).
Opmerking: Let erop dat u niet op de geluidsknop drukt wanneer u de dop van
de geluidsadapter vastpakt, omdat hierdoor de knop en de schuimring kunnen
worden doorgedrukt.

Zorg dat de afstandsring (B) voor de geluidsadapter niet gebroken is of ontbreekt.
Vervang deze indien nodig voordat u de nieuwe geluidsadapter installeert (zie
hoofdstuk 7.3 De afstandsring voor de geluidsadapter plaatsen/verwijderen).
3.Installeer de nieuwe geluidsadapter.
Waarschuwing: Verwijder het siliconenmembraan onder de geluidsadapter niet.
Het siliconenmembraan moet in de groef op de stang van de spoel/actuator worden
vastgehouden (zie afbeelding 3.1).

Let op: Draai de spoel/stelaandrijving niet. De draden moeten soepel rond de
spoel/actuator lopen (zie figuur 3.2).

7.3 De afstandsring voor de geluidsadapter plaatsen/
verwijderen

1.Draai de geluidsadapter los (zie afbeelding 4).

2.Plaats/verwijder de afstandsring.

3.Schroef de geluidsadapter weer vast.

4.Test het hulpmiddel en luister naar de toonkwaliteiten. Als u de voorkeur geeft
aan de toonkwaliteiten zonder de afstandsring, bergt u de afstandsring op een
veilige plaats op, zoals in de doos waarin uw hulpmiddel is geleverd.

7.4 De orale adapter/slang installeren/gebruiken

1.Plaats de orale slang (I) in de bovenkant van de orale adapter (J).

Let op: Breng de orale slang niet verder in dan de stop. Zorg ervoor dat de slang
niet in het dopgebied uitsteekt (zie afbeelding 3.1).

2.Plaats de orale adapter over de geluidsadapter (A).
Let op: Draai deze er niet op (zie afbeelding 3.2).
3.Plaats de orale slang in de mond, bij de mondhoek.
4.Activeer de elektrolarynx. Spreek rond de orale slang.
7.5 De batterij vervangen

Geldig voor STP
Gebruik twee 1,5 V oplaadbare nikkel-metaalhydride (NIMH) A A-batterijen.

33



1.Plaats de batterijen (F) volgens de pijlen aan de binnenkant van de STP.

Geldig voor TTE/P

Gebruik alleen goedgekeurde lithium-ionbatterijen. Neem voor meer informatie

contact op met distributeurs.

1.Plaats de batterij (N). Deze past maar op één manier. Het uitlijnlipje van de
batterijconnector (H) wijst naar boven, met de rode draad aan de rechterkant.

8. Gids voor probleemoplossing

8.1 Onvoldoende verstaanbaarheid tijdens telefoongebruik

« Plaats de microfoon van uw telefoon bij de neus, niet onder de mond. Hierdoor
wordt de microfoon weggehouden van het geluid van de stoma en de elektrolarynx.

* Verminder het volume van de elektrolarynx tot dit zo zacht mogelijk is, terwijl
er toch een toon wordt gegenereerd.

8.2 Hulpmiddel is ‘dood; ‘defect’ of ‘werkt niet meer’

 Zorg ervoor dat het volumewieltje (D) niet helemaal omlaag is gedraaid (het
hulpmiddel niet is uitgeschakeld). Draai het volumewieltje (D) helemaal naar
beneden tot het hulpmiddel uit staat.

Druk lichtjes op de aan-uitknop (C) en verhoog de druk. Als het hulpmiddel
tijdens het proces wordt geactiveerd en gedeactiveerd, moet het ter vervanging
worden opgestuurd (zie hoofdstuk 9 Service en ondersteuning).

Als de LED elke keer gaat branden wanneer de aan-uitknop (C) wordt ingedrukt,
is de batterij van het hulpmiddel bijna leeg en moet deze worden opgeladen
(geldig voor TTE/P).

Verwijder het batterijkapje en druk de stekker (H) van de batterijkabel verder
in de behuizing.

8.3 Het LED-indicatorlampje gaat niet branden tijdens het

opladen

« Test het stopcontact met een lamp.

 Zorg dat de micro-USB-kabel goed is aangesloten op de stroomvoorziening
en het hulpmiddel.

* Probeer een andere micro-USB-kabel.

« Probeer een andere stroomvoorziening (USB-stopcontact).

« Test de oplader en de kabel op een mobiele telefoon of een ander hulpmiddel.

Geldig voor STP

« Controleer of de batterijen oplaadbaar zijn. Het hulpmiddel laadt geen niet-
oplaadbare batterijen op.

 Zorg ervoor dat de batterijen op de juiste manier zijn geplaatst. Controleer of
de batterijen correct zijn geplaatst, waarbij de + van de batterij naar de plus +
van het hulpmiddel wijst.

8.4 Het hulpmiddel 'zoemt te veel,, 'klinkt raar, 'is gedempt' of
'niet duidelijk’
Zorg dat de geluidsadapter (A) volledig contact maakt met de huid op de nek.

Probeer een andere plaats op de hals (zie hoofdstuk 6.8 De elektrolarynx
op de hals plaatsen).

Verminder het volume (D).

Pas de toonhoogte aan (K).

Gebruik de orale adapter (zie hoofdstuk 7.4 De orale adapter/slang installeren/
gebruiken).

Controleer het kapje. Als de geluidsknop los lijkt te zitten of enigszins verschoven
is, of als de schuimring beschadigd lijkt, moet de schuimring van het hulpmiddel
mogelijk worden vervangen.

Verwijder de geluidsadapter (A) en controleer de binnenkant.

Is er een klein rubberen stukje op zijn plaats gelijmd in het midden van de
geluidsadapter (A)? Zo niet, dan heeft het hulpmiddel een vervangende
geluidsknop nodig (zie hoofdstuk 9 Service en ondersteuning).

34



* Zorg dat het membraan aan de stang van de spoel is bevestigd. Controleer of
de spoel vrij kan bewegen wanneer deze wordt aangeraakt en niet korrelig
aanvoelt (zie afbeelding 5).

Geldig voor TTE/P

Probeer de optionele extra scherpe geluidsadapter (zie hoofdstuk 7.2 De
geluidsadapter vervangen).

8.5 ‘De geluidsadapter (A) is losgekomen’ of de ‘geluidsknop is
uit het kapje geduwd’

Controleer of de schuimring beschadigd is. Als de oorspronkelijke schuimring niet
beschadigd is, kan deze opnieuw worden gebruikt en opnieuw worden gemonteerd.
Als de schuimring beschadigd is, moet deze vervangen worden.

Geldig voor TTE/P

De gevoeligheid van de knopsensor kan te gevoelig zijn. Probeer een andere
modus, meestal een lagere modus.

8.6 De knop 'plakt’

» Lees de algemene reinigingsinstructies (zie hoofdstuk 7.1 Het hulpmiddel
onderhouden).

Gebruik een wattenstaafje met een kleine hoeveelheid aanbevolen alcohol om de
omgeving rondom de aan-uitknop 5-6 keer schoon te maken. Druk vervolgens
5-6 keer op de aan-uitknop.

Wissel af tussen drukken op en schoonmaken rond de aan/uit-knop met een
wattenstaafje. Ga door totdat de knop niet meer blijft plakken.

Gebruik een dikker stukje papier om vuil te verwijderen dat vastzit in de
inkeping rond de aan-uitknop.

8.7 Onstabiele toon (TTE/P)

Probeer een modus met een lagere gevoeligheid (zie hoofdstuk 6.4 De modus
instellen).

8.8 Onregelmatig volume (TTE/P)
Probeer een modus die niet de volumemodus is (zie hoofdstuk 6.4 De modus
instellen).

8.9 Het hulpmiddel veroorzaakt interferentie voor radio- of
tv-ontvangst

* Laat de antenne een andere richting op wijzen of verplaats deze.

* Vergroot de afstand tussen de apparatuur en de ontvanger.

* Sluit het apparaat aan op een stopcontact van een ander circuit dan dat waarop
de ontvanger is aangesloten.

» Neem contact op met de leverancier of een ervaren radio-/tv-technicus voor hulp.

9. Service en ondersteuning

De elektrolarynx bevat geen andere onderhoud vereisende onderdelen dan die welke
door de patiént kunnen worden verwijderd. Service-onderdelen zijn onder andere
batterijen, geluidsadapter, afstandsring voor de geluidsadapter, schuimring, orale
adapter en orale slangen. Neem contact op met uw lokale vertegenwoordiger voor
assistentie bij het gebruik of onderhoud van uw elektrolarynx en om beschikbare
onderdelen te bestellen.

10. Technische gegevens

Beschrijving Specificatie
Bedrijfstemperatuur 5 °C tot 40 °C (geldig voor TTE/P)
(voor een optimale 5 °Ctot 25 °C (geldig voor STP)
levensduur van de

batterij)
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Beschrijving

Specificatie

Temperatuur bij opslag
en vervoer

-25°Ctot 70 °C (geldig voor TTE/P)
-20 °C tot 25 °C (geldig voor STP)

Luchtvochtigheid 15%-90% relatieve vochtigheid
(voor optimale 700 hPa tot 1060 hPa
batterijduur)

Opslagvochtigheid 0%-45% relatieve vochtigheid

Verwachte levensduur

3 jaar

Toegepast onderdeel

Toegepast onderdeel van type BF, geluidsadapter

Gebruiksduur

TTE/P: Werkcyclus 50%. Het hulpmiddel werkt
bijvoorbeeld met een AAN-tijd van 1 min gevolgd
door een UIT-tijd van 1 min. Houd er rekening mee
dat kortere AAN-tijden corresponderende kortere
UIT-tijden vereisen.

STP: 30 minuten van activering gedurende een
periode van 24 uur

Voedingsbron

Intern gevoed

Afmetingen Provox SolaTone Plus 118 mm
Provox TruTone Emote 113 mm
Provox TruTone Plus 113 mm

Gewicht Provox SolaTone Plus 130 g

Provox TruTone Emote 130 g
Provox TruTone Plus 131 g

IP-classificatie

IP22* (geldig voor TTE/P)

Oplaadspecificaties

5V, minimaal 750 mA (of minimaal 0,75 A)**
maximaal 100 VA

*Het hulpmiddel werd getest en bleef veilig tijdens en na de test. Het hulpmiddel kan
echter tijdelijk niet functioneren of permanent beschadigd raken.

**Goedgekeurde Limited Power Source (LPS) volgens IEC 60950-1 of IEC 62368-1

Elektromagnetische Emissies

Emissietest Compliantie Elektromagnetische omgeving
Het systeem gebruikt RF-energie
uitsluitend voor het intern

RF-emissi functioneren. Daarom zijn de

-emissies, s

CISPR 11 Groep 1 RF-emissies Ia.gg_gn veroorzaken

deze waarschijnlijk geen

nljk g
storing in nabije elektronische
apparatuur.

RF-emissies, Klasse B ) .

CISPR 11 Het systeem is geschikt voor
gebruik op alle locaties, inclusief

Harmonische emissies, Klasse A die in woonomgevingen en die

IEC 61000-3-2 rechtstreeks zijn aangesloten op
een laagspanningsnetwerk dat

Spanningsfluctuaties/ gebouwen voor huishoudelijk

flikkeremissie, Voldoet gebruik van stroom voorziet.

IEC 61000-3-3

Opmerking: De emissietest omvat het gebruik van een goedgekeurde

wandstekker.
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Elektromagnetische immuniteit (TTE/P)

Immuniteitstest

IEC 60601-1-2
Testniveau

Nalevingsniveau

Elektrostatische
ontlading (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contact

+2KkV,
+4kV,
+8KkV,
+15kV lucht

+4 kV, +8 kV contact

+2kV,
+4kV,
+8kV,
+15 kV lucht

(zie ook Elektromagnetische
interferentie)

Elektrische snelle
transiént/burst

IEC 61000-4-4

+2 kV wisselstroom
voedingspoort 100 kHz
herhalingsfrequentie.

+2 kv
wisselstroomvoedingspoort
100 kHz
herhalingsfrequentie.

Spanningspiek
IEC 61000-4-5

+0,5 kv,
+1 kV lijn-tot-lijn

+0,5kV,
+1 kV lijn-tot-lijn

onderbrekingen
IEC 61000-4-11

Immuniteitstest IEC 60601-1-2 Nalevingsniveau
Testniveau
Spanningsdipsen | 0% U, 0,5 cyclus bij 0°, 0% U,, 0,5 cyclus bij 0°,

45°,90°,135°,180°, 225°,
270°,315°

0% U,

1 cyclus bij 0°

70% U,

25 cycli bij 0°

0% U,

250 cycli bij 0°

45°,90°, 135°,180°, 225°,
270°,315°

0%U,

1 cyclus bij 0°

70% U,

25 cycli bij 0°

0% U,

250 cycli bij 0°

Netfrequentie
(50/60 Hz)
magnetisch veld
IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

Magnetische
velden in de buurt

IEC 61000-4-39

8 A/m, CW bij 30 kHz
65 A/m, DC 50% bij 134,2 kHz

7,5 A/m, DC 50% bij
13,56 MHz

8 A/m, CW bij 30 kHz
65 A/m, DC 50% bij 134,2 kHz

7,5 A/m, DC 50% bij
13,56 MHz

Opmerking: U_ is de wisselstroomnetspanning vor toepassing van het testniveau.
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Immuniteitstest

IEC 60601-1-2 Testniveau

Nalevingsniveau

Geleide RF
IEC 61000-4-6

Uitgestraald RF
IEC 61000-4-3

Nabijheidsvelden
van de RF draadloze
communicatiepoort

IEC 61000-4-3

3Vrms en 6 Vrms in de ISM-
en amateurradiobanden
150 kHz tot 80 MHz 80% AM,
1 kHz sinus

10V/m
80 MHz tot 2,7 GHz
80% AM, 1 kHz sinus

27 V/m, PM 18 Hz bij
385 MHz

28 V/m, PM 18 Hz bij
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz bij
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz

28V/m, PM 18 Hz bij
810 MHz, 70 MHz, 930 MHz

28V/m, PM 217 Hz bij
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m, PM 217 Hz bij
2450 MHz

9V/m, PM 217 Hz bij
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

3Vrms en 6 Vrms in de ISM-
en amateurradiobanden
150 kHz tot 80 MHz 80%
AM, 1 kHz sinus

10V/m
80 MHz tot 2,7 GHz
80% AM, 1 kHz sinus

27 V/m, PM 18 Hz bij
385 MHz

28V/m, PM 18 Hz bij
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz bij
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz

28V/m, PM 18 Hz bij
810 MHz, 70 MHz, 930 MHz

28V/m, PM 217 Hz bij
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m, PM 217 Hz bij
2450 MHz

9V/m, PM 217 Hz bij
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

Opmerking: De immuniteitstest omvat het gebruik van een goedgekeurde

wandstekker.

Elektromagnetische interferentie

Wanneer de batterij wordt blootgesteld aan elektromagnetische ontlading (ESD),
moet deze mogelijk worden verwijderd en opnieuw worden geplaatst om de
normale werking te herstellen.

11. Afvoer medisch afval
Volg bij het afvoeren van een gebruikt medisch hulpmiddel altijd de medische
praktijk en nationale voorschriften met betrekking tot biologisch gevaar.

12. Melding van incidenten

Let op: elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan,
moet worden gemeld aan de fabrikant en de nationale autoriteit van het land waar
de gebruiker en/of de patiént woont.

13. Compliantie

Het apparaat 1s getest en voldoet aan IEC 60601-1-2 met een testniveau dat is
aangenomen voor een huiselijke omgeving (geldig voor TTE/P).
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1. Utilisation prévue
Un électrolarynx est un larynx artificiel alimenté par une pile, porté en externe
et destiné a étre utilisé en cas d’incapacité de produire des sons avec le larynx.

Lorsqu’il est maintenu contre la peau dans la zone du larynx, ou via I’insertion
d’un tube dans la cavité buccale (avec un adaptateur buccal), 1’appareil génére
des vibrations mécaniques qui résonnent dans les cavités buccale et nasale et
peuvent étre modulées par la langue et les lévres de maniére normale, permettant
ainsi la production de la parole.

Groupe d'utilisateurs visé
Le patient est ’opérateur prévu.

2. Contre-indications

L’appareil doit étre utilisé uniquement conformément a ce mode d’emploi. Les
utilisateurs qui ne présentent pas les aptitudes physiques, cognitives et mentales
nécessaires pour faire fonctionner cet appareil ne doivent pas I’utiliser seuls mais
uniquement sous la supervision d’un praticien ou de personnel soignant formé.
L’appareil ne doit pas étre directement appliqué sur la peau fine du cou présentant
des vaisseaux fragiles, car cela peut provoquer des lésions tissulaires ou des
saignements. Les patients souffrant de cette pathologie doivent uniquement utiliser
cet appareil apres avoir regu de leur praticien toutes les informations nécessaires
sur son utilisation et I’endroit ou I’appliquer en toute sécurité.

3. Description du dispositif

Un électrolarynx est un larynx artificiel alimenté par une pile, porté en externe
et destiné a étre utilisé sur la peau non endommagée en 1’absence de larynx ou
en cas d’incapacité de produire des sons avec le larynx.

Types d’appareils
TTE Provox TruTone Emote
TTP Provox TruTone Plus
TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus
STP Provox SolaTone Plus

Contenu de la boite

Electrolarynx

Mode d’emploi

Adaptateur buccal

Paquet contenant différents tubes
oraux

Cable micro-USB (1 m)

Téte sonore trés pointue (TTE/P)

Piles rechargeables AA NiMH x2 (STP)

Cordon

Caractéristiques des piéces (voir la Figure 1)

A. Téte (TTE/Px2) (STPx1) (avec bouton
de son et anneau en mousse)

B. Anneau de téte (TTE/P)

C. Bouton marche/arrét (bouton
Emotion™ sur TTE/P)

D. Molette de volume

E. Corps

F. Pile (STP)

G. Capuchon de la pile

H. Connecteur de pile (TTE/P)

I. Tube buccal (2+2)

J. Adaptateur buccal

K. Molette de réglage de la hauteur
tonale

L. Témoin a LED

M. Bouton de MODE (TTE/P)

N. Pile (TTE/P)

U. Cache port USB (TTE/P)

V. Port de charge USB
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4. Avertissements

Lutilisation incorrecte de I’appareil ou le non-respect des instructions
contenues dans le présent mode d’emploi peuvent entrainer des blessures
corporelles et/ou endommager 1’appareil.

N’allumez pas, n’utilisez pas et ne chargez pas ’appareil s’il a été exposé
a I’eau ou a d’autres liquides, ou s’il est tomb¢ dans I’eau ou dans d’autres
liquides, car cela peut provoquer des blessures et/ou endommager 1’appareil.
N’utilisez que des chargeurs approuvés, car I’utilisation de chargeurs
non approuvés peut provoquer un incendie, des blessures ou endommager
I’appareil.

Avant de charger, vérifiez que le chargeur n’est pas endommagé. Un chargeur
endommagé ou ne fonctionnant pas ne doit plus étre utilisé, car il peut
provoquer un incendie, des blessures ou endommager 1’appareil.

Nutilisez pas 1’appareil pendant la charge, car cela peut provoquer un choc
électrique.

N’essayez pas de charger des piles non rechargeables, car cela pourrait
entrainer des blessures ou endommager 1’appareil.

Ne remplacez pas les piles rechargeables par des piles non rechargeables, car
cela pourrait entrainer des blessures ou endommager 1’appareil.
N’endommagez pas physiquement les piles, car cela pourrait entrainer des
blessures ou endommager I’appareil.

Ne rangez pas les piles dans une poche, un sac a main, une boite ou un tiroir,
etc. ou elles pourraient se court-circuiter entre elles ou étre court-circuitées
par des matériaux conducteurs tels que des piéces de monnaie ou des clés, car
cela pourrait entrainer des blessures ou endommager 1’appareil.

N’exposez pas la pile au lithium a des températures hors des plages de
températures spécifiées au recto de ce mode d’emploi, car cela pourrait
entrainer des blessures ou endommager 1’appareil.

Faites attention lorsque vous remplacez les piles. Une installation incorrecte
des piles peut entrainer une situation dangereuse, comme une chaleur extréme
ou un incendie, qui pourrait entrainer des blessures ou endommager 1’appareil
ou d’autres biens.

Nutilisez pas une pile qui fuit, car cela pourrait entrainer des blessures ou
endommager I’appareil.

N’insérez aucune partie de 1’appareil ni aucun accessoire dans le trachéostome,
car cela pourrait entrainer des blessures.

Ne modifiez pas I’appareil, car cela pourrait entrainer des blessures ou
endommager I’appareil.

Evitez d’utiliser 1’électrolarynx a proximité d’autres équipements
¢électroniques, car cela pourrait entrainer des problémes de fonctionnement.
Si nécessaire, assurez-vous que les deux appareils fonctionnent normalement.
Les équipements de communication RF (a radiofréquence) portables, y
compris les périphériques tels que les cables d’antenne et les antennes
externes, ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 po) de I’appareil,
y compris les cables spécifiés par le fabricant. Sinon, cela pourrait affecter les
performances de 1’appareil.

L'utilisation de cables autres que ceux spécifiés ou fournis avec 1’appareil
pourrait entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une
réduction de I'immunité électromagnétique de cet équipement, et causer un
fonctionnement incorrect.

La longueur du cable présente un risque de strangulation. Tenir hors de portée
des enfants et des animaux.

L’appareil contient de petites picces qui peuvent se déloger et entrainer un
risque d’étouffement. Tenez-les hors de portée des jeunes enfants.

Ne partagez pas 1’appareil avec d’autres personnes. Cela peut provoquer une
contamination croisée et entrainer une infection grave. Le dispositif est prévu
a I’'usage d’un seul patient.

L’appareil contient un aimant qui génére des champs magnétiques et
¢électromagnétiques susceptibles d’interférer avec les stimulateurs cardiaques
ou autres dispositifs implantables, ainsi qu’avec certaines procédures ou
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certains traitements. Maintenez une distance minimale de 15 cm (6 po)
entre votre appareil et tout dispositif médical implanté. Consultez votre
médecin avant toute procédure ou traitement médical. Si vous soupgonnez
des interférences entre ’appareil et un dispositif médical implanté, cessez de
I"utiliser et consultez votre médecin.

5. Mises en garde

* Veillez a ne pas endommager le cablage de la pile lorsque vous ouvrez/fermez
le capuchon.

Le non-respect des instructions d’entretien peut entrainer des blessures et/ou
endommager 1’appareil.

Ne chargez pas I’appareil a partir d’un ordinateur, car cela pourrait entrainer
une surchauffe de la pile et des blessures, et/ou endommager I’appareil.
N’utilisez jamais un appareil cassé, modifi¢ ou altéré et ne chargez jamais un
appareil cassé, modifi¢ ou altéré, car cela pourrait entrainer des blessures et/
ou endommager 1’appareil.

Lappareil et les piles peuvent chauffer jusqu’a 45 °C (113 °F) pendant la
charge. Laissez refroidir I’appareil avant de I"utiliser.

Lappareil peut chauffer pendant son utilisation. Prenez les précautions
nécessaires lorsque vous le placez sur votre cou pour I’utiliser.

L’appareil peut présenter des dysfonctionnements ou cesser de fonctionner
en raison d’interférences de champs électromagnétiques provenant d’autres
appareils.

Veillez a ne pas macher/mordre le tube buccal, car cela pourrait causer des
lésions dentaires.

* Veillez a ne pas faire tomber 1’appareil, car cela pourrait I’endommager.

Effets secondaires

* En cas d’utilisation intensive, les vibrations produites par I’appareil peuvent
provoquer une géne chez certains utilisateurs.

* L’appareil peut provoquer une sensation d’effort et de fatigue dans I’épaule/le
bras, surtout chez les personnes ayant des problemes d’épaule connus.

6. Utilisation

Remarque : avant utilisation, laissez 1’appareil atteindre sa température de
fonctionnement (voir la section 10 Données techniques). Laissez-le refroidir ou
se réchauffer jusqu’a 2 heures aprés le transport, ou aprés un stockage a haute
ou basse température.

Symboles non normalisés (TTE/P)

Symbole | Explication Position du symbole sur l'appareil
du symbole

"ll"lll" Hauteur Sous la molette de réglage de la hauteur tonale
tonale

J))) Parler Sous le bouton marche/arrét

‘))) Volume En dessous de la molette de volume

6.1 Activation/désactivation a I'aide du bouton marche/arrét

* Pour activer ’appareil, appuyez sur le bouton marche/arrét (C).

* Pour désactiver I’appareil, relachez le bouton marche/arrét.

Remarque : pour éviter que I’appareil ne s’allume et ne chauffe pendant le
transport dans un sac ou autre, tournez la molette de volume complétement vers
le bas pour couper le volume avant le transport.

6.2 Réglage du volume et activation/désactivation

1. Tournez la molette du volume (D)
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« complétement vers le bas pour désactiver le volume et I’appareil.
« vers le haut pour activer 1’appareil et ajuster le volume.
Le bouton marche/arrét peut également étre utilisé pour controler la hauteur
tonale en appuyant fermement dessus pour une tonalité plus aigué et plus
légerement pour une tonalité plus grave.
6.3 Réglage de la hauteur tonale
1.Tournez la molette de réglage de la hauteur tonale (K) pour ajuster la hauteur
tonale.
2.Appuyez sur le bouton marche/arrét (C) et maintenez-le enfoncé pendant que
vous effectuez votre réglage initial pour entendre les différences. Tournez
la molette vers le haut pour une tonalité plus aigué et vers le bas pour une
tonalité plus grave.
Si vous utilisez la molette de réglage de la hauteur tonale (K) sans maintenir le
bouton marche-arrét (C) enfoncé, la tonalité changera quand méme sans que vous
’entendiez.

6.4 Réglage du mode (TTE/P)

1.Pour changer de mode, retirez d’abord le capuchon de la pile, puis appuyez a
la fois sur le bouton de mode (M) et sur le bouton marche/arrét (C).

Le mode change immédiatement, mais si vous maintenez le bouton marche/arrét

enfoncé, 1’appareil émet un bip pour indiquer le nouveau réglage de mode. Le

nombre de bips et la tonalité des bips indiquent dans quel mode il se trouve.

Le Provox TruTone Emote (TTE) a six modes (1-6).

Le Provox TruTone Plus (TTP) a deux modes (1-2).

Modes 1-4 : Quatre plages prédéfinies

Mode 1 Presque monotone 1 bip

Mode 2 Variations de tonalité grave (plage de 1/2 octave) 2 bips

Mode 3 Variations de tonalité médium 3 bips

Mode 4 Variations de tonalité aigué (plage de 2 octaves) 4 bips

Modes 5-6 (TTE) :

Le mode Volume vous permet de contréler le volume au lieu de la hauteur tonale
avec le bouton marche/arrét (C). Ceci s’adresse aux personnes qui n’utilisent pas
la commande de hauteur tonale et permet de contrdler le volume sans tourner la
molette. Une trés légére pression sur le bouton vous permet de parler avec votre
«voix chuchotée », alors qu’une pression plus ferme émet un son a plein volume.
La molette de volume limite toujours votre volume maximal. Le passage entre
ces modes émet un son « Woup » (avec une tonalité croissante) plutot qu’un bip
sonore régulier.

Mode 5 | Faible sensibilité, le plein volume nécessite une 2 «Woup »
pression plus importante.

Mode 6 | Sensibilité élevée, le plein volume nécessite une 3 «Woup »
pression moins importante.

6.5 Choix de la téte sonore

Si vous avez des tissus durs au niveau du cou ou si vous étes dans un environnement
bruyant, la téte sonore grise peut étre utilisée en raison du son plus clair (¢’est-
a-dire une tonalité plus aigu€) qu’elle produit (voir la section 7.2 Remplacement
de la téte sonore).

6.6 Utilisation de I'anneau de téte (TTE/P)

Si vous utilisez réguliérement une tonalité plus aigué et que vous préférez les
qualités tonales sans I’anneau de téte, vous pouvez le retirer (voir la section 7.3
Ajout/retrait de I’anneau de téte).
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6.7 Recharge de la pile (TTE/P)
1. Tirez le cache port USB (U) a I’extrémité supérieure.

2.Insérez le cable micro-USB dans le port de charge USB (V) avec une prise de
charge murale approuvée* (non fournie).

3.Vérifiez que le témoin a LED (L) est allumé.

4.Débranchez I’appareil lorsque la charge est terminée pour économiser la
pile. Utilisez la pile jusqu’a ce que le volume commence a s’estomper, ce qui
correspond a une pile déchargée a 80 %.

*Source a puissance limitée (LPS) approuvée selon CEI 60950-1 ou CEI 62368-1

Témoin a LED (TTE/P)

Pile faible : Le témoin a LED (L) s’allume lorsque vous appuyez sur le bouton

marche/arrét, signalant que le moment de la recharge approche.

‘ Charge—Témoin fixe ‘
\ Charge compléte—Témoin clignotant \

6.8 Mise en place de I'électrolarynx sur le cou

1. Placez la téte sonore (A) de I’appareil contre votre cou et appuyez sur le bouton
marche/arrét (C). N’insérez aucune partie de I’appareil ou ses accessoires dans le
trachéostome.

2. Veillez a ce que I’ensemble de la téte sonore soit en contact avec la peau de votre cou,
sinon le son s’échappera et produira un bruit qui rendra votre compréhension difficile.

3.Bougez vos lévres, votre bouche, votre machoire et votre langue (autrement dit
articulez) comme vous le feriez normalement. Appuyez sur le bouton pour lancer
le son, commencez & articuler, puis relachez le bouton a la fin de la phrase. Respirez
de maniére détendue et naturelle, ne forcez pas I’expiration.

4. Essayez différentes positions jusqu’a ce que vous trouviez votre « zone idéale » (¢’est-
a-dire I’endroit du cou ol la voix sonne le mieux). Notez que méme un changement
de position de 3 mm (1/8 po) peut modifier considérablement le volume sonore.

Si vous ne parvenez pas a obtenir une transmission du son par le cou ou si vous ne
pouvez pas placer ’appareil contre votre cou pour des raisons médicales, essayez
de le placer sur la joue ou utilisez I’adaptateur buccal (voir section 7.4 Installation/
utilisation de I’adaptateur/du tube buccal en option). L’augmentation ou la réduction
de la hauteur tonale de base peut produire une meilleure voix. La plupart des personnes
pergoivent mieux les tonalités médium.

6.9 Adaptateur buccal et tubes buccaux en option

Si la mise en place dans le cou ne vous convient pas en raison d’un cou sensible
ou d’un bourdonnement excessif, vous pouvez utiliser I’adaptateur buccal (voir
la section 7.4 Installation/utilisation de I’adaptateur/du tube buccal).

6.10 Recommandations pour une utilisation a des fins de
démonstration

(Destiné aux professionnels de santé)

Abvertissement : L’ adaptateur buccal, le tube buccal et la téte sonore sont destinés
a un seul patient et ne doivent pas étre réutilisés d’un patient a [’autre.

Mise en garde : entretenez ’appareil apreés chaque patient et chaque utilisation
de démonstration conformément aux instructions d’entretien.

L’utilisation de démonstration est destinée a déterminer si le patient est apte a
utiliser I’appareil.

Les utilisateurs doivent se nettoyer et se désinfecter les mains avec de 1’alcool
isopropylique (IPA) ou avec un autre désinfectant approprié, ou utiliser des gants.
La téte sonore, y compris le bouton de son et I’anneau en mousse, doit étre remplacée
et jetée entre chaque patient (voir la section 7.2 Remplacement de la téte sonore).
L’appareil doit étre essuyé avant et aprés chaque patient (voir la section 7.1 Entretien
de I"appareil).
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7. Entretien et remplacement des piéces

7.1 Entretien de I'appareil

L’utilisateur est responsable des taches d’entretien. Procédez a I’entretien apres

chaque utilisation.

1.Essuyez I’appareil avec un chiffon propre et sec ou, si nécessaire, avec un chiffon
légérement humide (mais pas mouill¢) (voir la Figure 2). Utilisez de I’eau avec un
savon doux ou de I’alcool isopropylique a 50-75 %.

Précautions :

« Laissez I’appareil sécher avant de I’ utiliser.

* Veillez a ne pas mouiller I’intérieur de I’appareil.

» N’utilisez pas de nettoyants électriques ou en spray.

7.2 Remplacement de la téte sonore

Contactez votre représentant local pour obtenir des tétes de rechange.

1.Essuyez I’appareil (voir la section 7.1-Entretien de I’appareil). N’appliquez pas
une pression trop forte et essuyez le bouton de conversation avec un mouvement
circulaire ou de rotation. Apres avoir essuy¢ le corps, essuyez le capuchon de la
téte sonore. Veillez a ne pas exercer trop de pression, cela risquerait de déloger
le bouton de son supérieur.

2.Dévissez la téte sonore (A) et retirez-la (voir la Figure 2).
Remarque : Veillez a ne pas appuyer sur le bouton de son lorsque vous manipulez
le capuchon de la téte sonore, car cela pourrait pousser le bouton et I’anneau
en mousse vers I’intérieur.

Assurez-vous que ’anneau de téte (B) n’est ni cassé ni manquant. Si nécessaire,
remplacez-le avant d’installer la nouvelle téte sonore (voir la section 7.3 Ajout/
retrait de ’anneau de téte).

3.Installez la nouvelle téte sonore.

Mise en garde : ne pas retirer le diaphragme en silicone situé en dessous de la
téte sonore. Le diaphragme en silicone doit étre maintenu dans la rainure de la
tige de la bobine/de I’actionneur (voir la Figure 3.1).

Mise en garde : ne pas tordre la bobine/I’actionneur. Les fils doivent s’enrouler
sans probléme autour de la bobine/de I’actionneur (voir la Figure 3.2).

7.3 Ajout/retrait de I'anneau de téte
1.Dévissez la téte (voir la Figure 4).
2.Ajoutez/retirez ’entretoise.

3.Revissez la téte.

4.Testez I’appareil en écoutant la qualité des tonalités. Si vous préférez les
qualités sonores sans anneau, assurez-vous de ranger I’anneau dans un endroit
stir, comme la boite dans laquelle votre appareil a été livré.

7.4 Installation/Utilisation de I'adaptateur/du tube buccal

1.Insérez le tube buccal (I) sur le dessus de ’adaptateur buccal (J).

Mise en garde : n’insérez pas le tube buccal au-dela de la butée. Veillez a ce que
le tube ne dépasse pas dans I’embout (voir la Figure 3.1).

2.Placez I’adaptateur buccal sur la téte sonore (A).
Mise en garde : ne le vissez pas (voir la Figure 3.2).
3.Placez le tube buccal au coin de la bouche.

4.Activez I’¢électrolarynx. Parlez autour du tube buccal.
7.5 Remplacement de la pile

Pour STP

Utilisez deux piles AA rechargeables de 1,5 V au nickel-hydrure métallique (NiMH).
1.Installez les piles (F) en suivant les fléches placées a I’intérieur de la STP.
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Pour TTE/P

Nutilisez que des piles Li-Ion approuvées. Contactez les distributeurs pour plus
d’informations.

1.Installez la pile (N). Elle ne rentre que dans un sens. La patte d’alignement du
connecteur de pile (H) pointe vers le haut, avec le fil rouge a droite.

8. Guide de dépannage

8.1 Intelligibilité non satisfaisante pendant I'utilisation du

téléphone

* Placez le microphone du téléphone pres du nez, et non sous la bouche. Cela
¢loignera le microphone du trachéostome et de 1’¢lectrolarynx.

* Réduisez le volume de I’¢électrolarynx de fagon a ce que le niveau sonore soit
aussi faible que possible, tout en continuant a générer un son.

8.2 Appareil « mort », « cassé » ou « qui ne fonctionne plus »

* Assurez-vous que la molette de volume (D) n’est pas tournée a fond (et que
I"appareil n’est pas éteint). Tournez la molette de volume (D) a fond pour I’éteindre.
Appuyez légerement sur le bouton marche/arrét (C) et augmentez la pression.
SiI’appareil s’active et se désactive au cours du processus, 1’appareil doit étre
renvoyé pour étre remplacé (voir Section 9 Service et assistance).

Si la LED s’allume chaque fois que le bouton marche/arrét (C) est enfoncé,
cela signifie que la charge de la pile de I’appareil est faible et qu’elle doit étre
rechargée (pour TTE/P).

Retirez le capuchon de la pile et enfoncez le connecteur du cable de la pile
plus loin dans le boitier.

8.3 Le témoin a LED ne s’allume pas pendant la charge

* Testez la prise de courant avec une lampe.

* Assurez-vous que le cable micro-USB est complétement branché dans le bloc
d’alimentation et I’appareil.

* Essayez un autre cable micro-USB.

« Essayez une autre source d’alimentation (prise USB).

* Testez le chargeur et le cable sur un téléphone portable ou un autre appareil.

Pour STP

» Assurez-vous que les piles sont rechargeables. L’appareil ne charge pas les
piles non rechargeables.

* Assurez-vous que les piles sont insérées correctement. Vérifiez que les piles sont
correctement orientées, le + de la pile allant vers le + de I’appareil.

8.4 L'appareil « émet trop de bourdonnements », « sonne
bizarrement », « est étouffé » ou « n'est pas clair »

+ Assurez-vous que la téte sonore (A) est en contact total avec la peau du cou.
» Essayez un autre emplacement sur le cou (voir la section 6.8 Mise en place
de I’électrolarynx sur le cou).

Réduisez le volume (D).

Ajustez la hauteur tonale (K).

Utilisez 1’adaptateur buccal (voir la section 7.4 Installation/Utilisation de
I’adaptateur/du tube buccal).

Inspecter le capuchon. Si le bouton de son semble lache ou a légerement bougé
ou si I’anneau en mousse semble endommagé, I’appareil a peut-étre besoin d’un
nouvel anneau en mousse.

Retirez la téte sonore (A) et regardez a ’intérieur.

Y a-t-il une petite piéce en caoutchouc collée en place au centre de la téte sonore
(A) ? Si ce n’est pas le cas, I’appareil a besoin d’un bouton de son de rechange
(voir la section 9 Service et assistance).

Assurez-vous que le diaphragme est fix¢ a la tige de la bobine. Assurez-vous que
la bobine rebondit librement lorsqu’on la touche et qu’elle n’est pas granuleuse
au touché (voir la Figure 5).
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Pour TTE/P

Essayez la téte sonore extra fine en option (voir la section 7.2 Remplacement
de la téte sonore).

8.5 « La téte sonore (A) s'est détachée » ou le « bouton de son a
été poussé hors du capuchon »
Vérifiez que I’anneau en mousse n’est pas endommagg. S’il n’est pas endommageé,

I’anneau en mousse d’origine peut étre réutilisé et réassemblé. S’il est endommagg,
il doit étre remplacé.

Pour TTE/P

La sensibilité du capteur du bouton est peut-étre trop élevée. Essayez un autre
MODE, généralement un mode inférieur.

8.6 Bouton « grippé »

Lisez les instructions générales de nettoyage (voir la section 7.1 Entretien de
I’appareil).

Utilisez un coton-tige avec un peu d’alcool recommandé pour nettoyer le
pourtour du bouton marche/arrét 5-6 fois, puis appuyez sur le bouton marche/
arrét 5-6 fois.

Appuyez alternativement sur le bouton marche-arrét et nettoyez le pourtour
du bouton avec un coton-tige. Continuez jusqu’a ce qu’il ne soit plus grippé.
Utilisez un morceau de papier plus épais pour enlever les débris coincés dans
la fente du bouton marche-arrét.

8.7 Tonalité instable (TTE/P)
Essayez un mode avec une sensibilité plus faible (voir la section 6.4 Réglage
du mode).

8.8 Volume instable (TTE/P)

Essayez un mode autre qu’un mode de volume (voir la section 6.4 Réglage du mode).

8.9 Appareil causant des interférences avec la réception radio

ouTV

» Réorientez ou déplacez I’antenne de réception.

« Augmentez la distance entre 1’équipement et le récepteur.

« Branchez I’équipement a une prise sur un circuit différent de celui auquel le
récepteur est connecté.

 Consultez le revendeur ou un technicien radio/TV expérimenté pour obtenir
de I’aide.

9. Service et assistance

L’¢lectrolarynx ne contient pas de piéces réparables autres que celles que le
patient peut retirer. Les piéces détachées comprennent les piles, la téte, ’anneau
de téte, I’anneau en mousse, 1’adaptateur buccal et les tubes buccaux. Contactez
votre représentant local pour obtenir de 1’aide sur I'utilisation ou I’entretien de
votre ¢lectrolarynx, et pour commander les piéces disponibles.

10. Données techniques

Description Spécifications

Température de 5°Ca40°C(41°F a 104 °F) (pour TTE/P)
fonctionnement (pour | 5°Ca 25 °C (41 °Fa 77 °F) (pour STP)

maintenir une durée
de vie optimale de la

batterie)

Température de -25°Ca70°C(-13 °F a 158 °F) (pour TTE/P)
stockage et de -20°Ca 25°C (-4 °F a 77 °F) (pour STP)
transport
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Description

Spécifications

Humidité de
fonctionnement (pour
une durée de vie
optimale de la pile)

Humidité relative 15 % a 90 %
700 hPa a 1 060 hPa

Humidité de stockage

Humidité relative 0 % a 45 %

Durée de vie prévue

3ans

Piece appliquée

Piece appliquée de type BF, téte sonore

Mode de
fonctionnement

TTE/P : Cycle de service de 50 %. Par exemple,
I'appareil fonctionne avec un temps d'activation
d’1 min suivi d'un temps de désactivation d'1
min. Notez que des temps d’activation plus
courts nécessitent des temps de désactivation
proportionnellement plus courts.

STP : 30 minutes d’activation sur une période de
24 heures

Source d'alimentation

Alimentation interne

Dimensions Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 po)
Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 po)
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 po)

Poids Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 Ib)

Provox TruTone Emote 130 g (0,29 Ib)
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 Ib)

Classification IP

IP22* (pour TTE/P)

Caractéristiques du
chargeur

5V, 750 mA minimum (ou 0,75 A minimum)**
100 VA max.

*L’appareil a été testé et est resté sir pendant et apreés le test. Il peut, toutefois, étre
temporairement inutilisable ou définitivement endommagé.

**Source a puissance limitée (LPS) approuvée selon CEI 60950-1 ou CEI 62368-1

Emissions électromagnétiques

Test d’émissions Conformité E’nwronneme'n t
électromagnétique
Le systéme utilise de I'énergie
RF uniquement pour son
fonctionnement interne. Par

Emissions RF, Groupe 1 conséquent, ses émissions RF

CISPR 11 P sont trés faibles et ne peuvent
pas causer d'interférence avec
les équipements électroniques
situés a proximité.

Emissions RF,

CISPR 11 Classe B Le systéme peut étre utilisé
dans tous les établissements,

Emissions harmoniques yycg)mpr‘is les établissgments

CE161000-3-2 ' Classe A résidentiels et ceux directement
raccordés a un réseau électrique
basse tension qui alimente les

Fluctuations de tension/ bétimer}ts utilisés a des fins

papillotement, Conforme domestiques.

CEI61000-3-3

Remarque : les tests d’émissions incluent l'utilisation d’une prise de charge
murale approuvée.
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Immunité électromagnétique (TTE/P)

+15 kV dans l'air

Test CEl 60601-1-2 Niveau de conformité
dimmunité Niveau de test
Décharge +8 kV au contact +4 kV, +8 kV au contact
électrosta-
tique (DES) +2kV, +2kV,

e +4kV, +4kV,
CEI61000-4-2 18KV 18KV

+15 kV dans l'air

(voir aussi Interférences
électromagnétiques)

Transitoires

+2kVca,

+2 kV c.a., fréq. de répétition de port

électriques fréq. de répétition de | d'alimentation 100 kHz
rapides/ port d'alimentation

salves 100 kHz

CEI 61000-4-4

Surtension +0,5 kV, +0,5 kV,

CE161000-4-5 | *1kVlignealigne +1 kV ligne a ligne

Test d'immunité

CEI60601-1-2 Niveau
de test

Niveau de conformité

Creux de tension et
coupures breves

CEI61000-4-11

0%U,05 cyclea0’,
45°,90°,135°,180°,
225°,270°,315°
0%U,

1cyclea0®

70%U,,
25 cyclesa 0°

0%U,
250 cyclesa 0°

0%U,0,5 cyclea 0°,
45°,90° 135°,180°,
225°,270°,315°
0%U,

1cyclea0®

70%U,

25 cyclesa0°®
0%U,

250 cyclesa 0°

Champ magnétique
alafréquence du
réseau (50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

30A/m

30A/m

Champs rayonnés
a proximité
CEI 61000-4-39

8 A/m,CW a 30 kHz
65 A/m,DC50% a
134,2 kHz
7,5A/m,DC50 % a
13,56 MHz

8A/m, CW &30 kHz
65 A/m,DC50 % a
134,2 kHz
7,5A/m,DC50%a
13,56 MHz

test.

Remarque : U, est la tension d'alimentation secteur avant I'application du niveau de
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Test dimmunité CEI 60601-1-2 Niveau de conformité
Niveau de test

RF conduites 3Vrms et 6 Vrms dans 3Vrms et 6 Vrms dans
CEI 61000-4-6 les bandes ISM et les bandes ISM et
radioamateur radioamateur
150 kHz a 80 MHz 80 % 150 kHz a 80 MHz 80 %
AM, sinus 1 kHz AM, sinus 1 kHz
RF rayonnées
CEI 61000-4-3 10V/m 10V/m
80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM, sinus 1 kHz 80 % AM, sinus 1 kHz
Champs de proximité 27V/m, PM 18 Hz 3 27V/m, PM 18 Hz

émis par les appareils de

communication sans fil RF 385 MHz 385 MHz

CEI 61000-4-3 28V/m, PM 18 Hz & 28V/m, PM 18 Hz &
450 MHz 450 MHz
9V/m, PM 217 Hz 9V/m, PM 217 Hz a
710 MHz, 745 MHz, 710 MHz, 745 MHz,
780 MHz 780 MHz
28V/m, PM 18 Hz a 28V/m, PM 18 Hz a
810 MHz, 70 MHz, 810 MHz, 70 MHz,
930 MHz 930 MHz
28V/m, PM 217 Hz a 28V/m, PM 217 Hz a
1720 MHz, 1845 MHz, 1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz 1970 MHz
28V/m, PM 217 Hz a 28V/m, PM 217 Hz a
2450 MHz 2450 MHz
9V/m, PM 217 Hz 9V/m, PM 217 Hz a
5240 MHz, 5 500 MHz, 5240 MHz, 5 500 MHz,
5785 MHz 5785 MHz

Remarque : les tests d'immunité incluent l'utilisation d’une prise de charge
murale approuvée.

Interférences électromagnétiques
En cas d’exposition a des décharges électromagnétiques (DES), il peut étre nécessaire
de retirer la pile puis de la remettre en place pour rétablir le fonctionnement normal.

11. Elimination des déchets
Toujours respecter la pratique médicale et les réglementations nationales concernant
les risques biologiques lorsque vous mettez un dispositif médical au rebut.

12. Signalement des incidents o
Noter qué tout incident %rave survenu en relation avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et a I’autorité nationale du pays dans lequel I’utilisateur/
le patient réside.

13. Conformité

L’appareil est testé et conforme a la norme CEI 60601-1-2 avec le niveau de test
adopté pour I’environnement domestique (pour TTE/P).
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1. Uso previsto

Un laringofono ¢ una laringe artificiale alimentata a batteria che viene applicata
esternamente e destinata all’uso in assenza della capacita di utilizzare la laringe
anatomica per produrre del suono.

Il dispositivo, quando posizionato contro la pelle nell’area della laringe, o mediante
inserimento di una cannula orale (con un adattatore orale), genera vibrazioni
meccaniche che risuonano nelle cavita orale e nasale e possono essere modulate
dalla lingua e dalle labbra in modo normale, consentendo cosi la fonazione.

Gruppo di utenti previsto
11 paziente ¢ I’operatore previsto.

2. Controindicazioni

1l dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente attenendosi alle Istruzioni per
I’uso (IFU). Gli utenti privi delle capacita fisiche, cognitive o mentali necessarie
per utilizzare il dispositivo autonomamente non devono usarlo indipendentemente
e devono farlo solo sotto la supervisione adeguata di un medico o di un operatore
qualificato. Il dispositivo non deve essere applicato direttamente su tessuti fragili
del collo con vasi sanguigni deboli, poiché cido puo causare danni ai tessuti o
sanguinamento. Il dispositivo deve essere utilizzato soltanto in seguito alla
ricezione di istruzioni specifiche da parte del medico in merito alle modalita
d’uso del dispositivo e alle sedi di applicazione.

3. Descrizione del dispositivo

Un laringofono ¢ una laringe artificiale alimentata a batteria che viene applicata
esternamente sulla pelle intatta ed ¢ destinata all’uso in assenza della laringe
anatomica o quando non ¢ possibile utilizzare la laringe per produrre suoni.

Tipi di dispositivi

TTE Provox TruTone Emote

TTP Provox TruTone Plus

TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus

STP Provox SolaTone Plus

Contenuto della confezione

Laringofono Istruzioni per 'uso (IFU)

Adattatore orale Confezione contentente varie
cannule orali

Cavo micro-USB (1 m) Testina sonora Extra Sharp (TTE/P)

2 batterie ricaricabili NiIMH AA (STP) Cordoncino

Specifiche dei componenti (vedere Figura 1)

A. Testina sonora (2 TTE/P) (1 STP) (incluso | B. Distanziatore della testina sonora
pulsante audio e anello in materiale (TTE/P)
espanso)

C. Pulsante di accensione (pulsante | D. Rotella del volume
Emotion™in TTE/P)

E. Corpo F. Batteria (STP)

G. Coperchio della batteria H. Connettore della batteria (TTE/P)
I. Cannula orale (2+2) J. Adattatore orale

K. Rotella di regolazione del tono L. Spia LED

M. Pulsante MODALITA (TTE/P) N. Batteria (TTE/P)

U. Coperchio antipolvere USB (TTE/P) V. Presa di carica USB
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4. Avvertenze

Lutilizzo improprio del dispositivo o il mancato rispetto delle indicazioni
contenute nelle presenti Istruzioni per 1'uso possono provocare lesioni
personali e/o danneggiare il dispositivo.

Non accendere, utilizzare o caricare il dispositivo se ¢ stato esposto o ¢ caduto
in acqua o in altri liquidi, poiché cid puo causare lesioni personali e/o danni
al dispositivo.

Utilizzare esclusivamente caricatori approvati, poiché 1’uso di caricatori non
approvati puo provocare incendi, lesioni personali o danni al dispositivo.
Prima della ricarica, ispezionare il caricabatterie per individuare eventuali
danni. Un caricabatterie danneggiato o non funzionante non deve piu essere
utilizzato, poiché puo causare incendi, lesioni personali o danni al dispositivo.
Non utilizzare il dispositivo mentre ¢ in carica, perché puo causare una scossa
elettrica.

Non tentare di caricare batterie non ricaricabili, poiché cio potrebbe provocare
lesioni personali o danni al dispositivo.

Non sostituire le batterie ricaricabili con batterie non ricaricabili, in quanto
¢io potrebbe provocare lesioni personali o danni al dispositivo.

Non danneggiare fisicamente le batterie, poiché cio potrebbe causare lesioni
personali o danni al dispositivo.

Non conservare le batterie in tasche, borse, scatole, cassetti o simili, dove
potrebbero entrare in cortocircuito tra loro o essere messe in cortocircuito da
materiali conduttivi come monete o chiavi, in quanto cio potrebbe causare
lesioni personali o danni al dispositivo.

Non esporre la batteria al litio a temperature che non rientrano negli intervalli
di temperatura specificati nella parte anteriore delle presenti istruzioni per
1’uso, in quanto cio potrebbe causare lesioni personali o danni al dispositivo.
Prestare attenzione quando si sostituiscono le batterie. L’installazione
errata delle batterie potrebbe causare situazioni pericolose, come un calore
estremo o un incendio, che potrebbero provocare lesioni personali o danni al
dispositivo o ad altre proprieta.

Non utilizzare una batteria che perde, poiché potrebbe causare lesioni
personali o danni al dispositivo.

Non inserire alcuna parte del dispositivo o degli accessori nello stoma, poiché
cio potrebbe provocare lesioni personali.

Non modificare il dispositivo, poiché cio potrebbe provocare lesioni personali
o danni al dispositivo.

L'uso del laringofono in prossimita di altre apparecchiature elettroniche
deve essere evitato, poiché potrebbe causare problemi di funzioanmento. Se
necessario, verificare che entrambi i dispositivi funzionino normalmente.

Le apparecchiature di comunicazione RF (radiofrequenza) portatili, comprese
le periferiche come i cavi dell’antenna e le antenne esterne, non devono essere
utilizzate a meno di 30 cm (12 poll.) dal dispositivo, inclusi i cavi specificati
dal produttore. In caso contrario, le prestazioni del dispositivo potrebbero
risentirne.

L'uso di cavi diversi da quelli specificati o forniti con il dispositivo potrebbe
causare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione
dell’immunita elettromagnetica di questa apparecchiatura e, quindi, un
funzionamento errato.

Sussiste un rischio di strangolamento dovuto al cavo lungo. Tenere lontano
dalla portata dei bambini e degli animali domestici.

I dispositivi contengono piccole parti che possono essere rimosse e causare un
rischio di soffocamento. Tenere lontano dalla portata dei bambini.
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* Non utilizzare il dispositivo su piu persone. Questo pud causare una
contaminazione crociata che puo portare a un’infezione grave. Il dispositivo
¢ destinato esclusivamente all’uso su un singolo paziente.

Il dispositivo contiene un magnete che genera campi magnetici ed
elettromagnetici, i quali possono interferire con pacemaker o altri dispositivi
impiantabili, oltre che con alcune procedure o trattamenti. Mantenere una
distanza minima di 15 cm (6 poll.) tra il dispositivo ¢ qualsiasi dispositivo
medico impiantato. Consultare il medico prima di qualsiasi procedura o
trattamento medico. Se si sospetta un’interferenza tra il dispositivo e un
dispositivo medico impiantato, interromperne 1’uso e consultare il proprio
medico.

5. Precauzioni

Prestare attenzione a non danneggiare il cablaggio della batteria quando si
apre/chiude il tappo della batteria.

La mancata osservanza delle istruzioni di manutenzione potrebbe causare
lesioni personali e/o danni al dispositivo.

Non caricare il dispositivo da un PC poiché cid0 potrebbe causare il
surriscaldamento della batteria e, di conseguenza, lesioni personali ¢/o danni
al dispositivo.

Non utilizzare mai un dispositivo rotto, modificato o alterato, né caricare un
dispositivo rotto, modificato o alterato, poiché cid potrebbe causare lesioni
personali e/o danni al dispositivo.

11 dispositivo e le batterie potrebbero surriscaldarsi, fino a 45 °C (113 °F),
durante la carica. Prima dell’uso, lasciare raffreddare il dispositivo.

Durante 1’uso, il dispositivo potrebbe surriscaldarsi. Adottare le precauzioni
necessarie quando lo si posiziona sul collo per 1’uso.

11 dispositivo potrebbe non funzionare o smettere di funzionare a causa di
interferenze del campo elettromagnetico di altri dispositivi.

Prestare attenzione a non masticare/mordere la cannula orale, perché potrebbe
causare danni ai denti.

Prestare attenzione a non far cadere il dispositivo, poiché quest’ultimo
potrebbe subire danni.

Effetti collaterali

* Con un uso prolungato, le vibrazioni prodotte dal dispositivo potrebbero
essere percepite come fastidiose da alcuni utenti.

« 11 dispositivo puo causare un senso di sforzo e affaticamento alla spalla/al
braccio, soprattutto nei soggetti con problemi noti alla spalla.

6. Utilizzo

Nota: prima dell’uso, lasciare che il dispositivo raggiunga la temperatura di
esercizio (vedere la sezione 10 Dati tecnici). Lasciare raffreddare o riscaldare
per un massimo di 2 ore dopo il trasporto o dopo la conservazione a temperature
elevate o basse.

Simboli non standardizzati (TTE/P)

Simbolo | Etichettadel | Posizi to del simbolo sul dispositivo
simbolo
-’dll]l‘r Tono Sotto la rotella di regolazione del tono
k.%’)) Fonazione Sotto il pulsante di alimentazione
‘ ))) Volume Sotto la rotella del volume
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6.1 Accensione/spegnimento tramite il pulsante di
alimentazione

* Accendere il dispositivo premendo il pulsante di alimentazione (C).

* Spegnere rilasciando il pulsante di alimentazione.

Nota: per evitare che il dispositivo si accenda e si surriscaldi durante il trasporto
in una borsa o simili, abbassare completamente il volume ruotando 1’apposita
rotella per disattivare il volume prima del trasporto.

6.2 Regolazione del volume e accensione/spegnimento

1.Ruotare la rotella del volume (D)
* in senso antiorario (fino in fondo) per disattivare il volume e
I’alimentazione.
« in senso orario per accendere il dispositivo e regolare il volume.

11 pulsante di alimentazione puo essere utilizzato anche per il controllo del tono
premendo con decisione il pulsante per un tono piu alto e leggermente per un
tono piu basso.

6.3 Regolazione del tono

1.Ruotare la rotella di regolazione del tono (K) per regolare il tono.

2.Tenere premuto il pulsante di alimentazione (C) mentre si effettua la prima
regolazione per sentire le differenze. Ruotare la rotella verso I’alto per un tono
piu alto e verso il basso per un tono pit basso.

Se si utilizza la rotella di regolazione del tono (K) senza tenere premuto

il pulsante di alimentazione (C), il tono cambiera ugualmente senza che sia

possibile sentirlo.

6.4 Impostazione della modalita (TTE/P)
1.Per cambiare la modalita, rimuovere innanzitutto il coperchio della batteria e
premere il pulsante di modalita (M) e il pulsante di alimentazione (C).

La modalita cambia immediatamente, ma se si continua a tenere premuto il
pulsante di alimentazione, il dispositivo emette un segnale acustico per indicare
la nuova impostazione della modalita. Il numero di segnali acustici e il relativo
tono indicano quale modalita ¢ attiva.

Provox TruTone Emote (TTE) ha sei modalita (1-6).
Provox TruTone Plus (TTP) ha due modalita (1-2).

Modalita 1-4: quattro intervalli preimpostati

Modalita 1 Quasi monotono 1 segnale acustico

Modalita 2 Variazioni di tono basse (intervallo di 2 segnali acustici
1/2 ottava)

Modalita 3 Variazioni di tono medie 3 segnali acustici

Modalita 4 Variazioni di tono elevate (intervallo di 4 segnali acustici
2 ottave)

Modalita 5-6 (TTE):

La modalita Volume consente di controllare il volume con il pulsante di
alimentazione (C), anziché con il controllo del tono. Indicata per utenti che non
utilizzano il controllo del tono; consente di regolare il volume senza usare la
rotella. Un tocco molto leggero permette di parlare con la “voce sussurrata”,
mentre una pressione decisa consente di emettere un suono a tutto volume. La
rotella del volume continua a limitare il volume massimo. Il passaggio da una
modalita all’altra consente di emettere un suono con tonalita variabile (con tono
crescente), piuttosto che un segnale tonale costante.

Modalita 5

Bassa sensibilita; per un suono a tutto volume

€ necessaria una pressione maggiore. variabili

2 tonalita ‘
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Alta sensibilita; per un suono a tutto volume,

Modalita 6
€ necessaria una pressione inferiore.

variabili

3 tonalita ‘

6.5 Scelta della testina sonora

Se il tessuto del collo ¢ duro o ci si trova in un ambiente rumoroso, ¢ possibile
utilizzare la testina sonora grigia per il suo suono piti acuto (ossia piu alto) (vedere
la sezione 7.2 Sostituzione della testina sonora).

6.6 Utilizzo del distanziatore della testina sonora (TTE/P)

Se si utilizza regolarmente un tono piu alto e si preferiscono le qualita tonali
senza distanziatore della testina sonora, € possibile rimuoverlo (vedere sezione 7.3
Aggiunta/Rimozione del distanziatore della testina sonora).

6.7 Ricarica della batteria (TTE/P)

1.Estrarre il coperchio antipolvere USB (U) dall’estremita superiore.

2.Inserire il cavo micro-USB nella presa di ricarica USB (V) utilizzando una
spina di ricarica a muro approvata* (non inclusa).

3. Verificare che la spia LED (L) sia accesa.

4.Scollegare il dispositivo al termine della carica per rlsparrmare energia. Quando
il volume inizia a diminuire, significa che la batteria ¢ scarica all’80%.

*Sorgente di alimentazione limitata (LPS) approvata secondo la norma IEC 60950-1 o

IEC 62368-1
Spia LED (TTE/P)

Batteria scarica: la spia LED (L) si accende quando si preme il pulsante di
alimentazione, indicando che ¢ quasi ora di ricaricare.

[ In carica: luce spia fissa |
\ Carica completata: luce spia lampeggiante \

6.8 Posizionamento del laringofono sul collo

1.Posizionare la testina sonora (A) contro il collo e premere il pulsante di
alimentazione (C). Non inserire alcuna parte del dispositivo o degli accessori
nello stoma.

2. Assicurarsi che I’intera testa sonora sia a contatto con la pelle del collo,
altrimenti il suono potrebbe fuoriuscire e produrre un rumore che rende difficile
la comprensione.

3.Muovere le labbra, la bocca, la mascella e la lingua (ossia articolare) come si
farebbe normalmente parlando. Premere il pulsante per avviare il suono, iniziare
ad articolare, quindi rilasciare il pulsante alla fine della frase. Respirare in modo
rilassato e naturale, senza forzare |’aria.

4.Provare diverse posizioni fino a trovare il punto giusto (ossia il punto del collo in
cui la voce suona al meglio). Si tenga presente che anche un cambio di posizione
di 3 mm (1/8 pollice) puo avere un grande impatto sul volume del suono.

Se non si riesce a ottenere la trasmissione del suono attraverso il collo o se, per

motivi medici, non ¢ possibile posizionare il dispositivo contro il collo, provare

a posizionarlo sulla guancia o utilizzare 1’adattatore orale (vedere la sezione 7.4

Installazione/Utilizzo dell’adattatore/cannula orale). Regolare il tono di base verso

I’alto o il basso puo produrre una voce migliore. I toni di gamma media vengono

percepiti piu facilmente dalla maggior parte delle persone.

6.9 Adattatore orale opzionale e cannule orali

Se il posizionamento sul collo non ¢ adatto a causa di un collo con cute lassa o
ronzio eccessivo, € possibile utilizzare 1’adattatore orale (vedere la sezione 7.4
Installazione/Utilizzo dell’adattatore/cannula orale).

6.10 Linee guida per I'uso dimostrativo
(Valido per gli operatori sanitari)

Avvertenza: ’adattatore orale, la cannula orale e la testina sonora sono destinati
esclusivamente all’uso su un singolo paziente e non devono essere riutilizzati
tra i pazienti.

Precauzione: eseguire la manutenzione del dispositivo dopo ogni paziente e uso
dimostrativo secondo le istruzioni di manutenzione.
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* L’uso dimostrativo ha lo scopo di determinare I’idoneita del paziente al
dispositivo.

Gli utenti devono pulire e disinfettare le mani con alcol isopropilico (IPA) o con
un altro disinfettante adatto, oppure indossare guanti.

La testina sonora, inclusi il pulsante audio e 1’anello in materiale espanso, deve
essere sostituita e gettata tra un paziente e I’altro (vedere sezione 7.2 Sostituzione
della testina sonora).

11 dispositivo deve essere pulito prima e dopo ogni paziente (vedere la sezione 7.1
Manutenzione del dispositivo).

7. Manutenzione e sostituzione dei componenti

7.1 Manutenzione del dispositivo

L’utente ¢ responsabile delle attivita di manutenzione. Eseguire la manutenzione

dopo ogni utilizzo.

1.Pulire il dispositivo con un panno pulito e asciutto, o, se necessario, con un
panno leggermente umido (non bagnato) (vedere la Figura 2). Utilizzare acqua
con sapone neutro o alcol isopropilico al 50-75%.

Precauzioni:

* Lasciare asciugare il dispositivo prima dell’uso.

* Prestare attenzione a non far penetrare umidita nel dispositivo.

* Non utilizzare detergenti per contatti elettrici o spray.

7.2 Sostituzione della testina sonora
Per la sostituzione delle testine sonore, contattare il rappresentante locale.

1.Pulire il dispositivo (vedere la sezione 7.1 Manutenzione del dispositivo).
Applicare una leggera pressione e pulire il pulsante di alimentazione con un
movimento circolare o rotatorio. Dopo aver pulito il corpo, pulire il cappuccio
della testina sonora. Fare attenzione a non esercitare una pressione eccessiva
che potrebbe causare lo spostamento del pulsante audio superiore.

2.Svitare la testina sonora (A) e rimuoverla (vedere la Figura 2).
Nota: assicurarsi di non premere il pulsante audio quando si maneggia il
cappuccio della testina sonora, in quanto cio potrebbe spingere il pulsante e
I’anello in materiale espanso.

Assicurarsi che il distanziale della testina sonora (B) non sia rotto o mancante.
Se necessario, sostituirlo prima di installare la nuova testina sonora (vedere
la sezione 7.3 Aggiunta/Rimozione del distanziatore della testina sonora).
3.Installare la nuova testina sonora.
Attenzione: non rimuovere il diaframma in silicone presente sotto la testina sonora.
1l diaframma in silicone deve rimanere nella scanalatura dello stelo della bobina/
attuatore (vedere la Figura 3.1).
Attenzione: non torcere la bobina/l’attuatore. I cavi andrebbero avvolti delicatamente
attorno alla bobina/all’attuatore (vedere la Figura 3.2).

7.3 Aggiunta/Rimozione del distanziatore della testina sonora

1.Svitare la testina sonora (vedere la Figura 4).

2. Aggiungere/rimuovere il distanziatore.

3.Riavvitare la testina sonora.

4.Provare il dispositivo, verificandone le qualita tonali. Se si preferiscono le
qualita tonali senza distanziatore, assicurarsi di conservare quest’ultimo in un
luogo sicuro, ad esempio nella confezione del dispositivo.

7.4 Installazione/Utilizzo dell’adattatore/cannula orale

1.Inserire la cannula orale (I) nella parte superiore dell’adattatore orale (J).

Attenzione: non inserire la cannula orale oltre I’arresto. Assicurarsi che la cannula
non sporga nella zona del cappuccio (vedere la Figura 3.1).
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2.Collocare ’adattatore orale sulla testina sonora (A).
Attenzione: non ruotarlo (vedere la Figura 3.2).

3.Inserire la cannula orale nell’angolo della bocca.
4. Attivare il laringofono. Parlare attorno alla cannula orale.

7.5 Sostituzione della batteria

Valido per STP

Utilizzare due pile di tipo AA ricaricabili da 1,5 V all’idruro di nickel metallico
(NiMH).

1.Installare le batterie (F) seguendo le frecce situate all’interno dell’STP.
Valido per TTE/P

Utilizzare solo batterie agli ioni di litio approvate. Per maggiori informazioni,
contattare i distributori.

1.Installare la batteria (N). Puo essere inserita solo in un modo. La linguetta di
allineamento del connettore della batteria (H) ¢ rivolta verso I’alto, con il filo
rosso sulla destra.

8. Guida alla risoluzione dei problemi

8.1 Intelligibilita non soddisfacente durante l'uso del telefono

 Posizionare il microfono del telefono vicino al naso, non sotto la bocca. In
questo modo il microfono sara lontano dal suono dello stoma e del laringofono.

« Ridurre il volume del laringofono in modo che il livello di volume sia il piu
silenzioso possibile, pur generando un tono.

8.2 Il dispositivo é “guasto’, “rotto” o “ha smesso di funzionare”

« Assicurarsi che la rotella del volume (D) non sia girata completamente verso il
basso (il dispositivo € spento). Abbassare il volume ruotando 1’apposita rotella
(D) (in senso antiorario) fino allo spegnimento.

 Premere leggermente il pulsante di alimentazione (C) e aumentare la pressione.
Se il dispositivo si attiva e si disattiva durante il funzionamento, ¢ necessario
inviarlo per la sostituzione (vedere la sezione 9 Manutenzione e assistenza).

* Seil LED si accende ogni volta che si preme il pulsante di alimentazione (C),
il dispositivo ha la batteria scarica e deve essere ricaricato (valido per TTE/P).

« Rimuovere il coperchio della batteria e premere il connettore del cavo della
batteria (H) piu a fondo nell’alloggiamento.

7

8.3 La spia LED non si accende durante la ricarica

* Testare la presa di corrente con una lampada.

« Assicurarsi che il cavo micro-USB sia completamente collegato all’alimentatore
e al dispositivo.

* Provare con un altro cavo micro-USB.

 Provare a cambiare alimentazione (presa di corrente USB).

« Testare il caricabatterie e il cavo su un telefono cellulare o un altro dispositivo.

Valido per STP

* Assicurarsi che le batterie siano ricaricabili. I dispositivo non carica le batterie
non ricaricabili.

« Assicurarsi che le batterie siano inserite correttamente. Verificare che le batterie
siano orientate correttamente, con il simbolo + della batteria rivolto verso il
simbolo + del dispositivo.

8.4 1l dispositivo “ha un ronzio eccessivo’, “ha un suono strano”,

“ha un suono ovattato” o “non é chiaro”

 Assicurarsi che la testina sonora (A) sia completamente a contatto con la
pelle del collo.

 Provare un’altra posizione sul collo (vedere la sezione 6.8 Posizionamento del
laringofono sul collo).

¢ Ridurre il volume (D).
 Regolare il tono (K).
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« Utilizzare I’adattatore orale (vedere la sezione 7.4 Installazione/Utilizzo
dell’adattatore/cannula orale).

» Ispezionare il cappuccio. Se il pulsante audio sembra allentato o si ¢ leggermente
spostato oppure se 1’anello in materiale espanso sembra danneggiato, il dispositivo
potrebbe aver bisogno di un nuovo anello.

* Rimuovere la testina sonora (A) e guardare all’interno.

* Si osserva un piccolo pezzo di gomma incollato al centro della testina sonora
(A)? Se non ¢ presente, il dispositivo necessita di un pulsante audio di ricambio
(vedere la sezione 9 Manutenzione e assistenza).

* Assicurarsi che il diaframma sia collegato allo stelo della bobina. Assicurarsi
che la bobina rimbalzi liberamente quando viene toccata e che non sia ruvida
(vedere la Figura 5).

Valido per TTE/P

Provare la testina sonora opzionale extra affilata (vedere la sezione 7.2 Sostituzione
della testina sonora).

8.5 “La testina sonora (A) si & staccata” oppure “il pulsante
audio é stato spinto fuori dal cappuccio”

Verificare che ’anello in materiale espanso non sia danneggiato. Se non ¢
danneggiato, puo essere riutilizzato e rimontato 1’anello in materiale espanso
originale. Se ¢ danneggiato, deve essere sostituito.

Valido per TTE/P

La sensibilita del sensore del pulsante potrebbe essere eccessiva. Provare una
MODALITA diversa, di solito una modalita piu bassa.

8.6 Il pulsante “si blocca”

Leggere le istruzioni generali per la pulizia (vedere la sezione 7.1 Manutenzione
del dispositivo).

Utilizzare un cotton fioc 0 un bastoncino di cotone con una piccola quantita di
alcol consigliato per pulire intorno al pulsante di alimentazione per 5-6 volte,
quindi premere il pulsante di alimentazione per 5—6 volte.

Alternare la pressione ¢ la pulizia intorno al pulsante di alimentazione con
un cotton fioc o un bastoncino di cotone. Continuare fino a quando non resta
piu bloccato.

Utilizzare un pezzo di carta piu spesso per rimuovere i detriti incastrati nella
tacca intorno al pulsante di alimentazione.

8.7 Tono instabile (TTE/P)

Impostazione della modalita).

8.8 Volume instabile (TTE/P)

Provare una modalita che non sia una modalita volume (vedere la sezione 6.4
Impostazione della modalita).

8.9 Dispositivo che causa interferenze alla ricezione
radiotelevisiva

* Riorientare o riposizionare I’antenna ricevente.

» Aumentare la distanza tra I’apparecchiatura e il ricevitore.

* Collegare I’apparecchiatura a una presa su un circuito diverso da quello a cui
¢ collegato il ricevitore.

 Consultare il rivenditore o un tecnico radiotelevisivo esperto per assistenza.

9. Manutenzione e assistenza

11 laringofono non contiene parti riparabili diverse da quelle rimovibili dal paziente.
Le parti di ricambio includono batterie, testina sonora, distanziatore della testina
sonora, anello in materiale espanso, adattatore orale e cannule orali. Per ricevere
assistenza per 1’uso o la manutenzione del laringofono e per ordinare le parti
disponibili, contattare il rappresentante locale.
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10. Dati tecnici

Descrizione

Specifiche

Temperatura di
esercizio (per
mantenere una durata
ottimale della batteria)

Da 5°Ca40°C(da41°Fa 104 °F) (valido per TTE/P)
Da 5°Ca25°C(da41 °Fa77°F) (valido per STP)

Temperatura di
stoccaggio e trasporto

Da-25°Ca70°C(da-13 °Fa 158 °F) (valido per TTE/P)
Da-20°Ca 25 °C (da-4 °F a 77 °F) (valido per STP)

Umidita di esercizio
(per mantenere una
durata ottimale della
batteria)

15%-90% di umidita relativa
Da 700 hPa a 1.060 hPa

Umidita di
conservazione

0%-45% di umidita relativa

Durata prevista

3anni

Parte applicata

Parte applicata di tipo BF, testina sonora

Modalita di
funzionamento

TTE/P: ciclo di funzionamento 50%. Ad esempio, il
dispositivo opera con un tempo di ACCENSIONE (ON)
di 1 minuto seguito da un tempo di SPEGNIMENTO
(OFF) di 1 minuto. Tempi di accensione piu brevi
richiederanno tempi di spegnimento altrettanto
brevi.

STP: 30 minuti di attivazione durante un periodo
di 24 ore

Fonte di alimentazione

Alimentazione interna

Dimensioni Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 pollici)
Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 pollici)
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 pollici)
Peso Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 Ib)

Provox TruTone Emote 130 g (0,29 Ib)
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 Ib)

Classificazione IP

IP22* (valido per TTE/P)

Specifiche diricarica

5V, minimo 750 mA (o minimo 0,75 A)**
max 100 VA

*[1 dispositivo é stato testato ed é rimasto sicuro durante e dopo il test. Tuttavia, il
dispositivo potrebbe essere temporaneamente inutilizzabile o danneggiato in modo

permanente.

**Sorgente di alimentazione limitata (LPS) approvata secondo la norma IEC 60950-1 o

IEC 62368-1

Emissioni elettromagentiche

Verifica delle

C liance | Ambi elettr tico

Emissioni RF,
CISPR 11

Il sistema utilizza energia RF
solo per il funzionamento
interno. Pertanto, le sue
emissioni di radiofrequenze
sono basse e non possono
causare interferenze nelle
apparecchiature elettroniche
vicine.

Gruppo 1
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elettr gnetico

IEC 61000-3-3

Verifica delle Compliance | A
Emissioni RF,

CISPR 11 Classe B
Emissioni armoniche,

IEC 61000-3-2 Classe A

Sbalzi di tensione/

emissioni flicker, Conforme

Il sistema & idoneo all'uso

in tutti i luoghi, compresi

quelli destinati agli ambienti
residenziali e quelli direttamente
collegati a una rete di
alimentazione a bassa tensione
che alimenta gli edifici utilizzati
per usi domestici.

approvata.

Immunita elettromagnetica (TTE/P)

Nota: |a verifica delle emissioni prevede I'utilizzo di una spina di ricarica a muro

elettrostatiche

Prova di IEC 60601-1-2 Livello di conformita
immunita Livello di prova
Scariche +8kV a contatto +4kV, +8 kV a contatto

(ESD) +2kV, +2kV,
. +4 kY, +4 kY,
IEC 61000-4-2 L8 kv 18KV
+15kVin aria +15kVin aria

(vedere anche Interferenza
elettromagnetica)

Transitori Presa di corrente elettrica Presa di corrente elettrica in

elettrici in CA+2kV, CA £2 kV, freq. di ripetizione

veloci/burst freq. di ripetizione 100 kHz | 100 kHz

IEC 61000-4-4

Sovratensione

+0,5 kv,
+1kV dalinea alinea

+0,5 kv,
+1 kV dalinea a linea

a frequenza di
rete (50/60 Hz)

IEC 61000-4-5
Cadute di 0% U, 0,5 ciclia 0°,45°,90°, | 0% U, 0,5 ciclia 0° 45°, 90°,
tensione e 135°,180°, 225°, 270°,315° 135°,180°, 225°, 270°,315°
interruzioni
IEC61000-4-11 | 9% Uy 0%U,
1cicloa0® 1cicloa0®
70% U, 70% U,
25ciclia0°® 25ciclia0°
0% U, 0% U,
250 ciclia 0° 250 ciclia 0°
Campo 30A/m 30A/m
magnetico

IEC 61000-4-8
Campi 8 A/m, CW a 30 kHz 8 A/m, CW a 30 kHz
magnetici di 65 A/m,50% CCa 65 A/m, 50% CC a 134,2 kHz
prossimita 1342 kHz
IEC 61000-4-39 : 7.5 A/m, 50% CC a
s 7,5A/m, 50% CC a 13,56 MHz
13,56 MHz

Nota: U
livello di prova.

¢ la tensione di rete in corrente alternata prima dell’applicazione del
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Prova di immunita

Livello di prova
IEC 60601-1-2

Livello di conformita

RF condotta
IEC 61000-4-6

RF irradiata
IEC 61000-4-3

Campi di prossimita
dalla porta di
comunicazione wireless
RF

IEC 61000-4-3

3Vrmse6Vrms
nelle bande ISM e
radioamatoriali

da 150 kHz a 80 MHz
80% AM, 1 kHz
sinusoidale

10V/m
da 80 MHza 2,7 GHz

80% AM, 1 kHz
sinusoidale

27V/m,PM 18 Hza
385 MHz

28V/m,PM 18 Hza
450 MHz

9V/m,PM 217 Hza
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m,PM 18 Hza
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m,PM 217 Hza
1.720 MHz, 1.845 MHz,
1.970 MHz

28V/m,PM 217 Hza
2.450 MHz

9V/m,PM 217 Hza
5.240 MHz, 5.500 MHz,
5.785 MHz

3Vrms e 6Vrms
nelle bande ISM e
radioamatoriali

da 150 kHz a 80 MHz
80% AM, 1 kHz
sinusoidale

10V/m
da 80 MHz a 2,7 GHz

80% AM, 1 kHz
sinusoidale

27V/m,PM 18 Hza
385 MHz

28V/m,PM 18 Hza
450 MHz

9V/m,PM 217 Hza
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m,PM 18 Hz a
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m,PM 217 Hza
1.720 MHz, 1.845 MHz,
1.970 MHz

28V/m,PM 217 Hza
2.450 MHz

9V/m,PM 217 Hza
5.240 MHz, 5.500 MHz,
5.785 MHz

Nota: la prova di immunita prevede I'utilizzo di una spina di ricarica a muro

approvata.

Interferenza elettromagnetica

Se esposta a scariche elettromagnetiche (ESD), potrebbe essere necessario rimuovere
e reinserire la batteria per ripristinare il normale funzionamento.

11. Smaltimento
Attenersi sempre alle pratiche mediche e alle normative nazionali sui materiali
biopericolosi per lo smaltimento di un dispositivo medico usato.

12. Segnalazione degli incidenti

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all’autorita nazionale del Paese in cui risiede I utilizzatore
e/o il paziente.

13. Compliance
11 dispositivo ¢ testato e conforme alla norma IEC 60601-1-2 con livello di prova
adottato per I’ambiente domestico (valido per TTE/P).
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1. Uso previsto

Una electrolaringe es una laringe artificial alimentada por bateria que se aplica
externamente y esta destinada a usarse cuando no se puede utilizar la laringe
anatoémica para producir sonido.

Cuando se coloca contra la piel en la zona de la laringe, o al insertar el tubo oral
en la cavidad bucal (con un adaptador oral), el dispositivo genera vibraciones
mecanicas que resuenan en las cavidades oral y nasal y pueden ser moduladas por
la lengua y los labios de forma normal, lo que permite la produccion del habla.

Grupo de usuarios previsto
El paciente es un operador previsto.

2. Contraindicaciones

El dispositivo se debe utilizar unicamente de acuerdo con estas IFU (Instrucciones
de uso). Los usuarios que no tengan la capamdad fisica, cognitiva o mental
necesaria para operar el dispositivo por si mismos no deben utilizarlo de forma
independiente y solo deben hacerlo si estan bajo la supervision adecuada de un
profesional clinico o un cuidador con formacion. El dispositivo no se debe aplicar
directamente sobre tejido fragil del cuello con vasos sanguineos debilitados, ya
que esto puede causar dafio tisular o hemorragia. Los pacientes con esta condicion
solo deben utilizar el dispositivo cuando hayan recibido instrucciones especificas
de su profesional clinico sobre como usarlo y donde aplicarlo de forma segura.

3. Descripcion del dispositivo

Una electrolaringe es una laringe artificial alimentada por bateria que se aplica
externamente sobre piel intacta y esta destinada a usarse en ausencia de la laringe
anatomica o cuando no se puede utilizar la laringe para producir sonido.

Tipos de dispositivo

TTE Provox TruTone Emote

TTP Provox TruTone Plus

TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus

STP Provox SolaTone Plus

Contenido de la caja

Electrolaringe IFU (Instrucciones de uso)

Adaptador oral Paquete surtido de tubos orales

Cable micro-USB (1 m) Cabezal de sonido para sonidos
muy agudos (TTE/P)

Baterias recargables AA NiMH x2 (STP) Cordon de seguridad

Especificaciones de la pieza (consulte la Figura 1)

A. Cabezal de sonido (TTE/Px2) (STPx1) B. Espaciador para cabezal de
(incluye botén de sonido y anillo de sonido (TTE/P)
espuma)

C. Botdn de encendido (botén Emotion™ | D. Rueda de ajuste de volumen
enTTE/P)

E. Cuerpo F. Bateria (STP)

G. Tapa de bateria H. Conector de bateria (TTE/P)
I. Tubo oral (2+2) J. Adaptador oral

K. Rueda de ajuste de tono L. Luzindicadora LED

M. Botén MODE (TTE/P) N. Bateria (TTE/P)
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U. Cubierta antipolvo para puerto USB V. Puerto de carga USB
(TTE/P)

4. Advertencias

El uso incorrecto del dispositivo o el incumplimiento de estas Instrucciones
de uso (IFU) puede causar lesiones personales y/o dafios al dispositivo.

No encienda, utilice ni cargue el dispositivo si ha estado expuesto o se ha
caido al agua u otros liquidos, ya que esto puede causar lesiones personales
y/o daflos al dispositivo.

Utilice unicamente cargadores aprobados, ya que el uso de cargadores
no autorizados puede causar incendios, lesiones personales o dafios en el
dispositivo.

Antes de cargar, inspeccione el cargador para detectar posibles dafios. Si el
cargador esta daflado o no funciona correctamente, no se debe utilizar de
nuevo, ya que puede causar incendios, lesiones personales o dafios en el
dispositivo.

No utilice el dispositivo mientras se esta cargando, ya que esto puede causar
una descarga eléctrica.

No intente cargar baterias no recargables, ya que esto podria causar lesiones
personales o dafios en el dispositivo.

No sustituya las baterias recargables por baterias no recargables, ya que esto
podria causar lesiones personales o dafios en el dispositivo.

No dafie fisicamente las baterias, ya que esto podria causar lesiones personales
o dafos en el dispositivo.

No guarde las baterias en un bolsillo, bolso, caja, cajon o similar donde
se puedan cortocircuitar entre si o ser cortocircuitadas por materiales
conductores como monedas o llaves, ya que esto podria causar lesiones
personales o dafios en el dispositivo.

No exponga la bateria de litio a temperaturas fuera de los rangos especificados
en la parte frontal de estas Instrucciones de uso (IFU), ya que esto podria
causar lesiones personales o dafios en el dispositivo.

Tenga cuidado al sustituir las pilas. La instalacion incorrecta de las baterias
puede dar lugar a una situacion peligrosa, como calor extremo o incendio, lo
que podria causar lesiones personales o dafios en el dispositivo u otros bienes.
No utilice una bateria si presenta fugas, ya que esto podria causar lesiones
personales o dafios en el dispositivo.

No introduzca ninguna parte del dispositivo o los accesorios en el estoma, ya
que puede provocar lesiones personales.

No modifique el dispositivo, ya que esto podria dafarlo o causar lesiones
personales.

Se debe evitar el uso de la electrolaringe cerca de otro equipamiento
electronico, ya que podria causar problemas de funcionamiento. Si es
necesario, asegirese de que ambos dispositivos funcionen con normalidad.
El equipamiento de comunicaciones por RF (radiofrecuencia) portatil,
incluidos periféricos como cables de antena y antenas externas, no se debe
utilizar a menos de 30 cm (12 in.) del dispositivo, incluidos los cables
especificados por el fabricante. De lo contrario, podria afectar el rendimiento
del dispositivo.

El uso de cables distintos a los especificados o suministrados con el
dispositivo podria provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o
una disminucién de la inmunidad electromagnética de este equipamiento, lo
que podria dar lugar a un funcionamiento inadecuado.

Existe riesgo de estrangulamiento debido a la longitud del cable. Manténgalo
fuera del alcance de ninos y mascotas.

El dispositivo contiene piezas pequeias que se pueden desprender y constituir
riesgo de asfixia. Manténgase alejado de los nifios pequenos.

No utilice el dispositivo entre personas. Esto puede causar contaminacion
cruzada, que puede provocar una infeccion grave. Este dispositivo se ha
disefiado para utilizarse en un solo paciente.
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El dispositivo contiene un imdn que genera campos magnéticos y
electromagnéticos que pueden interferir con marcapasos u otros dispositivos
implantables, asi como con determinados procedimientos o tratamientos.
Mantenga una distancia minima de 15 cm (6 in.) entre el dispositivo y
cualquier dispositivo médico implantado. Consulte con su médico antes de
cualquier procedimiento o tratamiento médico. Si se sospecha que existen
interferencias entre el dispositivo y algun dispositivo médico implantado,
interrumpa su uso y consulte con su médico.

5. Precauciones

 Tenga cuidado de no danar el cableado de las pilas al abrir/cerrar la tapa de
las pilas.

El incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento podria causar
lesiones personales y/o daflos en el dispositivo.

No cargue el dispositivo desde un PC, ya que esto podria provocar el
sobrecalentamiento de la bateria y causar lesiones personales y/o dafios en
el dispositivo.

* Nunca utilice un dispositivo roto, modificado o alterado, ni cargue un
dispositivo en esas condiciones, ya que esto podria dafarlo o causar lesiones
personales y/o dafios en el dispositivo.

El dispositivo y las baterias se pueden calentar hasta 45 °C (113 °F) durante la
carga. Deje que el dispositivo se enfrie antes de utilizarlo.

El dispositivo puede calentarse durante su uso. Tome las precauciones
necesarias al colocarlo en el cuello para su uso.

El dispositivo puede funcionar mal o dejar de funcionar debido a las
interferencias de los campos electromagnéticos de otros dispositivos.

Tenga cuidado de no morder ni mascar el tubo oral, ya que esto podria causar
dafios dentales.

» Tenga cuidado de no dejar caer el dispositivo, ya que esto podria dafarlo.

Efectos secundarios

« Con el uso prolongado, las vibraciones producidas por el dispositivo podrian
resultar incomodas para algunos usuarios.

« El dispositivo puede provocar sensacion de esfuerzo y fatiga en el hombro o
el brazo, especialmente en personas con problemas conocidos en el hombro.

6. Como utilizarlo

Nota: Antes de usarlo, deje que el dispositivo alcance la temperatura de
funcionamiento (consulte la Seccion 10. Datos técnicos). Déjelo enfriar o
calentar durante un maximo de 2 horas después del transporte o tras haber estado
almacenado a temperaturas altas o bajas.

Simbolos no estandarizados (TTE/P)

Simbolo | Etiqueta de Colocacion de simbolos en el dispositivo
simbolo

-'[ﬂll[lr Tono Debajo de la rueda de ajuste de tono

J))) Hablar Debajo del botén de encendido

‘ ))) Volumen Debajo de la rueda de ajuste de volumen

6.1 Encendido/Apagado mediante el botén de encendido
 Encienda el dispositivo pulsando el boton de encendido (C).

» Apague el dispositivo soltando el boton de encendido.

Nota: Para evitar que el dispositivo se encienda y se caliente durante el transporte
en una bolsa o similar, gire completamente la rueda de ajuste de volumen hacia
abajo para apagar el volumen antes del transporte.

6.2 Ajuste del volumen y encendido/apagado

1.Gire la rueda de ajuste de volumen (D)
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« completamente hacia abajo para apagar el volumen y el dispositivo.

« hacia arriba para encender el dispositivo y ajustar el volumen.
El boton de encendido también se puede utilizar para controlar el tono: al
presionarlo con fuerza se obtiene un tono mas alto y al presionarlo suavemente,
un tono mas bajo.
6.3 Ajuste del tono

1.Gire la rueda de ajuste de tono (K) para ajustar el tono.

2.Mantenga pulsado el botén de encendido (C) mientras realiza el primer ajuste
para escuchar las diferencias. Gire la rueda hacia arriba para un tono mas alto
y hacia abajo para un tono mas bajo.

Si utiliza la rueda de ajuste de tono (K) sin mantener pulsado el boton de encendido

(C), el tono cambiara igualmente, pero no podra escucharlo.

6.4 Ajuste del modo (TTE/P)

1.Para cambiar el modo, primero retire la tapa de la bateria y, a continuacion,
presione tanto el botoén de modo (M) como el botén de encendido (C).

El modo cambia de inmediato, pero si continiia manteniendo presionado el boton de
encendido, el dispositivo emitird un pitido para indicar el nuevo ajuste del modo. El
numero de pitidos y el tono del pitido indican en qué modo se encuentra.

Provox TruTone Emote (TTE) tiene seis modos (1-6).
Provox TruTone Plus (TTP) tiene dos modos (1-2).

Modos 1-4: Cuatro rangos preestablecidos

Modo 1 Casi monétono 1 pitido

Modo 2 Variaciones de tono bajo (rango de 1/2 octava) | 2 pitidos
Modo 3 Variaciones de tono medio 3 pitidos
Modo 4 Variaciones de tono alto (rango de 2 octavas) 4 pitidos

Modos 5-6 (TTE):

El modo de volumen le permite controlar el volumen con el boton de encendido
(C) en lugar del tono. Este modo es para personas que no utilizan el control de
tono y permite el control del volumen sin mover la rueda de ajuste. Un toque
muy ligero le permite hablar con su «voz susurrante», mientras que al presionar
con firmeza se emite sonido a volumen maximo. La rueda de ajuste de volumen
atn limita su volumen maximo. Al cambiar a estos modos se crea un sonido
de «whoop» (con un tono ascendente), en lugar de un pitido de tono constante.

Modo 5 | Baja sensibilidad: se requiere mas presion para 2 «<whoops»
alcanzar el volumen maximo.

Modo 6 | Alta sensibilidad: se requiere menos presion para 3 «whoops»
alcanzar el volumen maximo.

6.5 Seleccion del cabezal de sonido

Si tiene tejido cervical duro o se encuentra en un entorno ruidoso, se puede utilizar
el cabezal de sonido gris debido a su sonido mas agudo (es decir, tono mas alto)
(consulte la Seccion 7.2. Reemplazo del cabezal de sonido).

6.6 Uso del espaciador para cabezal de sonido (TTE/P)

Si utiliza con frecuencia un tono mas alto y prefiere las cualidades tonales sin
el espaciador del cabezal de sonido, puede retirarlo (consulte la Seccion 7.3.
Agregar/Retirar el espaciador del cabezal de sonido).

6.7 Carga de la bateria (TTE/P)

1.Tire de la tapa antipolvo del USB (U) por el extremo superior.

2.Inserte el cable micro-USB en el puerto de carga USB (V) con un enchufe de
pared aprobado* (no incluido).

3. Verifique que la luz indicadora LED (L) est¢ encendida.
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4.Desenchufe el dispositivo cuando la carga esté completa para ahorrar energia.
Utilicelo hasta que el volumen comience a disminuir, lo que indica que se ha
agotado el 80 % de la bateria.

*Fuente de alimentacién limitada aprobada (LPS) segiin la norma IEC 60950-1 0 IEC 62368-1

Luzindicadora LED (TTE/P)

Bateria baja: La luz indicadora LED (L) se enciende cuando presiona el boton
de encendido, indicando que esta cerca del tiempo de carga.

‘ Carga—Luz fija ‘
‘ Carga completada—Luz intermitente ‘

6.8 Colocacion de la electrolaringe en el cuello
1. Coloque el cabezal de sonido (A) contra su cuello y presione el boton de encendido
(C). No introduzca ninguna parte de la dispositivo ni los accesorios en el estoma.
2. Asegurese de que todo el cabezal de sonido esté en contacto con la piel de su cuello,
de lo contrario, el sonido escapara y producira un ruido que dificultara la comprension.
3.Mueva los labios, la boca, la mandibula y la lengua (es decir, articule) como lo haria
al hablar normalmente. Presione el boton para iniciar el sonido, comience a articular
y, a continuacion, suelte el boton al final de la frase. Respire de manera relajada y
natural; no fuerce el aire hacia afuera.
4.Pruebe diferentes posiciones hasta encontrar su «punto Optimoy (es decir, el lugar
en su cuello donde la voz suena mejor). Tenga en cuenta que incluso un cambio de
posicion de 3 mm (1/8 in.) puede tener un gran impacto en el volumen del sonido.
Sino puede lograr la transmision del sonido a través de su cuello o no puede colocar
el dispositivo contra su cuello por razones médicas, intente colocarlo en la mejilla
o use el adaptador oral (consulte la Seccion 7.4. Instalacién/uso del adaptador oral/
tubo opcional). El ajuste del tono base hacia arriba o hacia abajo puede producir una
mejor voz. Los tonos de rango medio son mas faciles de escuchar para la mayoria
de las personas.

6.9 Adaptador oral opcional y tubos orales

Si la colocacion en el cuello no le resulta adecuada debido a un cuello sensible
o zumbidos excesivos, puede utilizar el adaptador oral (consulte la Seccion 7.4.
Instalacion/uso del adaptador oral/tubo).

6.10 Directrices para el uso en demostraciones

(Valido para profesionales de la salud)

Advertencia: El adaptador oral, el tubo oral y el cabezal de sonido son de uso
exclusivo para un solo paciente y no deben reutilizarse entre pacientes.
Precaucion: Realice el mantenimiento del dispositivo después de cada paciente
y uso de demostracion de acuerdo con las instrucciones de mantenimiento.

El uso de demostracion esta destinado a determinar la idoneidad del paciente para
el dispositivo.

Los usuarios deberan limpiar y desinfectar sus manos con alcohol isopropilico (IPA)
o con otro desinfectante adecuado, o usar guantes.

El cabezal de sonido, incluido el boton de sonido y el anillo de espuma, debera ser
reemplazado y desechado entre cada paciente (consulte la Seccion 7.2. Reemplazo
del cabezal de sonido).

El dispositivo se debera limpiar antes y después de cada paciente (consulte la
Seccion 7.1. Mantenimiento del dispositivo).

7. Mantenimiento y reemplazo de piezas

7.1 Mantenimiento del dispositivo

El usuario es responsable de las tareas de mantenimiento. Realice el mantenimiento

después de cada uso.

1.Limpie el dispositivo con un pafio limpio y seco, o si es necesario, con un pafo
ligeramente hiimedo (no empapado) (consulte la Figura 2). Utilice agua con jabon

suave o alcohol isopropilico al 50 %—75 %.
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Precauciones:

« Permita que el dispositivo se seque antes de usarlo.

« Tenga cuidado para que la humedad no entre en el dispositivo.
* No utilice limpiadores eléctricos ni en aerosol.

7.2 Reemplazo del cabezal de sonido

Pongase en contacto con su representante local para obtener cabezales de sonido

de repuesto.

1.Limpie el dispositivo (consulte la Seccion 7.1. Mantenimiento del dispositivo).
Aseglirese de aplicar una ligera presion y limpie el boton de encendido con un
movimiento circular o de giro. Después de limpiar el cuerpo, limpie la tapa del
cabezal de sonido. Tenga cuidado de no aplicar demasiada presion que pueda
hacer que el boton superior de sonido se desaloje.

2.Desenrosque el cabezal de sonido (A) y retirelo (consulte la Figura 2).
Nota: Asegurese de no presionar el boton de sonido al manipular la tapa del
cabezal de sonido, ya que esto podria hacer que el boton y el anillo de espuma
se deslicen hacia afuera.

Asegurese de que el espaciador del cabezal de sonido (B) no esté roto ni falte.
Reemplacelo, si es necesario, antes de instalar el nuevo cabezal de sonido
(consulte la Seccion 7.3. Agregar/Retirar el espaciador del cabezal de sonido).

3.Instale el nuevo cabezal de sonido.

Precaucion: No quite el diafragma de silicona que se encuentra debajo del cabezal
de sonido. El diafragma de silicona debe permanecer en la ranura del vastago de
la bobina/actuador (consulte la Figura 3.1).

Aviso: No tuerza la bobina/actuador. Los cables se deben enrollar suavemente
alrededor de la bobina/actuador (consulte la Figura 3.2).

7.3 Agregar/Retirar el espaciador del cabezal de sonido

1.Desenrosque el cabezal de sonido (consulte la Figura 4).

2.Acople/quite el espaciador.

3.Vuelva a atornillar el cabezal de sonido.

4.Pruebe el dispositivo escuchando las cualidades tonales. Si prefiere las cualidades
tonales sin el espaciador, asegurese de guardarlo en un lugar seguro, por ejemplo,
en la caja en la que recibi6 el dispositivo.

7.4 Instalacion/uso del adaptador oral/tubo

1.Inserte el tubo oral (I) en la parte superior del adaptador oral (J).

Aviso: No inserte el tubo oral mas alla del tope. Aseglirese de que el tubo no
sobresalga en el area de la tapa (consulte la Figura 3.1).

2.Coloque el adaptador oral sobre el cabezal de sonido (A).
Aviso: No lo gire al colocarlo (consulte la Figura 3.2).

3.Coloque el tubo oral en la boca, en la comisura de los labios.
4.Active la electrolaringe. Hable alrededor del tubo oral.

7.5 Cambio de la bateria

Valido para STP

Utilice dos baterias recargables AA de 1.5 V de hidruro metalico de niquel (NiMH).
1.Instale las baterias (F) siguiendo las flechas colocadas dentro del STP.

Valido para TTE/P

Utilice solo baterias de iones de litio aprobadas. Pongase en contacto con los

distribuidores para obtener mas informacion.

1.Instale la bateria (N). Solo encaja de una manera. La lengiieta de alineacion del
conector de la bateria (H) debe apuntar hacia arriba, con el cable rojo a la derecha.
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8. Guia de solucién de problemas

8.1 No hay inteligibilidad satisfactoria durante el uso del

teléfono

« Situe el micréfono del teléfono al lado de la nariz, no debajo de la boca. Esto
alejara el microfono del estoma y del sonido de la electrolaringe.

* Reduzca el volumen de la electrolaringe hasta que el nivel de volumen sea lo
mas bajo posible, mientras contintie generando un tono.

8.2 El dispositivo esta «muerto», «roto» o «<simplemente dejé
de funcionar»

Asegurrese de que la rueda de ajuste de volumen (D) no esté completamente
hacia abajo (el dispositivo esta apagado). Gire la rueda de ajuste de volumen
(D) completamente hacia abajo para apagar el dispositivo.

Presione ligeramente el boton de encendido (C) y aumente la presion. Si el
dispositivo se activa y desactiva durante el proceso, el dispositivo se debe enviar
para su reemplazo (consulte la Seccion 9. Servicio y asistencia).

Silaluz LED se enciende cada vez que se presiona el boton de encendido (C),
el dispositivo tiene poca bateria y necesita ser cargado (valido para TTE/P).
Retire la tapa de la bateria y presione el conector del cable de la bateria (H)
mas hacia dentro en la carcasa.

8.3 Laluz indicadora LED no se enciende durante la carga

* Pruebe el enchufe de corriente con una lampara.

* Asegurese de que el cable micro-USB esté completamente conectado a la fuente
de alimentacion y al dispositivo.

* Pruebe con un cable micro-USB diferente.

* Pruebe con otra fuente de alimentacion (toma de corriente USB).

* Pruebe el cargador y el cable en un teléfono mévil u otro dispositivo.

Valido para STP

« Asegurese de que las baterias sean recargables. El dispositivo no carga baterias
no recargables.

» Asegurese de que las pilas se han colocado correctamente. Verifique que las
baterias estén orientadas correctamente, con el + de la bateria hacia el + del
dispositivo.

8.4 El dispositivo «tiene demasiado zumbido», «suena extraio»,
«esta apagado» o «no es claro»

Asegurese de que el cabezal de sonido (A) esté en pleno contacto con la piel
del cuello.

Pruebe con una ubicacion diferente en el cuello (consulte la Seccion 6.8.
Colocacion de la electrolaringe en el cuello).

Reduzca el volumen (D).

Ajuste el tono (K).

Use el adaptador oral (consulte la Seccion 7.4. Instalacion/uso del adaptador
oral/tubo).

Inspeccione la tapa. Si el boton de sonido parece flojo o se ha movido ligeramente
o siel anillo de espuma parece dafiado, el dispositivo podria necesitar un nuevo
anillo de espuma.

Retire el cabezal de sonido (A) e inspeccione el interior.

(Hay una pequefia pieza de goma pegada en el centro del cabezal de sonido (A)?
Si no es asi, el dispositivo necesita un boton de sonido de reemplazo (consulte
la Seccion 9. Servicio y asistencia).

Asegurese de que el diafragma esté adjunto al vastago de la bobina. Aseglirese
de que la bobina rebote libremente al tocarla y no tenga ninguna sensacion
arenosa (consulte la Figura 5).

Valido para TTE/P

Pruebe el cabezal de sonido opcional extra afilado (consulte la Seccion 7.2.
Reemplazo del cabezal de sonido).
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8.5 «El cabezal de sonido (A) se desarmé» o el «El boton de
sonido se ha salido de la tapa»

Verifique si el anillo de espuma esté daflado. Si no esta daflado, el anillo de espuma
original se puede reutilizar y montar de nuevo. Si esta dafiado, debe reemplazarlo.

Valido para TTE/P

La sensibilidad del sensor del boton puede ser demasiado alta. Pruebe con un
modo diferente, generalmente uno mas bajo.

8.6 El botdn «se atasca»

Lea las instrucciones generales de limpieza (consulte la Seccion 7.1 Mantenimiento
del dispositivo).

Use un hisopo de algodon o bastoncillo con una pequena cantidad de alcohol
recomendado para limpiar alrededor del boton de encendido de 5 a 6 veces vy,
a continuacion, presione el boton de encendido de 5 a 6 veces.

Alterne entre presionar y limpiar alrededor del boton de encendido con un hisopo
de algodon o bastoncillo. Contintie hasta que deje de atascarse.

Use un trozo de papel mas grueso para quitar los residuos atascados en la muesca
alrededor del botén de encendido.

8.7 Tono inestable (TTE/P)

Pruebe un modo con menor sensibilidad (consulte la Seccion 6.4 Ajuste del modo).

8.8 Volumen inestable (TTE/P)
Pruebe un modo que no sea un modo de volumen (consulte la Seccion 6.4 Ajuste
del modo).

8.9 El dispositivo causa interferencias en la recepcion de radio

o television

 Reoriente o reubique la antena receptora.

* Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.

« Conecte el equipo a una toma de corriente de un circuito diferente al que esta
conectado el receptor.

« Consulte al distribuidor o a un técnico de radio/television con experiencia
para obtener ayuda.

9. Servicio y asistencia

La electrolaringe no contiene ninguna pieza reparable que no sean las que puede
retirar el paciente. Las piezas de repuesto incluyen baterias, cabezal de sonido,
espaciador del cabezal de sonido, anillo de espuma, adaptador oral y tubos orales.
Pongase en contacto con su representante local para recibir asistencia en el uso
o mantenimiento de su electrolaringe y para solicitar las piezas disponibles.

10. Datos técnicos

Descripcion Especificacion
Temperatura de 5°Ca40°C (41 °F a 104 °F) (valido para TTE/P)
funcionamiento 5°Ca25°C (41 °Fa 77 °F) (vélido para STP)

(para mantener una
duracion optima de la
bateria)

Temperatura de -25°Ca70°C(-13 °F a 158 °F) (valido para TTE/P)
almacenamiento y de -20°Ca25°C (-4 °F a 77 °F) (valido para STP)
transporte

Humedad de 15 % a 90 % de humedad relativa
funcionamiento (para 700 hPa a 1060 hPa

mantener la vida util
Sptima de la bateria)
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Descripcion

Especificacion

Humedad de
almacenamiento

0 % a 45 % de humedad relativa

Vida util prevista

3 afos

Pieza aplicada

Pieza aplicada tipo BF, cabezal de sonido

Modo de
funcionamiento

TTE/P: Ciclo de trabajo del 50 % Por ejemplo, el
dispositivo funciona con un tiempo de encendido
de 1 minuto seguido de un tiempo de apagado
de 1 minuto. Tenga en cuenta que tiempos de
encendido mas cortos requeriran tiempos de
apagado proporcionalmente mas cortos.

STP: 30 minutos de activaciéon durante un periodo
de 24 horas

Fuente de energia

Alimentacion interna

Dimensiones Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 in.)
Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 in.)
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 in.)

Peso Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 Ib)

Provox TruTone Emote 130 g (0,29 Ib)
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 Ib)

Clasificacion IP

1P22* (vélido para TTE/P)

Especificaciones del
cargador

5V, 750 mA minimo (0 0,75 A minimo)**
max. 100 VA

*El dispositivo fue probado y mantuvo su seguridad durante y después de la prueba.
Sin embargo, el dispositivo puede estar temporalmente inoperativo o sufiir daiios

permanentes.

**Aprobado Fuente de alimentacion limitada (LPS) segiin IEC 60950-1 o

1IEC 62368-1

Emisiones electromagnéticas

Prueba de Cumplimient Entorno electromagnético
El sistema utiliza energia de RF
solo para su funcionamiento
Emisiones de RE. intgrpo. Por lo tanto, sus
CISPR 11 ! Grupo 1 emisiones de RF son bajasy
no es probable que causen
interferencias en equipamiento
electroénico cercano.
Emisiones de RF, Clase B El sistema es adecuado para su
CISPR 11 uso en todas las ubicaciones,
incluidas aquellas asignadas
Emisiones arménicas, Clase A a entornos residenciales
IEC 61000-3-2 y aquellas directamente
conectadas a una red de
Fluctuaciones de voltaje/ suministro eléctrico de bajo
emision de parpadeo, Cumple voltaje que abastece edificios
IEC 61000-3-3 destinados a fines domésticos.

Nota: Las pruebas de emision incluyen el uso de un cargador de pared aprobado.
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Inmunidad Electromagnética (TTE/P)

Prueba de IEC 60601-1-2 Nivel de cumplimiento
inmunidad Nivel de prueba
Descarga +8 kV de contacto +4 kV, +8 kV de contacto
electrostatica
(DES) +2kV, +2kV,

e +4kV, +4kV,
IEC 61000-4-2 18KV 18KV

+15 kV de aire

+15kV de aire

(consulte también Interferencia
electromagnética)

Transitorios +2kV CA Puerto de alimentacion +2 CA,
rapidos Puerto de frecuencia de repeticion de 100 kHz
eléctricos/ alimentacion,
réfagas frecuencia de

4 repeticion de
IEC 61000-4-4 100 kHz.
Sobretension | +0,5kV, +0,5 kV,
|EC 61000-4-5 | ¥1kVdelineaa +1kV delinea alinea

linea

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba
IEC 60601-1-2

Nivel de cumplimiento

Caidas e interrupciones
de voltaje

IEC 61000-4-11

0%U, 0,5 cicloa0°,
45°,90°,135°, 180°,
225°,270°,315°

0%U,0,5cicloa0°,
45°,90° 135°,180°,
225°,270°,315°

0%U, 0%U,

1cicloa0°® 1cicloa0°

70%U, 70%U,

25 ciclos a 0° 25 ciclosa 0°

0%U, 0%U,

250 ciclos a 0° 250 ciclosa 0°
Frecuencia de 30A/m 30 A/m

alimentacion (50/60 Hz)
campo magnético

IEC 61000-4-8

Campos magnéticos de
proximidad

IEC 61000-4-39

8 A/m, CW a 30 kHz

65A/m,CC50%a
134,2 kHz

7,5A/m,CC50%a
13,56 MHz

8 A/m, CW a 30 kHz

65A/m,CC50%a
134,2 kHz

7,5A/m,CC50%a
13,56 MHz

Nota: U, es el voltaje de la red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.

70




Prueba de inmunidad

Nivel de prueba
IEC 60601-1-2

Nivel de cumplimiento

RF conducida
IEC 61000-4-6

RF radiada
IEC 61000-4-3

Campos de
proximidad de puerto
de comunicacién
inaldmbrica RF

IEC 61000-4-3

3Vrmsy 6Vrms en

las bandas ISMy de
radioaficionados

150 kHz a 80 MHz 80 %
AM, 1 kHz seno

10V/m
80 MHza 2,7 GHz

80 % MA, onda
sinusoidal de 1 kHz

27V/m,MP 18 Hz a
385 MHz

28V/m,MP 18 Hz a
450 MHz

9V/m,MP 217 Hz a
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m,MP 18 Hz a
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m,MP 217 Hz a
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m,MP 217 Hz a
2450 MHz

9V/m,MP 217 Hz a
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

3Vrmsy 6Vrmsen

las bandas ISM y de
radioaficionados

150 kHz a 80 MHz 80 %
AM, 1 kHz seno

10V/m
80 MHz a 2,7 GHz

80 % MA, onda
sinusoidal de 1 kHz

27V/m,MP 18 Hz a
385 MHz

28V/m,MP 18 Hz a
450 MHz

9V/m,MP 217 Hza
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m,MP 18 Hz a
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m,MP 217 Hza
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m,MP 217 Hza
2450 MHz

9V/m,MP 217 Hza
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

Nota: La prueba de inmunidad incluye el uso de un enchufe de carga de pared

aprobado.

Interferencia electromagnética

Mientras esté expuesto a descargas electromagnéticas (DEM), es posible que sea
necesario retirar la bateria o colocarla de nuevo para restaurar el funcionamiento
normal.

11. Eliminacién
Al desechar un producto sanitario usado, siga siempre la practica médica y los
requisitos nacionales sobre peligros biologicos.

12. Notificacion de incidentes

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que se haya producido en relacion
con el dispositivo se comunicara al fabricante y a la autoridad nacional del pais
en el que resida el usuario y/o el paciente.

13. Cumplimiento
El dispositivo ha sido probado y cumple la IEC 60601-1-2 con el nivel de prueba
adoptado para entornos domésticos (valido para TTE/P).
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1. Utilizacao prevista

Uma laringe eletronica é uma laringe artificial, alimentada por pilhas, que ¢
aplicada externamente e que se destina ao uso na auséncia da capacidade de usar
a laringe anatomica para produzir som.

Quando ¢ encostada a pele na area da laringe, ou através da introdugdo de um
tubo oral na cavidade oral (com um adaptador oral), o dispositivo gera vibragdes
mecanicas que ressoam nas cavidades oral e nasal e que podem ser moduladas
pela lingua e pelos labios de forma normal, permitindo assim a produgdo de fala.

Grupo de utilizadores previsto
O paciente ¢ um operador intencional.

2. Contraindicagées

O dispositivo deve ser utilizado apenas de acordo com estas Instrugdes de
utilizagdo. Os utilizadores, sem a capacidade fisica, cognitiva ou mental necessaria
para operarem o dispositivo, ndo devem utiliza-lo de forma independente e s6
devem utiliza-lo sob a supervisdo adequada de um clinico ou de um prestador
de cuidados qualificado. O dispositivo ndo deve ser aplicado diretamente sobre
tecidos frageis do pescogo com vasos sanguineos fracos, pois isso pode causar
danos nos tecidos ou hemorragia. Os pacientes com esta condigao devem utilizar
o dispositivo apenas quando forem especificamente instruidos pelo seu médico
sobre como usar o dispositivo e onde aplica-lo com seguranga.

3. Descricao do dispositivo

Uma laringe eletronica ¢ uma laringe artificial, alimentada por pilhas, que ¢
aplicada externamente sobre a pele intacta e que se destina ao uso na auséncia da
laringe anatomica ou quando ha incapacidade de usar a laringe para produzir som.

Tipos de dispositivos

TTE Provox TruTone Emote
TTP Provox TruTone Plus
TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus

STP Provox SolaTone Plus

Contetido da caixa

Laringe eletronica

Instrugdes de utilizacao

Adaptador oral

Pack de variedade de tubos orais

Cabo Micro-USB (1 m)

Leitor de som extranitido (TTE/P)

Pilhas recarregaveis AA NiMH x2 (STP)

Cordéo

Especificacao da peca (consulte a figura 1)

A. Leitor de som (TTE/Px2) (STPx1)
(incluindo botao de som e anel de
espuma)

B. Separador do leitor de som
(TTE/P)

C. Botdo de alimentagédo (Botao
Emotion™ no TTE/P)

D. Roda de ajuste de volume

E. Corpo

F. Pilha (STP)

G. Tampa do compartimento das pilhas

H. Conector das pilhas (TTE/P)

1. Tubo oral (2+2)

J. Adaptador oral

K. Roda de ajuste do tom

L. Indicador luminoso LED

M. Botédo de MODO (TTE/P)

N. Pilha (TTE/P)

U.Tampa antipoeira da entrada USB
(TTE/P)

V.Tomada de carregamento USB
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4. Adverténcias

A utilizagdo incorreta do dispositivo ou 0 ndo cumprimento destas Instrugdes
de utilizagdo pode causar ferimentos pessoais e/ou danos no dispositivo.

Nao ligue, use ou carregue o dispositivo se este tiver sido exposto ou caido
na agua ou noutros liquidos, pois isso pode causar ferimentos pessoais e/ou
danos no dispositivo.

Use apenas carregadores aprovados, pois a utilizagdo de carregadores ndo
aprovados pode provocar incéndios, ferimentos pessoais ou danos no
dispositivo.

Antes de carregar, inspecione o carregador quanto a danos. Nao deve ser
utilizado um carregador danificado ou nao funcional, pois pode provocar
incéndio, ferimentos pessoais ou danos no dispositivo.

Nao utilize o dispositivo enquanto estiver a carregar, pois isso pode causar
choque elétrico.

Nio tente carregar pilhas ndo recarregaveis, pois isso pode resultar em
ferimentos pessoais ou danos no dispositivo.

Nao substitua as pilhas recarregaveis por pilhas ndo recarregaveis, pois isso
pode resultar em ferimentos pessoais ou danos no dispositivo.

Nao danifique fisicamente as pilhas, pois isso pode resultar em ferimentos
pessoais ou danos no dispositivo.

Nao guarde as pilhas num bolso, numa carteira, numa caixa, numa gaveta
ou noutro local semelhante onde possam provocar um curto-circuito entre
si ou entrar em curto-circuito devido a materiais condutores, como moedas
ou chaves, pois isso pode resultar em ferimentos pessoais ou danos no
dispositivo.

Nao exponha a pilha de litio a temperaturas fora dos intervalos de temperatura
especificados na parte inicial destas Instru¢des de utilizagdo, pois isso pode
resultar em ferimentos pessoais ou danos no dispositivo.

Tenha cuidado ao substituir as pilhas. A instalagdo incorreta das pilhas pode
resultar numa situagéo perigosa, como calor extremo ou incéndio, que pode
provocar ferimentos pessoais ou danos no dispositivo ou em outros bens.
Naéo utilize uma pilha com fugas, pois isso pode resultar em ferimentos
pessoais ou danos no dispositivo.

Nio insira qualquer parte do dispositivo ou dos acessorios no estoma, pois
isso pode resultar em ferimentos pessoais.

Nao modifique o dispositivo, pois isso pode resultar em ferimentos pessoais
ou danos no dispositivo.

Deve ser evitada a utilizagdo da laringe eletronica perto de outros
equipamentos eletronicos, uma vez que pode causar problemas de
funcionamento. Se necessario, certifique-se de que ambos os dispositivos
estdo a funcionar normalmente.

O equipamento de comunicac¢@o por RF (radiofrequéncia) portatil, incluindo
periféricos, como cabos de antena e antenas externas, ndo deve ser utilizado
a menos de 30 cm (12 pol.) do dispositivo, incluindo os cabos especificados
pelo fabricante. Caso contrario, podera afetar o desempenho do dispositivo.
Utilizar cabos diferentes dos especificados, ou fornecidos com o dispositivo,
pode resultar no aumento das emissdes eletromagnéticas ou na diminuigao
da imunidade eletromagnética deste equipamento, resultando num
funcionamento incorreto.

Ha um risco de estrangulamento devido ao cabo longo. Mantenha fora do
alcance de criangas e animais de estimagéo.

O dispositivo contém pegas pequenas que podem soltar-se e constituir um
risco de asfixia. Mantenha afastado de criangas de tenra idade.

Naio utilize o dispositivo entre pessoas. Isto pode causar uma contaminag¢ao
cruzada que pode resultar numa infegdo grave. O dispositivo destina-se
exclusivamente a utilizagdo num tnico paciente.

O dispositivo contém um iman que gera campos magnéticos e eletromagnéticos
que podem interferir com pacemakers ou outros dispositivos implantaveis,
assim como com certos procedimentos ou tratamentos. Mantenha uma
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distancia minima de 15 cm (6 pol.) entre o dispositivo e quaisquer
dispositivos implantados cirurgicamente. Consulte o seu médico antes de
qualquer procedimento médico ou tratamento. Se suspeitar de interferéncia
entre o dispositivo e qualquer dispositivo médico implantado, interrompa a
utilizagdo e consulte o seu médico.

5. Precaucoes

Tenha cuidado para ndo danificar a cablagem das pilhas ao abrir/fechar a
tampa do compartimento das pilhas.

¢ O ndo cumprimento das instrugdes de manutengdo pode resultar em
ferimentos pessoais e/ou danos no dispositivo.

Nao carregue o dispositivo a partir de um PC, pois isso pode provocar o
sobreaquecimento das pilhas, o que pode resultar em ferimentos pessoais e/
ou danos no dispositivo.

* Nunca use um dispositivo avariado, modificado ou alterado; nem carregue
um dispositivo avariado, modificado ou alterado, pois isso pode resultar em
ferimentos pessoais e/ou danos no dispositivo.

O dispositivo e as pilhas podem ficar quentes, até 45 °C (113 °F), durante o
carregamento. Deixe o dispositivo arrefecer antes de o utilizar.

O dispositivo pode ficar quente durante a utilizagdo. Tome as precaucdes
necessarias ao coloca-lo no seu pescogo para utilizagao.

O dispositivo pode funcionar mal ou parar de funcionar devido a interferéncias
de campos eletromagnéticos de outros dispositivos.

Tenha cuidado para ndo mastigar/morder o tubo oral, pois isso pode causar
danos dentarios.

Tenha cuidado para ndo deixar cair o dispositivo, pois isso pode danifica-lo.

Efeitos secundarios

* Com uma utilizagdo extensiva, as vibragdes produzidas pelo dispositivo
podem ser consideradas desconfortaveis por alguns utilizadores.

« O dispositivo pode provocar uma sensagdo de esforgo e fadiga no ombro/
brago, especialmente em individuos com problemas conhecidos no ombro.

6. Como utilizar

Nota: antes da utilizagdo, deixe o dispositivo atingir a temperatura de
funcionamento (consulte a Secg¢do 10 Dados Técnicos). Deixe arrefecer ou
aquecer até 2 horas ap0s o transporte ou apds 0 armazenamento em temperaturas
altas ou baixas.

Simbolos ndo padronizados (TTE/P)

Simbolo | Etiqueta de Colocacéao de simbolos no dispositivo
simbolo

"lll‘ll'l' Tom Abaixo da roda de ajuste do tom

\3))) Falar Abaixo do botédo de alimentacao

‘ ))) Volume Abaixo da roda de ajuste do volume

6.1 Ligar/desligar usando o botao de alimentacao
« Ligue o dispositivo, premindo o botdo de alimentagdo (C).
* Desligue, libertando o botdo de alimentag@o.
Nota: para evitar que o dispositivo seja ligado e aquega durante o transporte num
saco ou algo semelhante, gire a roda de ajuste do volume totalmente para baixo
para desligar o volume antes do transporte.
6.2 Ajustar o volume e ligar/desligar
1.Gire a roda de ajuste do volume (D)
* totalmente para baixo para desligar o volume e a alimentagéo.
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* para cima para ligar o dispositivo e ajustar o volume.

O botdo de alimentagdo também pode ser utilizado para controlar o tom,

premindo o botdo firmemente para um tom mais agudo e ligeiramente para um

tom mais grave.

6.3 Ajustar o tom

1.Gire a roda de ajuste do tom (K) para ajustar o tom.

2.Mantenha premido o botdo de alimentagao (C) enquanto faz o primeiro ajuste
para ouvir as diferencas. Gire a roda de ajuste para cima para um tom mais
agudo e para baixo para um tom mais grave.

Se utilizar a roda de ajuste de tom (K) sem manter premido o botdo de alimentagao
(C), o tom ainda mudara sem que o consiga ouvir.
6.4 Configurar o modo (TTE/P)

1.Para mudar o modo, primeiro retire a tampa do compartimento das pilhas
e, em seguida, prima simultaneamente o botdo de modo (M) ¢ o botdo de
alimentagdo (C).

O modo muda imediatamente, mas se continuar a premir o botdo de alimentagao,

o dispositivo emitird um sinal sonoro para indicar a nova configuragdo de modo.

O niimero de sinais sonoros e o tom dos mesmos indicam qual 0 modo selecionado.

O Provox TruTone Emote (TTE) tem seis modos (1-6).
O Provox TruTone Plus (TTP) tem dois modos (1-2).

Modos 1-4: Quatro intervalos predefinidos

Modo 1 Quase monotoénico 1 sinal sonoro

Modo 2 Variagdes de tom grave (intervalo de 1/2 oitava) | 2 sinais sonoros

Modo 3 Variagdes de tom médio 3 sinais sonoros

Modo 4 Variagdes de tom agudo (intervalo de 2 oitavas) | 4 sinais sonoros

Modos 5-6 (TTE):

O modo de volume permite-lhe controlar o volume com o botdo de alimentagido
(C), em vez do tom. Destina-se a pessoas que ndo utilizam o controlo de tom e
permite o controlo do volume sem mexer na roda de ajuste. Um toque muito leve
permite-lhe falar com um tom tipo «sussurro», ao passo que premir firmemente
emite som ao volume maximo. A roda de ajuste do volume ainda limita o seu
volume maximo. Mudar para estes modos cria um som tipo «crescente» (com
um tom crescente), em vez de um sinal sonoro de tom continuo.

Modo 5 | Baixa sensibilidade — o volume méximo requer mais | 2 «sons
pressao. crescentes»

Modo 6 | Alta sensibilidade — o volume maximo requer menos | 3 «sons
pressao. crescentes»

6.5 Escolher o leitor de som

Se tiver um tecido rigido no pescogo ou se estiver num ambiente barulhento, o
leitor de som cinzento pode ser utilizado devido ao seu som mais nitido (ou seja,
tom mais agudo) (consulte a Sec¢@o 7.2 Substituir o leitor de som).

6.6 Utilizar o separador do leitor de som (TTE/P)

Se utilizar regularmente um tom mais agudo e preferir as qualidades tonais sem
um separador de leitor de som, pode remové-lo (consulte a Secgdo 7.3 Adicionar/
remover o separador de leitor de som).

6.7 Carregar as pilhas (TTE/P)

1.Abra a tampa antipoeira da entrada USB (U) pela extremidade superior.

2.Insira o cabo micro-USB na tomada de carregamento USB (V), utilizando uma
ficha de carregamento de parede aprovada* (ndo incluida).
3. Verifique se o indicador luminoso LED (L) esta aceso.
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4.Desligue o dispositivo da corrente elétrica quando o carregamento estiver
concluido para poupar energia. Utilize até o volume comegar a diminuir, o que
significa que esta 80% sem carga.
*fonte de alimentagéo limitada (LPS) aprovada em conformidade com a norma IEC 60950-1
ou IEC 62368-1

Indicador luminoso LED (TTE/P)

Pouca carga: O indicador luminoso LED (L) acende-se quando prime o botdo
de alimentagdo, sinalizando que se aproxima o momento de recarregar.

‘ Carregamento — Luz sélida ‘
‘ Carregamento concluido — Luz intermitente ‘

6.8 Colocacao da laringe eletronica no pescoco

1.Coloque o leitor de som (A) contra o seu pescogo e prima o botdo de alimentacdo
(C). Néo insira qualquer parte do dispositivo ou acessorios no estoma.

2.Certifique-se de que a totalidade do leitor de som esta em contacto com a pele
do pescogo, caso contrario o som escapard e fara um ruido que dificultara a sua
compreensao.

3.Mova os labios, a boca, o maxilar e a lingua (ou seja, articule) como faria ao falar
normalmente. Prima o boto para iniciar o som, comece a articular e liberte o botdao
no final da frase. Respire de forma relaxada e natural — ndo force o ar a sair.

4.Experimente diferentes posi¢des até encontrar o seu «ponto ideal» (isto ¢, o ponto
no seu pescogo onde a voz soa melhor). Note que até uma alteragao de posi¢ao de
3 mm (1/8 pol.) pode ter um grande impacto no volume sonoro.

Se ndo conseguir obter a transmissao do som através do pescogo, ou se ndo conseguir

colocar o dispositivo contra o pescogo por razdes médicas, tente colocar na bochecha

ou utilize o adaptador oral (consulte a Secg¢do 7.4 Instalar/utilizar o adaptador/tubo

oral opcional). Ajustar o tom para cima ou para baixo pode resultar numa melhor

voz. Os tons de média frequéncia sdo mais faceis de ouvir para a maioria das pessoas.

6.9 Adaptador oral opcional e tubos orais

Se a colocag@o no pescogo nao for adequada devido a um pescogo sensivel ou a
um zumbido excessivo, pode usar o adaptador oral (consulte a Secg@o 7.4 Instalar/
utilizar o adaptador/tubo oral).

6.10 Diretrizes para a utilizacdo de demonstracao

(Vélido para profissionais de satde)

Atengdo: o adaptador oral, o tubo oral e o leitor de som destinam-se a ser utilizados
num Unico paciente e ndo podem ser reutilizados entre pacientes.

Precaucgdo: faga a manutengao do dispositivo apos cada utilizagdo pelos pacientes
e de demonstragdo, de acordo com as instrugdes de manutengéo.

A utilizagdo de demonstragio destina-se a determinar se o dispositivo ¢ adequado
para o paciente.

Os utilizadores devem limpar e desinfetar as maos com alcool isopropilico (IPA)
ou outro desinfetante adequado, ou usar luvas.

O leitor de som, incluindo o botdo de som e o anel de espuma, deve ser substituido
e descartado entre cada paciente (consulte a Secgdo 7.2 Substituir o leitor de som).
O dispositivo deve ser limpo antes e depois de cada paciente (consulte a Secgdo 7.1
Manutengao do dispositivo).

7. Manutencao e substituicao de pecas

7.1 Manutencao do dispositivo

O utilizador ¢é responsavel pelas tarefas de manutengéo. Efetue a manutengéo apos

cada utilizagdo.

1.Limpe o dispositivo com um pano limpo e seco ou, se necessario, com um pano
ligeiramente humido (sem estar a pingar) (consulte a figura 2). Utilize dgua com
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sabdo suave ou alcool isopropilico a 50-75%.
Precaucoes:
* Deixe o dispositivo secar antes da utilizagdo.
+ Tenha cuidado para ndo deixar entrar humidade no dispositivo.
* Nao utilize produtos de limpeza elétricos ou em spray.

7.2 Substituir o leitor de som

Contacte o seu representante local para obter leitores de som de substitui¢ao.

1.Limpe o dispositivo (consulte a Sec¢do 7.1 Manutengdo do dispositivo).
Certifique-se de aplica uma ligeira pressdo e limpa o botdo de alimentagao
com um movimento circular ou de torgao. Dep()ls de limpar o corpo, limpe a
tampa do leitor de som. Tenha cuidado para ndo aplicar pressdo excessiva que
possa fazer com que o botdo de som superior se solte.

2.Desaperte o leitor de som (A) e remova-o (consulte a figura 2).
Nota: certifique-se de ndo prime o botdo de som ao manusear a tampa do
leitor de som, pois isso pode fazer com que o botdo e o anel de espuma sejam
empurrados para dentro.

Certifique-se de que o separador do leitor de som (B) néo esta partido ou em
falta. Se necessario, substitua-o antes de instalar o novo leitor de som (consulte
a Secgdo 7.3 Adicionar/remover o separador do leitor de som).
3.Instale o novo leitor de som.
Cuidado: ndo remova o diafragma de silicone por baixo do leitor de som.
O diafragma de silicone deve ser mantido na ranhura na haste da bobina/acionador
(consulte a figura 3.1).
Cuidado: ndo torga a bobina/acionador. Os fios devem enrolar-se suavemente a
volta da bobina/acionador (consulte a figura 3.2).

7.3 Adicionar/remover o separador do leitor de som
1.Desaperte o leitor de som (consulte a figura 4).
2.Adicionar/remover o separador.

3.Volte a apertar o leitor de som.

4.Teste o dispositivo, escutando a qualidade acustica. Se preferir as qualidades
tonais sem o separador, certifique-se de guardar o separador num local seguro
como, por exemplo, na caixa original do seu dispositivo.

7.4 Instalar/utilizar o adaptador/tubo oral

1.Insira o tubo oral (I) na parte superior do adaptador oral (J).

Cuidado: ndo insira o tubo oral além do limite. Certifique-se de que o tubo nao

fica saliente na area da tampa (consulte a figura 3.1).

2.Coloque o adaptador oral sobre o leitor de som (A).

Cuidado: nio o enrosque (consulte a figura 3.2).

3.Coloque o tubo oral no canto da boca.
4.Acione a laringe eletronica. Fale ao redor do tubo oral.

7.5 Substituir as pilhas

Valido para STP

Utilize duas pilhas AA recarregaveis de niquel-hidreto metalico (NIMH) de 1,5 V.
1.Instale as pilhas (F), seguindo as setas indicadas no interior do STP.

Valido para TTE/P

Utilize apenas pilhas de ides de litio aprovadas. Contacte os distribuidores para
obter mais informagdes.

1.Instale as pilhas (N). S6 encaixam de uma maneira. A patilha de alinhamento
do conector das pilhas (H) aponta para cima, com o fio vermelho a direita.
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8. Guia de resolucao de problemas

8.1 Auséncia de inteligibilidade satisfatéria durante a utilizagao

do telefone

* Coloque o microfone do telemodvel junto ao nariz e ndo por baixo da boca. Isto
afastara o microfone do som do estoma e da laringe eletronica.

* Reduza o volume da laringe eletronica, de modo que o nivel de volume seja o
mais baixo possivel, sem deixar de gerar um tom.

8.2 O dispositivo esta <inoperavel», <avariado» ou «deixou de
funcionar»

Certifique-se de que a roda de ajuste do volume (D) néo esta totalmente para
baixo (o dispositivo esta desligado). Gire a roda de ajuste do volume (D)
totalmente para baixo até desligar.

Prima ligeiramente o botdo de alimentagdo (C) e aumente a pressdo. Se o
dispositivo ativar e desativar durante o processo, € necessario enviar o dispositivo
para substitui¢do (consulte a Secgdo 9 Reparagdo e assisténcia).

Se o LED se acender sempre que o botdo de alimentagdo (C) for premido, o
dispositivo tem pouca carga e precisa de ser carregado (valido para TTE/P).
Retire a tampa do compartimento das pilhas e empurre o conector do cabo das
pilhas (H) mais para dentro da caixa.

8.3 O indicador luminoso LED néo se acende durante

o carregamento

« Teste a tomada elétrica com uma lampada.

« Certifique-se de que o cabo micro-USB esta totalmente ligado a fonte de
alimentagdo e ao dispositivo.

« Experimente usar um cabo micro-USB diferente.

» Tente uma fonte de alimentagdo diferente (tomada de alimentagdo USB).

« Teste o carregador e o cabo num telemdvel ou outro dispositivo.

Valido para STP

« Certifique-se de que as pilhas sdo recarregaveis. O dispositivo ndo carrega
pilhas ndo recarregaveis.

« Certifique-se de que as pilhas estdo corretamente inseridas. Verifique se as pilhas
estdo corretamente orientadas, com o + da pilha a ir para o + do dispositivo.

8.4 O dispositivo «tem demasiado zumbido», «soa estranho»,
«estd abafado» ou «néo é nitido»

« Certifique-se de que o leitor de som (A) esta em pleno contacto com a pele
do pescogo.

Experimente uma localiza¢do diferente no pescogo (consulte a Secgio 6.8
Colocar a laringe eletronica no pescogo).

Reduza o volume (D).

Ajuste o tom (K).

Utilize o adaptador oral (consulte a Secgdo 7.4 Instalar/utilizar o adaptador/
tubo oral).

Inspecione a tampa. Se o botdo de som parecer solto ou se tiver deslocado
ligeiramente, ou se o anel de espuma parecer danificado, o dispositivo podera
necessitar de um novo anel de espuma.

Retire o leitor de som (A) e examine o interior.

Ha uma pequena pega de borracha colada no centro do leitor de som (A)? Caso
contrario, o dispositivo precisa de um botdo de som de substitui¢do (consulte
a Secgdo 9 Reparagdo e assisténcia).

Certifique-se de que o diafragma esta ligado a haste da bobina. Certifique-se
de que a bobina salta livremente ao ser tocada e néo apresenta qualquer fricgdo
(consulte a figura 5).

Valido para TTE/P

Experimente o leitor de som extranitido opcional (consulte a Sec¢do 7.2 Substituir
o leitor de som).

78



8.5 «O leitor de som (A) soltou-se» ou «O botao de som foi
empurrado para fora da tampa»
Verifique se o anel de espuma esta danificado. Se ndo estiver danificado, o anel de

espuma original pode ser reutilizado e montado novamente. Se estiver danificado,
tem de ser substituido.

Valido para TTE/P

A sensibilidade do sensor do botdo pode ser excessiva. Experimente um MODO
diferente, normalmente um modo inferior.

8.6 O botao «prende»

* Leia as instrugdes gerais de limpeza (consulte a Sec¢do 7.1 Manutengdo do
dispositivo).

« Utilize um cotonete com uma pequena quantidade do alcool recomendado para
limpar a volta do botdo de alimentagdo 5 a 6 vezes, depois prima o botdo de
alimentagdo 5 a 6 vezes.

* Alterne entre premir e limpar a volta do botdo de alimentagdo com um cotonete.
Continue até que deixe de prender.

+ Use um pedago de papel mais grosso para remover os detritos presos no entalhe
a volta do botdo de alimentagao.

8.7 Tom instavel (TTE/P)
Experimente um modo com uma sensibilidade mais baixa (consulte a
Sec¢do 6.4 Definir o modo).

8.8 Volume instavel (TTE/P)

Experimente um modo que nao seja um modo de volume (consulte a Secgio 6.4
Definir o modo).

8.9 O dispositivo causa interferéncia na rececao de radio ou

deTV

* Reoriente ou mude a localizagdo da antena recetora.

* Aumente a separagdo entre o equipamento e o recetor.

* Ligue o equipamento a uma saida num circuito diferente do circuito ao qual
esta ligado o recetor.

* Solicite ajuda ao distribuidor ou a um técnico com experiéncia em radio/televisao.

9. Reparacao e assisténcia

A laringe eletronica ndo contém quaisquer pecas passiveis de serem reparadas
para além das que sdo amoviveis pelo paciente. As pegas sujeitas a assisténcia
incluem as pilhas, o leitor de som, o separador do leitor de som, o anel de
espuma, o adaptador oral e os tubos orais. Contacte o seu representante local
para obter assisténcia na utilizagdo ou manutengdo da sua laringe eletronica e
para encomendar pegas disponiveis.

10. Dados técnicos

Descri¢ao Especificacdao

Temperatura de 5°Ca40°C (41 °F a 104 °F) (vélido para TTE/P)
funcionamento (para 5°Ca25°C(41°Fa77 °F) (valido para STP)

manter uma vida util
otimizada das pilhas)

Temperatura de -25°Ca70°C(-13 °F a 158 °F) (valido para TTE/P)
armazenamento e de -20°Ca25°C (-4 °F a 77 °F) (valido para STP)
transporte

Humidade de 15-90% de humidade relativa

funcionamento (para 700 hPa a 1060 hPa
manter uma vida util
otimizada das pilhas)
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Descrigao Especificagao
Humidade de 0-45% de humidade relativa
armazenamento

Vida util esperada

3 anos

Peca aplicada

Peca aplicada tipo BF, leitor de som

Modo de
funcionamento

TTE/P: Ciclo de funcionamento 50%. Por exemplo,

o dispositivo funciona com um tempo de ativagao
(ON) de 1 min seguido de um tempo de desativacao
(OFF) de 1 min. Tenha em ateng¢do que tempos

de ativagao mais curtos requerem tempos de
desativacao mais curtos.

STP: 30 minutos de ativacao durante um periodo
de 24 horas

Fonte de alimentagao

Alimentado internamente

Dimensoes Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 pol.)
Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 pol.)
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 pol.)

Peso Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 Ib)

Provox TruTone Emote 130 g (0,29 Ib)
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 Ib)

Classificacao IP

1P22* (vélido para TTE/P)

Especificagdo de carga

5V, 750 mA minimo (ou 0,75 A minimo)**
maximo 100 VA

*0 dispositivo foi testado e permaneceu seguro durante e apos o ensaio. No entanto,
o dispositivo pode ficar temporariamente inoperacional ou permanentemente

danificado.

**Fonte de alimentagdo limitada (LPS) aprovada de acordo com a norma IEC 60950-1

ou IEC 62368-1

Emissdes eletromagnéticas

Ensaio de emisso Adesa Ambiente eletromagnético
O sistema utiliza energia
de RF apenas para o seu
funcionamento interno. Por
Emissoes de RF, Grupo 1 conseguinte, as suas emissoes
CISPR 11 P de RF séo baixas e ndo séo
suscetiveis de causar qualquer
interferéncia em equipamentos
eletrénicos préximos.
Emissdes de RF, Classe B O sistema é adequado para
CISPR 11 utilizagado em todos os locais,
incluindo os destinados a
Emissdes harmonicas, Classe A ambientes residenciais e os
IEC 61000-3-2 diretamente ligados a uma rede
de fornecimento de energia
Flutuagdes de tenséo/ de baixa tensao que abastece
emissao de cintilacao, Conforme edificios utilizados para fins
IEC 61000-3-3 domeésticos.

Nota: o ensaio de emissdes inclui a utilizagdo de uma ficha de carregamento de

parede aprovada.
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Imunidade eletromagnética (TTE/P)

Ensaio de IEC 60601-1-2 Nivel de conformidade
imunidade Nivel de ensaio
Descarga +8 kV de contacto +4 kV, +8 kV de contacto
eletrostética
(ESD) +2 kv, +2kV,
a4 +4kV, +4kV,
IEC 61000-4-2 8KV, 18KV,
+15kV dear +15kVdear
(consultar também
Interferéncia eletromagnética)
Transitorios +2kV ca. + 2 kV c.a porta de
elétricos porta de alimentacao, alimentagéo, frequéncia de
rapidos/surtos frequéncia de repeticao repeticdo de 100 kHz
IEC 61000-4-4 | de 100 kHz
Sobretensao +0,5kV, +0,5kV,
IEC 61000-4-5 +1 kV linha-a-linha +1 kV linha-a-linha

Ensaio de imunidade

Nivel de ensaio da
IEC 60601-1-2

Nivel de conformidade

Quedas de tensao e
interrupgoes

0% U, 0,5 ciclo a 0°, 45°,
90°,135°,180°, 225°,

0% U,, 0,5 ciclo a 0°, 45°,
90°,135°,180°, 225°,

(50/60 Hz)
campo magnético

IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-11 270°,315° 270°,315°
0% U, 0%U,
1cicloa0° 1cicloa0°
70% U, 70% U,
25 ciclos a 0° 25 ciclos a 0°
0% U, 0% U,
250 ciclos a 0° 250 ciclos a 0°
Frequéncia elétrica 30A/m 30A/m

Campos magnéticos de
proximidade

IEC 61000-4-39

8 A/m, OC a 30 kHz

65 A/m, CC50% a
134,2 kHz

7,5A/m,CC50% a
13,56 MHz

8 A/m, OC a 30 kHz

65 A/m,CC50%a
134,2 kHz

7,5A/m,CC50%a
13,56 MHz

Nota: U, é a tensdo de rede c.a. antes da aplicagao do nivel de ensaio.
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Ensaio de imunidade

Nivel de ensaio da
IEC 60601-1-2

Nivel de conformidade

RF conduzida

3Vrms e 6 Vrms nas

3Vrms e 6 Vrms nas

IEC 61000-4-6 bandas ISM e de radio bandas ISM e de radio
amador amador
150 kHz a 80 MHz 80% 150 kHz a 80 MHz 80%
AM, sinal sinusoidal de AM,, sinal sinusoidal de
RF radiada 1kHz 1kHz
IEC 61000-4-3
10V/m 10V/m
80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz
Campos de 80% AM, sinal 80% AM, sinal

sinusoidal de 1 kHz sinusoidal de 1 kHz

proximidade de uma
porta de comunicacao
sem fios RF

IEC 61000-4-3

27V/m,PM 18 Hza
385 MHz

27V/m,PM 18 Hza
385 MHz

28V/m,PM 18 Hza
450 MHz

28V/m,PM 18 Hza
450 MHz

9V/m,PM 217 Hza
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

9V/m,PM 217 Hza
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m,PM 18 Hza
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m,PM 18 Hz a
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m,PM 217 Hza
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m,PM 217 Hza
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m,PM 217 Hza
2450 MHz

28V/m,PM 217 Hza
2450 MHz

9V/m,PM 217 Hza
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

9V/m,PM 217 Hza
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

Nota: o ensaio de imunidade inclui a utilizagdo de uma ficha de carregamento de
parede aprovada.

Interferéncia eletromagnética

Quando exposta a descargas eletromagnéticas (ESD), pode ser necessario retirar
e voltar a colocar as pilhas para restabelecer o funcionamento normal.

11. Eliminacao
Cumpra sempre os requisitos nacionais e de medicina geral em relagéo aos riscos
biologicos ao eliminar um dispositivo médico usado.

12. Comunicacao de incidentes

Tenha em ateng@o que qualquer incidente grave que tenha ocorrido, relacionado
com o dispositivo, deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade nacional do
pais onde o utilizador e/ou o paciente residem.

13. Adesao

O dispositivo ¢ testado e esta em conformidade com a norma IEC 60601-1-2 com
o nivel do ensaio adotado para ambiente doméstico (valido para TTE/P).
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1. Avsedd anvdndnin

En rostgenerator ér ett batteridrivet konstgjort struphuvud som appliceras utvirtes
och dr avsett att anvindas av personer som inte kan producera ljud med sitt eget
struphuvud.

Nir produkten hélls mot huden vid struphuvudet, eller ndr munréret fors in
i munhélan (med en oral adapter), genererar den mekaniska vibrationer som
genljuder i mun- och néshdlan och kan moduleras av tungan och lidpparna pa ett
normalt sitt, vilket gor det mojligt att tala.

Avsedd anvandargrupp
Patienten ér den avsedda anvindaren.

2. Kontraindikationer

Produkten ska endast anvéndas i enlighet med den hér bruksanvisningen. Anvindare
som saknar den fysiska, kognitiva eller mentala formégan som kravs for att
anvinda produkten sjdlva ska inte anvidnda produkten pa egen hand, utan endast
under tillrdcklig dverinseende av en lakare eller utbildad vardare. Produkten bor
inte appliceras direkt pa skor halsviavnad med svaga blodkirl, eftersom detta kan
orsaka vivnadsskada eller blodning. Patienter med sddan halsvdvnad bor endast
anvinda produkten om de har fétt specifika instruktioner fran sin likare om hur
produkten ska anvindas och var det dr sékert att applicera den.

3. Beskrivning av produkten

En rostgenerator ér ett batteridrivet konstgjort struphuvud som appliceras utvirtes
pé oskadad hud och &r avsett att anvindas av personer som saknar struphuvud
eller som inte kan producera ljud med struphuvudet.

Produkttyper
TTE Provox TruTone Emote
TTP Provox TruTone Plus

TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus

STP Provox SolaTone Plus

Forpackningens innehall

Rostgenerator Bruksanvisning

Oral adapter Forpackning med olika munror
Micro-USB-kabel (1 m) Ljudenhet med extra skarpt ljud (TTE/P)
2 st. uppladdningsbara Band

NiMH-batterier av AA-typ (STP)

Specifikation av komponenter (se bild 1)

A. Ljudenhet (2 st. for TTE/P, 1 st. B. Mellanlégg for ljudenhet (TTE/P)
STP) (inklusive ljudknapp och
skumgummiring)
C. Stromknapp (Emotion™-knapp hos D. Volymratt
TTE/P)
E. Huvudenhet F. Batteri (STP)
G. Batterilock H. Batterikontakt (TTE/P)
I. Munror (2 +2) J. Oral adapter
K. Ratt for justering av tonhdjd L. LED-indikatorlampa
M. Knapp for LAGE (TTE/P) N. Batteri (TTE/P)
U. USB-dammskydd (TTE/P) V. USB-uttag for laddning
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4. Varningar

Om produkten anvinds pa felaktigt sétt eller om den hér bruksanvisningen
inte f6ljs kan personskador och/eller skador pa produkten uppsta.

Produkten far inte slas pa, anvéndas eller laddas om den har exponerats
for eller tappats i vatten eller andra vitskor, eftersom detta kan orsaka
personskador och/eller skador pa produkten.

Anvind endast godkénda laddare. Anvindning av icke godkénda laddare kan
orsaka brand, personskador eller skador pa produkten.

Kontrollera att laddaren inte &r skadad innan produkten laddas. Om laddaren
dr skadad eller inte fungerar ska den inte lingre anvéndas, eftersom den kan
orsaka brand, personskador eller skador pa produkten.

Anvind inte produkten medan den laddas, eftersom detta kan ge upphov till
elstotar.

Forsok inte ladda icke-uppladdningsbara batterier, eftersom det kan leda till
personskador eller skador pa produkten.

Byt inte ut uppladdningsbara batterier mot icke-uppladdningsbara batterier,
eftersom detta kan leda till personskador eller skador pa produkten.

Skada inte batterierna fysiskt, eftersom detta kan orsaka personskador eller
skador pa produkten.

Forvara inte batterier i en ficka, handvéska, ask, byralada eller liknande dér de
kan kortsluta varandra eller kortslutas av ledande material sdisom mynt eller
nycklar, eftersom detta kan leda till personskador eller skador pa produkten.
Utsitt inte litiumbatteriet for temperaturer utanfor de temperaturintervall som
anges pa framsidan av den hdr bruksanvisningen, eftersom det kan leda till
personskador eller skador pa produkten.

Var forsiktig nér du byter batterier. Felaktig installation av batterierna kan leda
till att det uppstér en farlig situation, till exempel extrem varmeutveckling
eller brand, vilket kan orsaka personskador eller skador pa produkten eller
annan egendom.

Anvind inte ett lickande batteri, eftersom det kan leda till personskador eller
skador pa produkten.

Stoppa inte in ndgon del av produkten eller tillbehdren i stomat, eftersom
detta kan orsaka personskador.

Forsok inte att modifiera produkten, eftersom detta kan leda till personskador
eller skador pa produkten.

Anvéndning av en rostgenerator i ndarheten av annan elektronisk utrustning
bor undvikas, eftersom det kan orsaka funktionsproblem. Kontrollera vid
behov att bada produkterna fungerar som de ska.

Birbar radiokommunikationsutrustning, inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner, bor inte anviandas ndrmare dn 30 cm
(12 in) fran produkten, inklusive kablar specificerade av tillverkaren. Annars
kan produktens prestanda paverkas.

Anvéndning av andra kablar &n de som specificeras eller medfoljer
produkten kan leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad
elektromagnetisk immunitet for den hdr utrustningen och resultera i felaktig
funktion.

Den langa kabeln utgdr en strypningsrisk. Forvaras odtkomligt for barn och
husdjur.

Produkten innehéller smadelar som kan lossna och utgora en kvévningsrisk.
Hall borta fran sma barn.

Anvind inte produkten pa olika personer. Detta kan orsaka korskontaminering,
vilket kan leda till allvarliga infektioner. Produkten &r endast avsedd for
enpatientsbruk.

Produkten innehaller en magnet som genererar magnetiska och
elektromagnetiska filt. Dessa kan stora pacemakers eller andra implanterbara
produkter samt vissa ingrepp eller behandlingar. Hall ett avstiand pa minst
15 em (6 in) mellan produkten och eventuella implanterade medicintekniska
produkter. Radgér med din ldkare fore alla medicinska ingrepp eller
behandlingar. Om interferens misstianks mellan produkten och en implanterad
medicinteknisk produkt, avbryt anvindningen och radgér med din lakare.
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5. Forsiktighetsatgarder

Var forsiktig sa att du inte skadar batterikablaget nér du dppnar eller stinger

batterilocket.

Om inte anvisningarna for underhall foljs kan det leda till personskador och/

eller skador pa produkten.

Ladda inte produkten fran en dator, eftersom detta kan leda till att batteriet

overhettas, vilket kan resultera i personskador och/eller skador pa produkten.

Anvind eller ladda aldrig en trasig, modifierad eller dndrad produkt, eftersom

detta kan leda till personskador och/eller skador pa produkten.

Produkten och batterierna kan bli varma, upp till 45 °C (113 °F), under

laddning. Lat produkten svalna innan anvéndning.

Produkten kan bli varm under anvindning. Vidta nddvindiga

forsiktighetsatgérder nér du placerar den mot halsen for anvéndning.

Produkten kan fa funktionsstorningar eller sluta fungera pa grund av

storningar fran elektromagnetiska falt fran andra produkter.

Var forsiktig sa att du inte tuggar eller biter pa munroret, eftersom detta kan

orsaka tandskador.

* Var forsiktig sa att du inte tappar produkten, eftersom detta kan orsaka skador
pa produkten.

Biverkningar
* Vid omfattande anvidndning kan vibrationerna som genereras av produkten
uppfattas som obehagliga av vissa anvindare.

* Produkten kan orsaka en kinsla av anstrangning och trotthet i axeln/armen,
sarskilt hos individer med kénda axelproblem.

6. Sa har anvander du produkten

Obs: Lat produkten uppna driftstemperatur fore anvindning (se avsnitt 10
Tekniska data). Lat den svalna eller bli varm i upp till 2 h efter transport eller
efter forvaring vid hoga eller laga temperaturer.

Icke-standardiserade symboler (TTE/P)

Symbol | Beteckning Symbolens placering pa produkten
-’[[lll[lr Tonhajd Under ratten for justering av tonhojd
\J))) Prata Under stromknappen

‘ ))) Volym Under volymratten

6.1 Sla pa/stanga av produkten med stromknappen

* Sla pa produkten genom att trycka pa strémknappen (C).

« Stdng av genom att sléppa upp stromknappen.

Obs: For att undvika att produkten slds pa och blir varm under transport i en
vaska eller liknande, vrid ner volymratten si langt det gar for att stinga av
volymen fGre transport.

6.2 Justera volymen och sla pa/av strommen
1. Vrid volymratten (D)
* nerdt sé langt det gér for att stinga av volymen och strommen
 uppat for att sla pa produkten och justera volymen.
Strémknappen kan ocksé anvindas for tonhdjdsreglering genom att trycka hért
pa knappen for en hogre tonhdjd och latt for en lagre tonhdjd.
6.3 Justera tonhdjden

1. Vrid ratten for justering av tonhgjd (K) for att justera tonhdjden.
2.Tryck pa stromknappen (C) och hall den intryckt medan du gor din forsta
justering for att hora skillnaden. Vrid ratten uppat for hogre tonhdjd och nedat
for lagre tonhdjd.
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Om du anvéinder ratten for justering av ton (K) utan att hélla in stromknappen (C),
kommer tonen énda att dndras, men utan att du kan hora det.

6.4 Stélla in lage (TTE/P)

1.For att dndra ldge tar du forst bort batterilocket och tryck sedan pa bade
lagesknappen (M) och strémknappen (C).

Liget dndras omedelbart, men om du fortsitter att halla ned stromknappen kommer

produkten att pipa for att indikera den nya ldgesinstallningen. Antalet pip och pipets

ton indikerar vilket ldge produkten ér i.

Provox TruTone Emote (TTE) har sex lagen (1-6).

Provox TruTone Plus (TTP) har tva ldgen (1-2).

Lage 1-4: Fyra forinstédllda omfang

Lage 1 Nastan monoton 1 pip
Lage 2 Laga tonhojdsvariationer (omféang pa 1/2 oktav) | 2 pip
Lage 3 Medelhdga tonhgjdsvariationer 3 pip
Lage 4 Hoga tonhdojdsvariationer (omfang pa 2 oktaver) | 4 pip

Lage 5-6 (TTE):

Volymldget gor att du i stéllet for tonhdjden kan kontrollera volymen med
stromknappen (C). Laget dr avsett for personer som inte anvénder tonhgjdreglering
och gor att du kan reglera volymen utan att flytta pa ratten. En mycket latt beréring
gor att du “viskar”, medan ett fast tryck ger ljud vid full volym. Volymratten
begransar fortfarande maxvolymen. Om du byter till dessa ldgen hors ett “svepande”
ljud (med stigande ton), snarare dn ett pip med jamn ton.

Lage5 | Lag kanslighet - full volym kraver mer tryck. 2 "svepande” ljud

Ldage 6 | HOg kanslighet - full volym kraver mindre tryck. | 3 “svepande” ljud

6.5 Vélja ljudenhet

Om du har hard nackvivnad eller befinner dig i en hogljudd milj6 kan den gra
ljudenheten anvindas eftersom den har ett skarpare ljud (dvs. hogre tonhojd)
(se avsnitt 7.2 Byta ut ljudenheten).

6.6 Anvanda mellanldgget for ljudenhet (TTE/P)

Om du regelbundet anvénder en hogre tonhdjd och foredrar ljudkvaliteten utan
ett mellanldgg for ljudenhet, kan du ta bort det (se avsnitt 7.3 Lagga till/ta bort
mellanldgg for ljudenhet).

6.7 Ladda batteriet (TTE/P)

1.Dra ut USB-dammskyddet (U) i den 6vre dnden.

2.Sitt i Micro-USB-kabeln i USB-uttaget for laddning (V) med en godkénd
viaggkontakt for laddning* (medfoljer ¢j).

3.Kontrollera att LED-indikatorlampan (L) dr tdnd.

4.Koppla ur produkten nér laddningen ér slutford for att spara strom. Anvénd tills
volymen borjar avta, vilket sker nér batteriet dr 80 % urladdat.

* Godkind begréinsad stromkdlla (LPS) enligt IEC 60950-1 eller IEC 62368-1

LED-indikatorlampa (TTE/P)

Lag laddningsniva: LED-indikatorlampan (L) tinds nér du trycker pa

stromknappen, vilket signalerar att det snart ar dags att ladda.

[ Laddar - fast ljus

| Laddning klar - lampan blinkar |

6.8 Placera rostgeneratorn mot halsen

1.Placera ljudenheten (A) mot halsen och tryck pé stromknappen (C). Stoppa inte in
nagon del av produkten eller dess tillbehor i stomat.

2.Settill att hela ljudenheten dr i kontakt med huden pa halsen, annars kommer ljud att
lacka ut, vilket ger upphov till ett brus som gor det svirt att forst dig.
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3.Ror pa lapparna, munnen, kiken och tungan (dvs. artikulera) som du normalt skulle
gora nér du talar. Tryck pa knappen for att starta ljudet, borja artikulera och slapp sedan
knappen nér du har talat klart. Andas avslappnat och naturligt — tvinga inte ut luften.
4.Prova olika positioner tills du hittar din "sweetspot™ (det vill séiga den punkt pa halsen
ddr rosten later bast). Observera att dven en positionsidndring pa 3 mm (1/8 in) kan
ha stor inverkan pa ljudvolymen.
Om du inte kan astadkomma ljudoverforing genom din hals, eller om du av medicinska
skal inte kan placera produkten mot halsen, forsok att placera produkten mot kinden
eller anviind den orala adaptern (se avsnitt 7.4 Installera/anvinda oral adapter/munrdr).
Att justera bastonhdjden uppét eller nedat kan ge en béttre rost. Medelhoga tonhdjder
ar lattare att hora for de flesta ménniskor.

6.9 Oral adapter och munror (tillbehor)

Om placering mot halsen inte passar dig pa grund av en 6m hals eller kraftigt
surrande kan du anvénda den orala adaptern (se avsnitt 7.4 Installera/anvéinda
oral adapter/munror).

6.10 Riktlinjer for anvandning i demonstrationssyfte

(Galler for sjukvardspersonal)

Varning: Den orala adaptern, munroret och ljudenheten dr endast avsedda for
engangsbruk for en patient och far inte ateranvindas pé olika patienter.
Forsiktighetsdtgdrd: Utfor underhall pa produkten efter varje patient och
anvandning i demonstrationssyfte i enlighet med anvisningarna f6r underhall.

Anvindningen i demonstrationssyfte dr avsedd att avgdra om produkten ar lamplig
for patienten.

Anvindarna ska tvétta och desinficera sina hédnder med isopropylalkohol (IPA) eller
med ett annat limpligt desinfektionsmedel, eller anvinda handskar.

Ljudenheten, inklusive ljudknappen och skumgummiringen, ska bytas ut och kasseras
mellan varje patient (se avsnitt 7.2 Byta ut ljudenheten).

Produkten ska torkas av bade fore och efter varje patient (se avsnitt 7.1 Underhall
av produkten).

7. Underhall och utbyte av komponent

7.1 Underhall av produkten

Anvindaren ansvarar for underhallsuppgifterna. Utfor underhall efter varje anvindning.

1. Torka av produkten med en ren, torr trasa eller vid behov med en litt fuktad
trasa (inte vét sa att det droppar) (se bild 2). Anvind vatten med mild tval eller
isopropylalkohol 50-75 %.

Faorsiktighetsdtgirder:

* Lat produkten torka fore anvindning.

* Var forsiktig sd att det inte kommer in fukt i produkten.

+ Anvind inte elektriska rengdringsmedel eller sprayrengoringsmedel.

7.2 Byta ut ljudenheten

Kontakta din lokala representant for ersittning av ljudenheter.

1.Torka av produkten (se avsnitt 7.1 Underhall av produkten). Var noga med att
anvinda latt tryck och torka av stromknappen med en roterande eller vridande
rorelse. Efter att ha torkat av huvudenheten ska du torka av ljudenhetens lock.
Var forsiktig sé att du inte applicerar for mycket tryck, vilket kan fa den 6vre
ljudknappen att lossna.

2.Skruva loss ljudenheten (A) och ta bort den (se bild 2).
Obs: Se till att du inte trycker pa ljudknappen nér du hanterar ljudenhetens lock,
eftersom detta kan leda till att knappen och skumgummiringen trycks igenom.
Se till att mellanldgget for ljudenhet (B) inte dr skadat eller saknas. Byt ut det
vid behov innan du installerar den nya ljudenheten (se avsnitt 7.3 Lagga till/ta
bort mellanlagg for ljudenhet).
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3.Installera den nya ljudenheten.
Forsiktighet: Ta inte bort silikonmembranet under ljudenheten. Silikonmembranet
ska sitta kvar i sparet pa spolens/stilldonets stam (se bild 3.1).

Farsiktighet: Vrid inte spolen/stilldonet. Ledningarna ska vara smidigt uppsnurrade
runt spolen/stélldonet (se bild 3.2).

7.3 Ldgga till/ta bort mellanlagg for ljudenhet

1.Skruva loss ljudenheten (se bild 4).

2.Lagg till/ta bort distansstycket.

3.Skruva pa ljudenheten igen.

4.Testa enheten och lyssna pa hur ljudet formas. Om du foredrar ljudkvaliteten
utan mellanldgg, se till att forvara mellanldgget pa en siker plats, till exempel
i forpackningen som produkten levererades i.

7.4 Installera/anvanda oral adapter/munror
1.For in munrdret (I) i toppen av den orala adaptern (J).

Forsiktighet: For inte in munréret bortom stoppet. Se till att roret inte sticker in
i lockomradet (se bild 3.1).

2.Placera den orala adaptern 6ver ljudenheten (A).
Forsiktighet: Vrid inte pa den (se bild 3.2).
3.Placera munréret i munnen, vid mungipan.

4. Aktivera rostgeneratorn. Tala runt munroret.

7.5 Byta batteri

For STP

Anvind tvd uppladdningsbara nickel-metallhydridbatterier (NiMH-batterier)
av AA-typ pa 1,5 V.

1.Installera batterierna (F) genom att folja pilarna som sitter pa insidan av STP.

For TTE/P

Anvind endast godkénda litiumjonbatterier. Kontakta distributorer fér mer
information.

1.Sitt i batteriet (N). Det kan endast siittas i pa ett sétt. Batterikontaktens (H)
justeringsflik pekar uppat, med den roda kabeln till hoger.

8. Felsokningsguide

8.1 Otillrdcklig begriplighet vid telefonanvandning
* Placera telefonens mikrofon uppe vid ndsan, inte under munnen. Pa sé sitt
skapar du avstand mellan mikrofonen och ljud fran stomat och réstgeneratorn.

« Minska rostgeneratorns volym sé att volymnivén blir sa lag som méjligt,
samtidigt som den fortfarande genererar en ton.

8.2 Produkten dr "dod”, "trasig” eller "slutade bara fungera”
Kontrollera att volymratten (D) inte ér helt nedskruvad (vilket innebar att
produkten ir avstingd). Vrid volymratten (D) hela vigen ned tills den &r avstingd.
Tryck forsiktigt pa stromknappen (C) och dka trycket. Om produkten aktiveras
och avaktiveras nér du gor detta, méste produkten skickas in for utbyte (se
Avsnitt 9 Service och assistans).

Om LED-lampan tinds varje gang strémknappen (C) trycks in, har produkten
lag batteriniva och behover laddas (géller for TTE/P).

Ta bort batterilocket och tryck batterikontakten (H) ldngre in i holjet.

8.3 LED-indikatorlampan ténds inte under laddning

« Testa eluttaget med en lampa.
« Se till att Micro-USB-kabeln ér helt ansluten till sttomforsorjningen och produkten.
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* Prova en annan Micro-USB-kabel.

* Prova en annan stromforsérjning (USB-stromuttag).

* Testa laddaren och kabeln pa en mobiltelefon eller annan produkt.

For STP

« Se till att batterierna dr uppladdningsbara. Produkten laddar inte batterier som
inte dr uppladdningsbara.

* Se till att batterierna ar korrekt isatta. Kontrollera att batterierna har rétt
orientering med batteriets + mot produktens +.

8.4 Produkten "surrar for mycket’, “later konstigt”, “later ddmpat”
eller "har otydligt ljud”

Se till att ljudenheten (A) ér i full kontakt med huden pa halsen.

Fo6rsok med en annan plats pé halsen (se avsnitt 6.8 Placera rostgeneratorn
pa halsen).

Sink volymen (D).

Justera tonhdjden (K).

Anvind den orala adaptern (se avsnitt 7.4 Installera/anvinda oral adapter/munror).
Inspektera locket. Om ljudknappen verkar sitta 16st eller har forflyttats nagot,
eller om skumgummiringen verkar vara skadad, kan produkten behéva en ny
skumgummiring.

Avldgsna ljudenheten (A) och titta inuti.

Finns det en liten gummibit som sitter fastlimmad i mitten av ljudenheten (A)?
Annars behover produkten en ny ljudknapp (se avsnitt 9 Service och assistans).

Se till att membranet dr fast vid spolens stam. Kontrollera att spolen studsar
fritt nédr du ror vid den och att den inte kénns striv (se bild 5).
For TTE/P

Prova den valfria ljudenheten med extra skarpt ljud (se avsnitt 7.2 Byta ut
ljudenheten).

8.5 "Ljudenheten (A) foll isar” eller "ljudknappen har tryckts ut
ur locket”

Kontrollera om skumgummiringen ér skadad. Om den inte ér skadad kan den
ursprungliga skumgummiringen ateranvéndas och atermonteras. Om den ar
skadad maste den bytas ut.

For TTE/P

Knappsensorns kinslighet kan vara for hog. Forsok med ett annat LAGE,
vanligtvis ett lagre lage.

8.6 Knappen "fastnar”

* Lis de allmdnna reng6ringsanvisningarna (se avsnitt 7.1 Underhall av produkten).

» Anvind en bomullspinne med en liten méngd rekommenderad alkohol for
att rengora runt stromknappen 5-6 ganger och tryck sedan pa stromknappen
5-6 géanger.

* Vixla mellan att trycka pa och rengora runt strémknappen med en bomullspinne.
Fortsitt tills knappen inte ldngre fastnar.

» Anvind ett tjockare papper for att ta bort skrdp som fastnat i skaran runt
stromknappen.

8.7 Ostadig ton (TTE/P)

Prova ett ldge med lagre kinslighet (se avsnitt 6.4 Stilla in lage).

8.8 Ostadig volym (TTE/P)

Testa ett lage som inte dr ett volymlége (se avsnitt 6.4 Stilla in lage).

8.9 Produkten orsakar storningar i radio- eller TV-mottagning
* Vrid eller flytta den mottagande antennen.
+ Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.
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* Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets 4n den som mottagaren &r
ansluten till.

 Kontakta aterforsiljaren eller en erfaren radio/T V-tekniker for hjilp.

9. Service och assistans

Rostgeneratorn innehéller inga andra servicedelar dn de som patienten kan
ta av. Servicedelar inkluderar batterier, ljudenhet, mellanlidgg for ljudenhet,
skumgummiring, oral adapter och munrér. Kontakta din lokala representant
for hjalp med att anvénda eller underhalla din rostgenerator och for att bestélla

tillgéngliga delar.

10. Tekniska data

Beskrivning

Specifikation

Driftstemperatur (for
att bibehalla optimal
batterilivslangd)

5°C till 40 °C (41 °F till 104 °F) (for TTE/P)
5°C till 25 °C (41 °F till 77 °F) (for STP)

Temperatur - lagring
och transport

—25°Ctill 70 °C (=13 °F till 158 °F) (fér TTE/P)
—20 °C till 25 °C (-4 °F till 77 °F) (for STP)

Fuktighet vid drift (for
att bibehalla optimal
batterilivslangd)

15-90 % relativ luftfuktighet
700 hPa till 1 060 hPa

Luftfuktighet - lagring

0-45 % relativ luftfuktighet

Forvantad livslangd

3ar

Applicerad del

Typ BF-applicerad del, ljudenhet

Driftsatt

TTE/P: Arbetscykel 50 %. Produkten arbetar till
exempel med en PA-tid pa 1 minut foljt av en AV-tid
pa 1 minut. Observera att kortare PA-tider kréver att
AV-tiderna forkortas lika mycket.

STP: 30 minuters aktivering under en
24-timmarsperiod

Stromkalla

Intern stromforsérjning

Matt

Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 in)
Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 in)
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 in)

Vikt

Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 Ib)
Provox TruTone Emote 130 g (0,29 Ib)
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 Ib)

Kapslingsklass

1P22* (for TTE/P)

Laddningsspecifikation

5V, minst 750 mA (eller minst 0,75 A)**
max 100 VA

*Produkten testades och forblev siker bade under och efter testet. Produkten kan
dock bli tillfilligt obrukbar eller permanent skadad.

**Godkdnd begrinsad stromkdlla (LPS) enligt IEC 60950-1 eller IEC 62368-1
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Elektromagnetiska emissioner

Emissionstest Folj h Elektr tisk miljo
Systemet anvénder RF-energi
endast for sin interna funktion.

RF-emissioner, Dérfor ar dess RF-emissioner

CISPR 11 ! Grupp 1 laga och det &r osannolikt att
de skulle orsaka ndgon stérning
i ndrliggande elektronisk
utrustning.

e
Systemet &r lampligt for

Harmoniska emissioner, anvandning pa alla platser,

IEC 61000-3-2 ! Klass A inklusive i bostadsmiljéer
och vid direkt anslutning

Spanningsfluktuationer/ . till ett lagspanningsnat som

flimmeremission OYETEHS' stromforsorjer bostader.

IEC 61000-3-3 stammer

Elektromagnetisk immunitet (TTE/P)

Obs: Vid emissionstestningen anvandes en godkand vaggkontakt fér laddning.

transientskurar
IEC 61000-4-4

stromport 100 kHz
repetitionsfrekvens

Immunitetstest IEC 60601-1-2 Efterlevnadsniva
testniva
Elektrostatisk +8 kV kontakt +4 kV, £8 kV kontakt
urladdning (ESD)
a4 +2kV, +2kV,
IEC 61000-4-2 4KV, LKy,
+8kV, +8 kv,
+15 KV luft +15kV luft
(se dven Elektromagnetisk
interferens)
Elektriska snabba +2 kV AC +2 kV AC kraftport 100 kHz

repetitionsfrekvens

Spénningstopp
IEC 61000-4-5

+0,5kV,
+1 kV ledning-till-ledning

+0,5kV,
+1 kV ledning-till-ledning

Spéanningsfall och
avbrott

IEC 61000-4-11

0% U, 0,5 cykel vid 0°,
45°,90° 135°,180°, 225°,
270°, 315°

0% U, 0,5 cykel vid 0°,
45°,90° 135°,180°, 225°,
270°,315°

som uppstar

pa grund av
spanningsfrekvens
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

0%U, 0%U,

1 cykel vid 0° 1 cykel vid 0°

70%U, 70%U,

25 cykler vid 0° 25 cykler vid 0°

0%U, 0%U,

250 cykler vid 0° 250 cykler vid 0°
Magnetfalt 30A/m 30 A/m

91




8 A/m, CW vid 30 kHz
65 A/m, DC 50 % vid

Narliggande
magnetfalt

8 A/m, CW vid 30 kHz
65 A/m, DC 50 % vid

IEC 61000-4-39 134,2 kHz 134,2 kHz
7,5 A/m, DC 50 % vid 7,5 A/m, DC 50 % vid
13,56 MHz 13,56 MHz

Obs: U, ér AC-ndtspanningen fore tillampning av testnivan.

Immunitetstest

Testniva enligt
IEC60601-1-2

Efterlevnadsniva

Ledningsbunden RF
IEC 61000-4-6

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

Nérliggande falt
fran tradlos RF-
kommunikationsport

IEC61000-4-3

3Vrms och 6 Vrms i ISM-
och amatérradiobanden
150 kHz till 80 MHz 80 %
AM, 1 kHz sinus

10V/m
80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM, 1kHz sinus

27V/m, PM 18 Hz vid
385 MHz

28V/m, PM 18 Hz vid
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz vid
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz vid
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m, PM 217 Hz vid
1720 MHz, 1 845 MHz,
1970 MHz

28V/m, PM 217 Hz vid
2450 MHz

9V/m, PM 217 Hz vid
5240 MHz, 5 500 MHz,
5785 MHz

3Vrms och 6 Vrms i ISM-
och amatdrradiobanden
150 kHz till 80 MHz 80 %
AM, 1 kHz sinus

10V/m
80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM, TkHz sinus

27V/m, PM 18 Hz vid
385 MHz

28V/m, PM 18 Hz vid
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz vid
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz vid
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m, PM 217 Hz vid
1720 MHz, 1 845 MHz,
1970 MHz

28V/m, PM 217 Hz vid
2450 MHz

9V/m, PM 217 Hz vid
5240 MHz, 5 500 MHz,
5785 MHz

Obs: Vid immunitetstestningen anvandes en godkand vaggkontakt for laddning.

Elektromagnetisk interferens
Nir det utsitts for elektromagnetisk urladdning (ESD) kan batteriet behdva tas
ut och sittas in igen for att aterstidlla normal funktion.

11. Kassering
Folj alltid medicinsk praxis och nationella krav rorande biologiska risker vid
kassering av en anvind medicinteknisk produkt.

12. Rapportering av incidenter

Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i samband med produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dér
anvéndaren och/eller patienten dr bosatt.

13. Féljsamhet
Produkten har testats och verensstimmer med [EC 60601-1-2 med testniva
anpassad for hemmiljo (giller for TTE/P).
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1. Tilsigtet anvendelse

Et elektrolarynx er et batteridrevet kunstigt strubehoved, der anvendes eksternt
og er beregnet til brug, nar man ikke kan anvende det anatomiske strubehoved
til at producere lyd.

Nér enheden holdes mod huden i omradet ved strubehovedet, eller ndr den orale
tube indferes i mundhulen (med en oral adapter), genererer enheden mekaniske
vibrationer, som giver genlyd i mund- og nasehulen og kan moduleres af tungen
og laeberne pa normal vis. Dette muligger tale.

Tilteenkt brugergruppe

Patienten er den tilteenkte bruger.

2. Kontraindikationer

Enheden ma kun bruges i overensstemmelse med denne brugsanvisning. Brugere
uden de fysiske, kognitive eller mentale evner, der kraeves for at betjene enheden
selv, bor ikke bruge enheden alene og ber kun bruge den under tilstraekkeligt opsyn
af en kliniker eller en uddannet omsorgsperson. Enheden ber ikke anvendes direkte
pa skrobeligt halsvaeev med svage blodkar, da dette kan forarsage vavsskade eller
blodning. Patienter med denne tilstand ber kun bruge enheden, hvis de specifikt
er blevet instrueret af deres kliniker i, hvordan enheden skal bruges, og hvor den
sikkert kan anvendes.

3. Beskrivelse af anordningen

Et elektrolarynx er et batteridrevet kunstigt strubehoved, der anvendes eksternt
pé ubeskadiget hud og er beregnet til brug i tilfeelde af et manglende anatomisk
strubehoved eller manglende evne til at bruge strubehovedet til at producere lyd.

Typer af enheder
TTE Provox TruTone Emote
TTP Provox TruTone Plus

TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus

STP Provox SolaTone Plus

Kskens indhold

Elektrolarynx Brugsanvisning

Oral adapter Pakke med forskellige orale tuber

Mikro-USB-kabel (1 m) Lydhoved med ekstra skarp lyd
(TTE/P)

AA NiMH genopladelige batterier x2 (STP) | Snor

Komponentspecifikation (se figur 1)

A. Lydhoved (TTE/Px2) (STPx1) (inklusive | B. Afstandsstykke til lydhovedet
lydknap og skumring) (TTE/P)

C. Teend/sluk-knap (Emotion™-knap i D. Tommelfingerhjul til lydstyrke
TTE/P)

E. Hovedkomponent F. Batteri (STP)

G. Batteridaeksel H. Batteristik (TTE/P)

I. Oral tube (2+2) J. Oral adapter

K. Tommelfingerhjul til tonehgjde L. LED-indikatorlys

M. Funktionsknap (TTE/P) N. Batteri (TTE/P)

U. USB-stgvhaette (TTE/P) V. USB-opladerstik

93




4. Advarsler

Forkert brug afenheden eller manglende overholdelse af denne brugsanvisning
kan forarsage personskade og/eller beskadige enheden.

Undlad at teende, bruge eller oplade enheden, hvis den har veret udsat for
eller er faldet i vand eller andre vaesker, da dette kan medfere personskade og/
eller skade pa enheden.

Brug kun godkendte opladere, da brug af ikke-godkendte opladere kan
fordrsage brand, personskade eller beskadigelse af enheden.

For opladning skal du efterse opladeren for skader. En beskadiget eller ikke-
fungerende oplader mé ikke leengere bruges, da den kan forarsage brand,
personskade eller beskadige enheden.

Brug ikke enheden, mens den oplades, da dette kan forarsage elektrisk stod.
Forseg ikke at oplade ikke-genopladelige batterier, da dette kan medfere
personskade eller beskadigelse af enheden.

Udskift ikke genopladelige batterier med ikke-genopladelige batterier, da
dette kan medfere personskade eller beskadigelse af enheden.

Pas pa ikke at beskadige batterierne fysisk, da det kan medfere personskade
eller skade pa enheden.

Opbevar ikke batterier i en lomme, taske, aske, skuffe eller lignende, hvor
de kan kortslutte hinanden, eller blive kortsluttet af ledende materialer som
f.eks. monter eller negler, da dette kan resultere i personskade eller skader
pé enheden.

Udszet ikke lithiumbatteriet for temperaturer uden for de temperaturomrader,
der star angivet pé forsiden af denne IFU, da det kan fore til personskade eller
beskadigelse af enheden.

Ver forsigtig, nar du udskifter batterierne. Forkert isatning af batterierne
kan fore til en farlig situation, sasom ekstrem varme eller brand, hvilket kan
medfere personskade eller beskadigelse af enheden eller anden ejendom.
Brug ikke et batteri, der laeekker, da det kan medfere personskade eller
beskadigelse af enheden.

Undlad at inds@tte nogen del af apparatet eller tilbeheret i stomien, da det
kan fore til personskade.

Du mé ikke modificere enheden, da dette kan medfere personskade eller
beskadigelse af enheden.

Brug af Electrolarynx i naerheden af andet elektronisk udstyr skal undgas, da
det kan forarsage driftsproblemer. Serg om nedvendigt for, at begge enheder
fungerer normalt.

Barbart RF- (radiofrekvent) kommunikationsudstyr, herunder periferiudstyr
som antennekabler og eksterne antenner, ber ikke anvendes tettere end 30 cm
(12”) pa enheden, inklusive kabler specificeret af producenten. Ellers kan det
pavirke enhedens ydeevne.

Anvendelse af andre kabler end dem, der er specificeret for eller folger
med enheden, kan resultere i oget elektromagnetisk udstraling eller nedsat
elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og fore til forkert funktion.

Der er risiko for kvaelning pa grund af et langt kabel. Opbevares utilgaengeligt
for bern og kealedyr.

Apparatet indeholder smé dele, der kan losne sig og udgere en kvaelningsfare.
Holdes veek fra smé bern.

Brug ikke enheden til flere personer. Dette kan medfere krydskontaminering,
som kan fore til alvorlig infektion. Denne enhed er kun til brug til en enkelt
patient.

Enhedenindeholder en magnet, der genererer magnetiske og elektromagnetiske
felter, som kan forstyrre pacemakere eller andre implanterede enheder samt
visse undersegelser eller behandlinger. Oprethold en minimumafstand pa
15 cm (6”) mellem enheden og eventuelle medicinske implanterede enheder.
Radfer dig med din leege for enhver medicinsk procedure eller behandling.
Hvis der er mistanke om interferens mellem enheden og et medicinsk
implantat, skal du stoppe brugen og radfere dig med din laege.
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5. Forholdsregler
* Pas pa ikke at beskadige batteriledningerne, nar du abner/lukker batteridaekslet.

» Manglende overholdelse af vedligeholdelsesinstruktionerne kan resultere i
personskade og/eller beskadige enheden.

» Lad vere med at oplade enheden fra en pc, da dette kan fa batteriet til at
overophede, hvilket kan fore til personskade og/eller skade pa enheden.

* Brug eller oplad aldrig en edelagt, modificeret eller andret enhed, da det kan
resultere i personskade og/eller beskadigelse af enheden.

* Enheden og batterierne kan blive varme under opladning, op til 45 °C (113 °F).
Lad enheden kole af, for den tages i brug.

* Enheden kan blive varm under brug. Tag nedvendige forholdsregler, nar du
placerer den pa din hals til brug.

* Enheden kan fungere forkert eller stoppe med at fungere pa grund af
interferens med det elektromagnetiske felt fra andre enheder.

* Pas pa ikke at tygge/bide pa den orale tube, da dette kan fordrsage tandskader.
* Pas pa ikke at tabe enheden, da dette kan beskadige enheden.

Bivirkninger
* Ved langvarig brug kan vibrationerne fra enheden opfattes som ubehagelige
af nogle brugere.

* Enheden kan medfore en folelse af anstrengelse og treethed i skulderen/
armen, is@r hos personer med kendte skulderproblemer.

6. Sadan bruges produktet

Bemcerk: Enheden skal have driftstemperatur inden brug (se afsnit 10, Tekniske
data). Lad den kele af eller varme op i op til 2 timer efter transport eller efter
opbevaring ved heje eller lave temperaturer.

Ikke-standardiserede symboler (TTE/P)

Symbol | Symbolforklaring | Placering af symbolet pa enheden

-I|Il]| - . Under tommelfingerhjulet til justering af
Tonehojde tonehgjden

k3))) Tale Under teend/sluk-knappen

‘ ))) Lydstyrke Under tommelfingerhjulet til lydstyrke

6.1 Teend/sluk pa teend/sluk-knappen

» Taend ved at trykke pa teend/sluk-knappen (C).

* Sluk ved at slippe teend/sluk-knappen.

Bemcerk: For at undga at enheden tendes og bliver varm under transport i en
taske eller lignende, skal tommelfingerhjulet for lydstyrke skrues helt ned for at
slukke for lyden for transport.

6.2 Justering af lydstyrken og taend/sluk
1.Skru tommelfingerhjulet til lydstyrke (D)
« helt ned for at slukke for lyden og stremmen.
« op for at teende for enheden og justere lydstyrken.
Tend/sluk-knappen kan ogsa bruges til at justere tonehgjden ved at trykke fast
pa knappen for en hejere tonehgjde og trykke let for en lavere tonehejde.
6.3 Justering af tonehgjden
1.Skru pa tommelfingerhjulet (K) for at justere tonehgjden.
2.Tryk pa og hold tend/sluk-knappen (C) nede, mens du foretager din forste

justering for at here forskellene. Skru tommelfingerhjulet op for hejere
tonehejde og ned for lavere tonehejde.
Hvis du bruger tommelfingerhjulet til tonejustering (K) uden at holde teend/sluk-
knappen (C) nede, vil tonen stadig @ndre sig, uden at du kan here den.
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6.4 Indstilling af funktion (TTE/P)

1.Hvis du vil @ndre funktion, skal du ferst fjerne batterideekslet og derefter
trykke pa bade funktionsknappen (M) og teend/sluk-knappen (C).

Funktionen @ndres med det samme, men hvis du fortsatter med at holde taend/sluk-

knappen nede, vil enheden bippe for at angive den nye funktionsindstilling. Antallet

af bip og bippets tone angiver, hvilken funktion enheden anvender.

Provox TruTone Emote (TTE) har seks funktioner (1-6).

Provox TruTone Plus (TTP) har to funktioner (1-2).

Funktion 1-4: Fire forudindstillede intervaller

Funktion 1 Naesten monotont 1 bip
Funktion 2 Lav variation af tonehgjde (1/2 oktav) 2 bip
Funktion 3 Medium variation af tonehgjde 3bip
Funktion 4 Hgj variation af tonehgjder (2 oktaver) 4 bip

Funktion 5-6 (TTE):

Lydstyrkefunktionen giver dig mulighed for at justere lydstyrken med tend/
sluk-knappen (C) i stedet for tonehgjden. Dette er til personer, der ikke
bruger tonehgjdekontrollen, sa de kan justere lydstyrken uden at skrue pa
tommelfingerhjulet. En meget let berering giver dig mulighed for at hviske,
mens et fast tryk udsender lyd ved fuld styrke. Tommelfingerhjulet til lydstyrke
begranser stadig den maksimale lydstyrke. Nar du skifter til disse funktioner,
frembringes der en lyd som en hurtig indanding (med en stigende tone), snarere
end et stot tonebip.

Funktion 5 | Lav felsomhed - fuld lydstyrke kraever mere | 2 “lyde af hurtige
tryk. indandinger”
Funktion 6 | Hoj felsomhed - fuld lydstyrke kraever 3 "lyde af hurtige
mindre tryk. indandinger”
6.5 Valg af lydhoved

Hvis du har hardt nakkeveev eller befinder dig i et stojende milje, kan du bruge det
grd lydhoved pa grund af dets skarpere lyd (dvs. hejere tonehgjde) (se afsnit 7.2
Udskiftning af lydhovedet).

6.6 Brug af afstandsstykke til lydhoved (TTE/P)

Hvis du regelmaessigt bruger en hejere tonehejde og foretraekker tonekvaliteten
uden afstandsstykke til lydhovedet, kan du fjerne det (se afsnit 7.3 Tilfojelse/
fjernelse af afstandsstykket til lydhovedet).

6.7 Opladning af batteriet (TTE/P)

1. Treek USB-stovdakslet (U) ud i den ovre ende.

2.Indset mikro-USB-kablet i USB-opladningsklemmen (V) ved brug af en
godkendt oplader* (medfolger ikke) til en vaegkontakt.

3.Kontroller, at LED-indikatorlyset (L) er teendt.

4.Tag stikket ud af enheden, nar opladningen er feerdig, for at spare pa strommen.
Brug enheden, indtil lydstyrken begynder at falde, hvilket sker, nar den er
80 % afladet.

*godkendt begreenset stromkilde (LPS) i henhold til IEC 60950-1 eller IEC 62368-1

LED indikatorlys (TTE/P)

Lavt batteri: LED-indikatoren (L) teendes, néar du trykker pa teend/sluk-

knappen, hvilket signalerer, at enheden snart skal oplades.

‘ Opladning - Konstant lys ‘
‘ Opladning fuldfert - blinkende lys ‘

6.8 Placering af Electrolarynx pa halsen

1. Anbring lydhovedet (A) mod din hals og tryk pa teend/sluk-knappen (C). Ingen del
af enheden eller tilbeheret ma indseettes i stomaet.
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2.Serg for, at hele lydhovedet er i kontakt med huden pé din hals, ellers slipper lyden
ud og skaber en lyd, der gor det svrt at forsta dig.

3.Bevaeg dine laber, mund, kabe og tunge (dvs. artikuler), som du normalt ville, nér du
taler. Tryk pa knappen for at starte lyden, begynd at artikulere, og slip derefter knappen
ved slutningen af setningen. Trak vejret afslappet og naturligt — pres ikke luften ud.

4. Prov forskellige positioner, indtil du finder det bedste sted for dig (dvs. det punkt pa
halsen, hvor stemmen lyder bedst). Bemark, at selv en forskydning pa 3 mm (1/8”)
kan have stor indvirkning pa lydstyrken.

Hvis du ikke kan fa lyden sendt gennem halsen eller ikke kan placere enheden mod

din hals af helbredsmassige drsager, kan du preve at placere den pa kinden eller bruge

den orale adapter (se afsnit 7.4 Montering/brug af valgfri oral adapter/tube). Justering

af’bastonen enten op eller ned kan forbedre stemmen. Mellemtonehejder er lettere at

here for de fleste mennesker.

6.9 Valgfri oral adapter og orale tuber

Hyvis placeringen pa halsen ikke passer dig pa grund af emhed eller for kraftig
summen, kan du bruge den orale adapter (se Afsnit 7.4 Montering/anvendelse
af oral adapter/tube).

6.10 Retningslinjer for demonstrationsbrug

(Til sundhedspersonale)

Advarsel: Den orale adapter, den orale tube og lydhovedet er kun til brug til én
patient og ma ikke genbruges til andre patienter.

Forholdsregel: Vedligehold enheden efter hver brug pa den relevante patient
eller demonstration i overensstemmelse med vedligeholdelsesvejledningen.

Demonstrationsbrug er beregnet til at fastsla, om patienten er egnet til enheden.
Brugerne skal rengore og desinficere deres haender med isopropylalkohol (IPA) eller
et andet egnet desinfektionsmiddel, eller baere handsker.

Lydhovedet, inklusive lydknappen og skumringen, skal udskiftes og bortskaffes
mellem hver patient (se Afsnit 7.2 Udskiftning af lydhovedet).

Enheden skal aftorres for og efter hver patient (se afsnit 7.1 Vedligeholdelse af
enheden).

7. Vedligeholdelse og udskiftning af
komponenter
7.1 Vedligeholdelse af enheden

Det er brugerens ansvar at udfere vedligeholdelse. Udfor vedligeholdelse efter

hver brug.

1.Tor enheden af med en ren, ter klud, eller om nedvendigt en let fugtig (ikke
dryppende vad) klud (se figur 2). Brug vand med mild sebe eller isopropylalkohol
50-75 %.

Forholdsregler:

* Lad enheden torre, for den bruges.

* Pas pa, at der ikke kommer fugt ind i enheden.

* Brug ikke elektriske rengeringsmidler eller sprays.

7.2 Udskiftning af lydhovedet

Kontakt den lokale repraesentant for at fa udskiftet lydhovedet.

1.Tor enheden af (se afsnit 7.1 Vedligeholdelse af enheden). Serg for at anvende
let tryk, og after stremknappen med en cirkular eller drejende beveagelse. Nar du
har terret hovedkomponenten af, skal du terre lydhovedets haette af. Veer forsigtig
med ikke at presse for meget. Det kan fa den overste lydknap til at lesne sig.

2.Skru lydhovedet (A) af, og fjern det (se figur 2).
Bemcerk: Sorg for ikke at trykke pa lydknappen, nar du handterer lydhovedets
heette, da dette kan medfore, at knappen og skumringen skubbes igennem.
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Sorg for, at lydhovedets afstandsstykke (B) ikke er beskadiget eller mangler.
Udskift det, hvis det er nedvendigt, for du monterer det nye lydhoved (se
afsnit 7.3 Tilfojelse/fjernelse af afstandsstykket til lydhovedet).

3.Monter det nye lydhoved.
Forsigtig: Fjern ikke silikonemembranen under lydhovedet. Silikonemembranen
skal holdes fast i rillen pé spole-/aktuatorskaftet (se figur 3.1).

Forsigtig: Undlad at dreje pa spolen/aktuatoren. Ledningerne skal sno sig glat
rundt om spolen/aktuatoren (se figur 3.2).

7.3 Tilfojelse/fjernelse af afstandsstykket til lydhovedet

1.Skru lydhovedet af (se figur 4).

2.Tilfej/fjern afstandsstykket.

3.Skru lydhovedet pa igen.

4.Test enheden, og lyt til tonekvaliteten. Hvis du foretreekker tonekvaliteten uden

afstandsstykket, skal du serge for at opbevare afstandsstykket et sikkert sted,
sasom i den @ske, din enhed blev leveret i.

7.4 Montering/brug af oral adapter/tube
1.Indszt den orale tube (T) i toppen af den orale adapter (J).

Forsigtig: Indfor ikke den orale tube laengere end til stoppet. Serg for, at tuben
ikke kommer ind i haetteomrédet (se figur 3.1).

2.Placer den orale adapter over lydhovedet (A).
Forsigtig: Drej ikke pa den (se figur 3.2).

3.Placér den orale tube i munden ved mundvigen.

4. Aktivér Electrolarynx. Tal omkring den orale tube.

7.5 Udskiftning af batteriet

Geelder for STP

Brug to 1,5 V genopladelige nikkelmetalhydrid (NIMH) AA-celler.
1.Iseet batterierne (F) ved at folge pilene inden i STP.

Gaelder for TTE/P

Brug kun godkendte Li-ion-batterier. Kontakt distributererne for at fa flere

oplysninger.

1.Iseet batteriet (N). Det kan kun sidde pa én méde. Justeringsfligen til batteristikket
(H) peger opad, med den rode ledning til hejre.

8. Fejlfindingsguide

8.1 Tale kan ikke forstas tilfredsstillende under telefonsamtale

« Placer telefonens mikrofon tet pa nesen, ikke under munden. Dette fjerner
mikrofonen fra stomi- og elektrolarynx-lyden.

« Reducer lydstyrken pa elektrolarynx, si lydniveauet er sa lavt som muligt,
samtidig med at der stadig genereres en tone.

8.2 Enheden er dgd, gaet i stykker eller er bare holdt op med
at virke

Serg for, at tommelfingerhjulet til lydstyrke (D) ikke er skruet helt ned (da
enheden sa er slukket). Skru tommelfingerhjulet til lydstyrke (D) helt ned, sa
enheden er slukket.

Tryk forsigtigt pa teend/sluk-knappen (C), og g trykket. Hvis enheden aktiveres
og deaktiveres, mens du ger dette, skal den sendes ind til udskiftning (se afsnit 9
Service og assistance).

Hvis LED'en teendes, hver gang der trykkes pa teend/sluk-knappen (C), har
enheden et lavt batteriniveau og skal oplades (gelder for TTE/P).

Fjern batteridaekslet, og tryk batterikabelstikket (H) leengere ind i kabinettet.
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8.3 LED-indikatorlyset tender ikke, mens det oplader

* Test stikkontakten med en lampe.

* Sorg for, at mikro-USB-kablet er sluttet helt til stromforsyningen og enheden.
* Prov med et andet mikro-USB-kabel.

* Prov med en anden stromforsyning (USB-stremforsyning).

* Test opladeren og kablet pa en mobiltelefon eller anden enhed.

Gaelder for STP

* Sorg for, at batterierne er genopladelige. Enheden oplader ikke ikke-genopladelige
batterier.

« Serg for, at batterierne er korrekt isat. Kontrollér, at batterierne vender rigtigt,
med batteriets + vendt mod enhedens +.

8.4 Enheden summer for meget, lyder underlig, deempet eller
er utydelig

Serg for, at lydhovedet (A) er i fuld kontakt med huden pé halsen.

Prov en anden placering pa halsen (se afsnit 6.8 Placering af Electrolarynx
pa halsen).

Skru ned for lydstyrken (D).

Juster tonehgjden (K).

Brug den orale adapter (se afsnit 7.4 Montering/anvendelse af den orale
adapter/tube).

Undersog hetten. Hvis lydknappen virker los eller har beveaeget sig en smule, eller
hvis skumringen ser beskadiget ud, skal enheden méske have en ny skumring.

Fjern lydhovedet (A), og se indeni.

Er der et lille gummistykke limet fast i midten af lydhovedet (A)? Hvis ikke,
skal enheden have en ny lydknap (se afsnit 9 Service og assistance).

Serg for, at membranen er fastgjort til spoleskaftet. Serg for, at spolen hopper
frit, nar du rerer ved den, og at den ikke giver en grynet fornemmelse (se figur 5).
Gaelder for TTE/P

Prov det valgfrie lydhoved med ekstra skarp lyd (se afsnit 7.2 Udskiftning af
lydhoved).

8.5 Lydhovedet (A) gik fra hinanden, eller lydknappen er blevet

skubbet ud af hatten

Kontrollér, om skumringen er beskadiget. Hvis den ikke er beskadiget, kan den
oprindelige skumring genbruges og samles igen. Hvis den er beskadiget, skal
den udskiftes.

Geelder for TTE/P

Sensorens folsomhed i knappen kan vere for hej. Prov en anden FUNKTION,
normalt en lavere funktion.

8.6 Knappen sidder fast

» Leas de generelle rengeringsinstruktioner (se afsnit 7.1 Vedligeholdelse af
enheden).

* Brug en vatpind med en lille mangde anbefalet sprit til at rense omkring teend/

sluk-knappen 5-6 gange, og tryk derefter pa taeend/sluk-knappen 5-6 gange.

Skift mellem at trykke pd og rengere omkring teend/sluk-knappen med en

vatpind. Fortszt, indtil den ikke laengere sidder fast.

Brug et tykkere stykke papir til at fjerne snavs, der sidder fast i rillen omkring
teend/sluk-knappen.

8.7 Ustabil tone (TTE/P)

Prov en funktion med lavere folsomhed (se Afsnit 6.4 Indstilling af funktion).

8.8 Ustabil lydstyrke (TTE/P)

Prev en funktion, der ikke er en lydstyrkefunktion (se Afsnit 6.4 Indstilling af
funktion).
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8.9 Enheden forarsager interferens i radio- eller tv-modtagelse
* Drej, eller flyt modtagerantennen.
* Qg afstanden mellem udstyret og modtageren.

« Slut udstyret til en stikkontakt pa et andet kredsleb end det, som modtageren
er tilsluttet.

« Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/tv-tekniker for at fa hjalp.

9. Service og assistance

Elektrolarynx indeholder ingen dele, der kan serviceres, ud over dem, der kan fjernes
af patienten. Servicekomponenter omfatter batteri, lydhoved, afstandsstykke til
lydhovedet, skumring, oral adapter og orale tuber. Kontakt din lokale repreesentant
for at fa hjeelp til at bruge eller vedligeholde dit elektrolarynx og for at bestille
tilgaengelige komponenter.

10. Tekniske data

Beskrivelse

Specifikation

Driftstemperatur (for
at opretholde optimal
batterilevetid)

5°C til 40 °C (41 °F til 104 °F) (geelder for TTE/P)
5°Ctil 25 °C (41 °F til 77 °F) (geelder for STP)

opretholde optimal
batterilevetid)

Temperatur ved -25°Ctil 70 °C (-13 °F til 158 °F) (gzelder for TTE/P)
opbevaring og -20 °C til 25 °C (-4 °F til 77 °F) (gaelder for STP)
transport

Driftsfugtighed (for at 15-90 % relativ luftfugtighed

700 hPa til 1060 hPa

Opbevaringsluftfug-
tighed

0-45 % relativ luftfugtighed

Forventet levetid

3ar

Anvendt del

Type BF anvendt del, lydhoved

Driftstilstand

TTE/P: Driftscyklus 50 %. For eksempel fungerer
enheden med en TENDT-tid pa 1 min efterfulgt

af en SLUKKET-tid pa 1 min. Bemaerk, at kortere
TANDT-tider vil kraeve tilsvarende kortere SLUKKET-
tider.

STP: 30 minutters aktivering i lobet af en 24-timers
periode

Stromkilde Internt stromfort

mal Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6")
Provox TruTone Emote 113 mm (4,5")
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5")

Veegt Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 pund)

Provox TruTone Emote 130 g (0,29 pund)
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 pund)

IP-klassifikation

1P22* (geelder for TTE/P)

Opladningsspecifi-
kation

5V, 750 mA minimum (eller 0,75 A minimum)**
maks. 100 VA

*Enheden er blev afprovet og var sikker under og efter testen. Enheden kan dog
veere midlertidigt ude af drift eller permanent beskadiget.

**Godkendt Begreenset stromkilde (LPS) i henhold til IEC 60950-1 eller IEC 62368-1
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Elektromagnetiske emissioner

Emissionstest Overens- Elektromagnetisk miljo
stemmelse

Systemet anvender kun RF-
energi til sin interne funktion.

RF-emissioner, Gruppe 1 Derfor er dens RF-emissioner

CISPR 11 lave, og de vil sandsynligvis ikke
forarsage nogen interferens i
narliggende elektronisk udstyr.

RF-emissioner, Klasse B .

CISPR 11 Systemet er velegnet til brug
pa alle lokationer, herunder

Harmoniske emissioner, Klasse A i boligmiljger og steder, der

IEC 61000-3-2 er direkte forbundet til et
lavspaendingsnetvaerk, som

Spaendingsudsving/ forsyner bygninger, der bruges

flimmeremission, Overholder | til husholdningsformal.

IEC 61000-3-3

Bemaerk: Emissionstesten omfatter brug af et godkendt vaegopladningsstik.

Elektromagnetisk Immunitet (TTE/P)

Immunitetstest | IEC 60601-1-2 Overensstemmelsesniveau
Testniveau
Elektrostatisk +8 kV kontakt +4 kV, +8 kV kontakt
afladning (ESD)
4. +2 kv, +2kV,
IEC 61000-4-2 Y Ak
+8kV, +8 kV,
+15KkV luft +15kV luft
(se ogsa Elektromagnetisk
interferens)
Elektrisk hurtig +2 kV vekselstrgm +2 kV vekselstremsport
forbigdende/ stromport 100 kHz 100 kHz gentagelsesfrekvens
stod gentagelsesfrekvens
IEC 61000-4-4

Overspaending
IEC 61000-4-5

+0,5 kV,
+1 kV linje-til-linje

+0,5kV,
+1 kV linje-til-linje

Spaendingsfald
og afbrydelser

IEC 61000-4-11

0% U, 0,5 cyklus ved 0°,
45°,90°, 135°,180°, 225°,
270°,315°

0%U,

1 cyklus ved 0°

70% U,
25 cyklusser ved 0°

0%U,
250 cyklusser ved 0°

0% U, 0,5 cyklus ved 0°,
45°,90°,135°, 180°, 225°,
270°,315°

0%U,

1 cyklus ved 0°

70%U,
25 cyklusser ved 0°

0%U,
250 cyklusser ved 0°

Stromfrekvens
(50/60 Hz)
magnetfelt

IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m




Magnetfelter i
naerheden

8 A/m, CW ved 30 kHz
65 A/m, DC 50 % ved

8 A/m, CW ved 30 kHz
65 A/m, DC 50 % ved

IEC 61000-4-39 134,2 kHz 134,2 kHz
7,5 A/m, DC 50 % ved 7,5 A/m, DC 50 % ved
13,56 MHz 13,56 MHz

Bemaerk: U, er vekselstramspaendingen fer anvendelse af testniveauet.

Immunitetstest

IEC 60601-1-2
testniveau

Overensstemmelses-
niveau

Ledet RF
IEC 61000-4-6

Udstralet RF
IEC 61000-4-3

Naerhedsfelter
fra RF tradlas
kommunikationsport

IEC 61000-4-3

3Vrms og 6 Vrms i ISM
og amaterradioband
150 kHz til 80 MHz 80%
AM, 1kHz sinus

10V/m
80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM, 1kHz sinus

27V/m, PM 18 Hz ved
385 MHz

28V/m, PM 18 Hz ved
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz ved
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz ved
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m, PM 217 Hz ved
1.720 MHz, 1.845 MHz,
1.970 MHz

28V/m, PM 217 Hz ved
2.450 MHz

9V/m, PM 217 Hz ved
5.240 MHz, 5.500 MHz,
5.785 MHz

3Vrms og 6 Vrms i ISM
og amaterradioband
150 kHz til 80 MHz 80%
AM, 1kHz sinus

10V/m
80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM, TkHz sinus

27V/m, PM 18 Hz ved
385 MHz

28V/m, PM 18 Hz ved
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz ved
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz ved
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m, PM 217 Hz ved
1.720 MHz, 1.845 MHz,
1.970 MHz

28V/m, PM 217 Hz ved
2.450 MHz

9V/m, PM 217 Hz ved
5.240 MHz, 5.500 MHz,
5.785 MHz

Bemaerk: Immunitetstestningen inkluderer brugen af et godkendt

vaegopladningsstik.

Elektromagnetisk interferens

Nar enheden udsettes for elektromagnetisk udladning (ESD), kan det vaere
nedvendigt at fjerne batteriet og s@tte det i igen for at genoprette normal drift.

11. Bortskaffelse

Folg altid medicinsk praksis og nationale krav vedrerende biologisk farligt affald
ved bortskaffelse af en brugt medicinsk anordning.

12. Indberetning af heendelser
Bemark venligst, at enhver alvorlig heendelse, der er opstaet i forbindelse med
anordningen, skal indberettes til producenten og den nationale myndighed i det

land, hvor brugeren og/eller patienten opholder sig.

13. Overensstemmelse
Enheden er testet og overholder IEC 60601-1-2 ved et testniveau, der er tilpasset
hjemmemilje (gelder for TTE/P).
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1. Tiltenkt bruk

En talevibrator er et batteridrevet kunstig strupehode som brukes eksternt og er
beregnet pa bruk i tilfeller der det ikke er mulig a bruke det anatomiske strupehodet
til & produsere lyd.

Nar anordningen holdes mot huden i stemmeboksens omrade, eller ved a sette
den orale tuben inn i munnhulen (med en oral adapter), genererer den mekaniske
vibrasjoner som resonnerer i munnhulen og nesehulen og kan moduleres av
tungen og leppene pd en normal mate, og dermed muliggjore taleproduksjon.

Tiltenkt brukergruppe

Pasienten er tiltenkt operater.

2. Kontraindikasjoner

Anordningen skal brukes bare i samsvar med denne bruksanvisningen. Brukere
som ikke har de fysiske, kognitive eller psykiske evnene som kreves for a betjene
anordningen selv, skal ikke bruke anordningen selvstendig og skal bare benytte
den under tilstrekkelig tilsyn av en kliniker eller en opplert omsorgsperson.
Anordningen skal ikke brukes direkte over skjort nakkevev med svake blodarer,
siden dette kan fore til vevsskade eller bledning. Pasienter med denne tilstanden
skal bruke anordningen bare nar de har fatt spesifikke instruksjoner fra kliniker
om hvordan de skal bruke anordningen, og hvor den trygt kan brukes.

3. Beskrivelse av anordningen

En talevibrator er et batteridrevet, kunstig strupehode som brukes eksternt pa
uskadd hud, og er beregnet pa bruk nar det anatomiske strupehodet mangler eller
ikke kan brukes til & produsere lyd.

Anordningstyper
TTE Provox TruTone Emote
TTP Provox TruTone Plus
TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus
STP Provox SolaTone Plus

Innhold i esken

Talevibrator Bruksanvisning

Oral adapter
Mikro-USB-kabel (1 m)
AA NiMH oppladbare batterier x2 (STP)

Pakning med assorterte orale tuber
Ekstra skarpt lydhode (TTE/P)
Festesnor

Delespesifikasjon (se figur 1)

A. Lydhode (TTE/Px2) (STPx1)
(inkl. lydknapp og skumring)

B. Avstandsstykke for lydhode
(TTE/P)

C. Stremknapp (Emotion™-knappen i TTE/P)

D. Volumhijul

E. Hoveddel

F. Batteri (STP)

G. Batterihette

H. Batterikontakt (TTE/P)

I. Oral tube (2+2)

J. Oral adapter

K. Hjul for tonehoydejustering

L. LED-indikatorlys

M. MODUS-knapp (TTE/P)

N. Batteri (TTE/P)

U. USB-stgvdeksel (TTE/P)

V. USB-ladekontakt

4. Advarsler

 Hvis anordningen brukes feil eller denne bruksanvisningen ikke folges, kan

det medfore personskade og/eller skade p

4 anordningen.
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Anordningen ma ikke slas pd, brukes eller lades hvis den har veert utsatt for
eller falt ned i vann eller andre vesker, siden dette kan fordrsake personskade
og/eller skade pa anordningen.

Bruk bare godkjente ladere, siden bruken av ikke-godkjente ladere kan fore til
brann, personskade eller skade pa anordningen.

Inspiser laderen for skade for lading. En skadet eller ikke-fungerende lader
skal ikke lenger brukes, siden den kan fordrsake brann, personskade eller
skade pa anordningen.

Anordningen ma ikke brukes mens den lader, siden dette kan forérsake
elektrisk stot.

Batterier som ikke er oppladbare, ma ikke forsekes ladet siden dette kan fore
til personskade eller skade pa anordningen.

Oppladbare batterier ma ikke erstattes med ikke-oppladbare batterier, siden
dette kan fore til personskade eller skade pa anordningen.

Batteriene mé ikke skades fysisk, siden dette kan fore til personskade eller
skade pa anordningen.

Batterier ma ikke oppbevares i lommer, vesker, esker, skuffer eller lignende
steder der de kan kortslutte hverandre, eller kortsluttes av ledende materialer
som mynter eller nekler, siden dette kan fore til personskade eller skade pa
anordningen.

Litiumbatteriet méa ikke utsettes for temperaturer utenfor de
temperaturomradene som er angitt pa forsiden av denne bruksanvisningen,
siden dette kan fore til personskade eller skade pa anordningen.

Veer forsiktig ved utskifting av batteriene. Feil installasjon av batteriene kan
fore til en farlig situasjon, for eksempel ekstrem varme eller brann, som kan
fore til personskade eller skade pa anordningen eller annen eiendom.

Et lekk batteri mé ikke brukes, siden det kan fore til personskade eller skade
pé anordningen.

Ingen del av anordningen eller tilbeheret ma settes inn i stomien, siden det
kan fore til personskade.

Anordningen mé ikke modifiseres, siden det kan fore til personskade eller
skade pa anordningen.

Bruk av talevibratoren i nzrheten av annet elektronisk utstyr skal unngas,
siden det kan fore til driftsproblemer. Pdse om nedvendig at begge
anordningene fungerer normalt.

Barbart RF-kommunikasjonsutstyr, herunder eksternt utstyr som
antennekabler og eksterne antenner, skal brukes minst 30 cm (12 tommer) fra
anordningen, herunder kabler spesifisert av produsenten. Hvis ikke kan det
pévirke anordningens ytelse.

Bruk av andre kabler enn de som er spesifisert eller levert med anordningen,
kan fore til okt elektromagnetisk straling eller redusert elektromagnetisk
immunitet for dette utstyret og resultere i feilaktig drift.

Det er fare for kvelning pa grunn av lang kabel. Oppbevares utilgjengelig for
barn og kjaledyr.

Anordningen inneholder sma deler som kan lesne og utgjoere en kvelningsfare.
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Anordningen ma ikke brukes mellom personer. Dette kan fore til
krysskontaminering, noe som kan fore til alvorlig infeksjon. Anordningen er
ment til bruk pa kun én pasient.

Anordningen inneholder en magnet som genererer magnetiske og
elektromagnetiske felt som kan forstyrre pacemakere eller andre implanterbare
anordninger samt visse prosedyrer eller behandlinger. Oppretthold en minste
avstand pa 15 cm (6 tommer) mellom anordningen og eventuelle medisinsk
implanterte anordninger. Rédfer deg med lege for medisinske prosedyrer eller
behandlinger. Hvis det er mistanke om forstyrrelser mellom anordningen og
en medisinsk implantert anordning, ma du avslutte bruken og radfere deg
med lege.

5. Forholdsregler

* Sorg for at du ikke skader batterikablene nar du apner/lukker batterihetten.
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Hvis vedlikeholdsanvisningen ikke folges, kan det fore til personskade og/
eller skade pa anordningen.

Anordningen mé ikke lades fra en PC, siden det kan fore til at batteriet
blir overopphetet, noe som kan resultere i personskade og/eller skade pa
anordningen.

En edelagt, modifisert eller endret anordning ma ikke brukes eller lades, siden
det kan fore til personskade og/eller skade pa anordningen.

Anordningen og batteriene kan bli varme, opptil 45 °C (113 °F), under lading.
La anordningen bli avkjelt for bruk.

Anordningen kan bli varm under bruk. Ta nedvendige forholdsregler nar den
plasseres pa halsen nakken for bruk.

Anordningen kan svikte eller slutte & virke pa grunn av interferens fra
elektromagnetiske felt fra andre anordninger.

Kontroller at du ikke tygger eller biter pa den orale tuben, siden det kan
forarsake tannskader.

Kontroller at du ikke mister anordningen, siden det kan fore til skade pa
anordningen.

Bivirkninger
* Ved omfattende bruk kan de vibrasjonene anordningen lager, oppleves som
ubehagelige for enkelte brukere.

+ Anordningen kan forarsake en folelse av anstrengelse og tretthet i skulderen/
armen, spesielt hos personer med kjente skulderproblemer.

6. Hvordan den skal brukes

‘Merk: La anordningen na driftstemperatur for bruk (se avsnitt 10 Tekniske data).
La den bli avkjelt eller varm i opptil 2 timer etter transport eller oppbevaring ved
hoye eller lave temperaturer.

Ikke-standardiserte symboler (TTE/P)

Symbol | Symboletikett | Symbolpl ing pa anordningen
-’[l‘ll[]r Tonehgyde Under hjulet for tonehgydejustering
J))) Tale Under stramknappen
‘ ))) Volum Under volumhjulet

6.1 Inn-/utkobling av strem ved hjelp av av/pa-knappen
« Sla pa ved a trykke pé av/pa-knappen (C).
» Slaavveda shppe av/pa-knappen.
Merk: For & unnga at anordningen slar seg pa og blir varm under transport i
en veske eller lignende, ma tommelhjulet for volum skrus helt ned for a slé av
volumet for transport.
6.2 Justering av volum og inn-/utkobling av stram
1.Skru volumhjulet (D)
« helt ned for & sla av volumet og strommen.
« opp for a sla pa anordningen og justere volumet.
Av/pé-knappen kan ogsa brukes til a regulere tonehoyden ved a trykke hardt for
en hayere tonehoyde og lett for en lavere toneheyde.
6.3 Justering av tonehgyden

1. Vri hjulet for toneheydejustering (K) for & regulere tonehoyden.

2.Hold inne av/pa-knappen (C) mens du foretar en forste justering for & here
forskjellene. Vri hjulet opp for en heyere toneheyde og ned for en lavere
tonehoyde.

Hvis du bruker hjulet for toneheydejustering (K) uten a holde inne av/péa-knappen

(C), endrer tonen seg likevel uten at du herer den.
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6.4 Innstilling av modus (TTE/P)

1.For & endre modus ma du forst ta av batterihetten og deretter trykke pa bade
modusknappen (M) og av/pa-knappen (C).

Modusen endres umiddelbart, men hvis du fortsetter a holde inne av/pa-knappen,

avgir anordningen et lydsignal for & indikere den nye modusinnstillingen. Antallet

lydsignaler og lydsignalets tone angir hvilken modus den er i.

Provox TruTone Emote (TTE) har seks moduser (1-6).

Provox TruTone Plus (TTP) har to moduser (1-2).

Modus 1-4: Fire forhandsinnstilte omrader

Modus 1 Nesten monoton 1 lydsignal

Modus 2 Lave tonehgydevariasjoner (omrade med 2 lydsignaler
1/2 oktav)

Modus 3 Middels tonehgydevariasjoner 3 lydsignaler

Modus 4 Hoye tonevariasjoner (omrade med 2 oktaver) | 4 lydsignaler

Modus 5-6 (TTE):

Volummodus gjer det mulig & regulere volumet med av/pa-knappen (C) i stedet
for toneheyden. Dette er for personer som ikke bruker toneheydekontrollen, og
det gjor det mulig a regulere volumet uten a bevege hjulet. Hvis du trykker sveert
lett, kan du snakke med «hviskestemmey. Hvis du trykker hardt, avgis lyd ved
fullt volum. Volumhjulet begrenser fortsatt det hayeste volumet. Nar du bytter
til disse modusene, oppstar det en «suselyd» (med en ekende tone) snarere enn
et lydsignal med jevn tone.

Modus 5 | Lav falsomhet - fullt volum krever mer trykk. 2 «suselyder»
Modus 6 | Hoy felsomhet - fullt volum krever mindre trykk. 3 «suselyder»
6.5 Valg av lydhode

Hvis du har hardt halsvev eller befinner deg i et stayende milje, kan det gra lydhodet
brukes pa grunn av den skarpere lyden (dvs. heyere tonehoyde) (se avsnitt 7.2
Utskifting av lydhodet).

6.6 Bruk av avstandsstykket for lydhode (TTE/P)

Hvis du regelmessig bruker en hoyere tonehoyde og foretrekker tonekvalitetene
uten avstandsstykke for lydhode, kan du fjerne det (se avsnitt 7.3 Innsetting/uttak
av avstandsstykket for lydhode).

6.7 Lading av batteriet (TTE/P)

1. Trekk USB-stovdekselet (U) ut av den evre enden.

2.Sett inn mikro-USB-kabelen i USB-ladekontakten (V) ved hjelp av et godkjent
veggladestopsel* (ikke inkl.).

3.Kontroller at LED-indikatorlampen (L) er tent.

4.Koble fra anordningen nar ladingen er fullfert, for a spare strom. Bruk anordningen
til volumet begynner & dempes, noe som skjer nér den er 80 % tappet.

*godkjent begrenset stromkilde (LPS) i henhold til IEC 60950-1 eller IEC 62368-1

LED-indikatorlampe (TTE/P)
Lavt batteriniva: LED-indikatorlampen (L) tennes nér du trykker pa av/pa-
knappen, og signaliserer at det er snart er pa tide a lade.

‘ Lading - ikke-blinkende lys ‘
‘ Lading fullfert - blinkende lys ‘

6.8 Plassering av talevibrator pa halsen

1. Plasser lydhodet (A) mot halsen, og trykk pé stremknappen (C). Verken deler av
anordningen eller tilbehor skal settes inn i stomien.

2.Serg for at hele lydhodet er i kontakt med huden pa halsen, ellers slipper lyden ut
og skaper stoy som gjor det vanskelig & forsta deg.
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3.Beveg leppene, munnen, kjeven og tungen (dvs. artikuler) slik du normalt ville
snakke. Trykk pa knappen for a starte lyden, begynn a artikulere, og slipp knappen
nar setningen er avsluttet. Pust avslappet og naturlig — ikke tving luften ut.

4.Prov forskjellige posisjoner til du finner det stedet du liker best (dvs. det stedet
pa halsen der stemmen heres best ut). Merk at selv en endring i posisjon pa 3 mm
(1/8 in.) kan ha stor innvirkning pa lydvolumet.

Hvis du ikke klarer & oppna lydoverfering gjennom halsen, eller hvis du av medisinske

grunner ikke kan plassere anordningen mot halsen, kan du prove a plassere den mot

kinnet eller bruke den orale adapteren (se avsnitt 7.4 Innsetting/bruk av valgfri oral

adapter/tube). Hvis du justerer grunntoneheyden opp eller ned, kan det gi en bedre

stemme. Mellomtoneheyder er lettere 4 here for de fleste.

6.9 Valgfri oral adapter og orale tuber

Huvis plassering pa halsen ikke passer pa grunn av em hals eller kraftig summing, kan
du bruke den orale adapteren (se avsnitt 7.4 Innsetting/bruk av oral adapter/tube).

6.10 Retningslinjer for demonstrasjonsbruk

(Gyldig for helsepersonell)

Advarsel: Den orale adapteren, den orale tuben og lydhodet er bare beregnet pa
bruk hos én pasient og ma ikke gjenbrukes mellom pasienter.

Forholdsregel: Vedlikehold anordningen etter hver pasient- og demonstrasjonsbruk
i henhold til vedlikeholdsanvisningen.

Demonstrasjonsbruk er beregnet pa a fastsla om pasienten egner seg til anordningen.
Brukerne skal rengjore og desinfisere hendene med isopropylalkohol (IPA) eller et
annet egnet desinfeksjonsmiddel, eller ha pa hansker.

Lydhodet, herunder lydknappen og skumringen, skal byttes ut og kastes mellom
hver pasient (se avsnitt 7.2 Utskifting av lydhodet).

Anordningen skal terkes av for og etter hver pasient (se avsnitt 7.1 Vedlikehold
av anordningen).

7. Vedlikehold og utskifting av del

7.1 Vedlikehold av anordningen

Brukeren er ansvarlig for vedlikeholdsoppgavene. Utfor vedlikehold etter hver bruk.

1. Tork av anordningen med en ren, terr klut eller om n@dvendig med en lett fuktig (ikke
dryppende vit) klut (se figur 2). Bruk vann med mild sape eller isopropylalkohol
50-75 %.

Forholdsregler:

+ La anordningen terke for bruk.

« Kontroller at det ikke kommer fukt inn i anordningen.

* Elektriske eller spraybaserte rengjoringsmidler ma ikke brukes.

7.2 Utskifting av lydhodet

Kontakt den lokale representanten for utskifting av lydhoder.

1.Tork av anordningen (se avsnitt 7.1 Vedlikehold av anordningen). Trykk lett
og terk av stremknappen med en sirkuler eller vridende bevegelse. Nér du har
torket av hoveddelen, skal du terke av lydhodehetten. Kontroller at du ikke
trykker for hardt, slik at den everste lydknappen ikke losner.

2.Skru los lydhodet (A) og ta det av (se figur 2).
Merk: Kontroller at du ikke trykker pa lydknappen nédr du héndterer
lydhodedekselet, siden det kan fore til at knappen og skumringen skyves gjennom.
Kontroller at avstandsstykket for lydhode (B) ikke er edelagt eller mangler.
Skift det ut om nedvendig for du setter inn det nye lydhodet (se avsnitt 7.3
Innsetting/uttak av avstandsstykket for lydhode).

3.Sett inn det nye lydhodet.

Forsiktig: Silikonmembranen under lydhodet ma ikke fjernes. Silikonmembranen
skal holdes i sporet pa spolen/aktuatorskaftet (se figur 3.1).
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Forsiktig: Spolen/aktuatoren ma ikke vris. Ledningene skal vikles jevnt rundt
spolen/aktuatoren (se figur 3.2).

7.3 Innsetting/uttak av avstandsstykket for lydhode

1.Skru los lydhodet (se figur 4).

2.Sett inn / ta ut avstandsstykket.

3.Skru pa plass igjen lydhodet.

4.Test enheten, og lytt til de ulike tonekvalitetene. Hvis du foretrekker

tonekvalitetene uten avstandsstykket, skal du oppbevare avstandsstykket et
trygt sted, for eksempel i esken som anordningen kom i.

7.4 Innsetting/bruk av oral adapter/tube
1.Sett den orale tuben (I) inn everst i den orale adapteren (J).

Forsiktig: Den orale tuben ma ikke settes inn forbi stoppet. Serg for at tuben ikke
stikker ned i hettomréadet (se figur 3.1).

2.Plasser den orale adapteren over lydhodet (A).
Forsiktig: Ikke vri den pa (se figur 3.2).

3.Plasser den orale tuben i munnen, ved munnviken.
4. Aktiver talevibratoren. Snakk rundt den orale tuben.

7.5 Utskifting av batteri

Gyldig for STP

Bruk to 1,5 V oppladbare AA-batterier av nikkelmetallhydrid (NiMH).
1.Sett inn batteriene (F) ved a folge pilene som er plassert inne i STP.

Gyldig for TTE/P

Kun godkjente Li-ion-batterier skal brukes. Kontakt distributerene for & fa mer
informasjon.

1.Sett inn batteriet (N). Det passer bare én vei. Justeringsfliken pé batterikontakten
(H) peker opp, og den rede ledningen peker til hoyre.

8. Feilsgkingsveiledning

8.1 Ingen tilfredsstillende forstaelighet under telefonbruk
« Plasser telefonmikrofonen opp ved nesen, ikke under munnen. Dette flytter
mikrofonen vekk fra stomi- og talevibratorlyden.

« Reduser volumet pa talevibratoren, slik at lydnivaet blir sa lavt som mulig,
samtidig som det fortsatt genererer en tone.

8.2 Anordningen er «dad», «adelagt» eller «har sluttet a fungere»
« Serg for at volumhjulet (D) ikke er skrudd helt ned (anordningen er slatt av).
Skru volumhjulet (D) helt ned til av.

Trykk lett pa av/pa-knappen (C), og ok trykket. Hvis anordningen aktiveres
og deaktiveres under prosessen, ma den sendes inn for utskifting (se avsnitt 9
Service og hjelp).

Hvis LED-lampen tennes hver gang du trykker pd av/pa-knappen (C), har
anordningen lavt batterinivd og ma lades (gjelder for TTE/P).

Fjern batterilokket og trykk batterikabelkontakten (H) lenger inn i huset.

8.3 LED-indikatorlampen tennes ikke under lading

« Test stromuttaket med en lampe.

« Serg for at mikro-USB-kabelen er koblet helt til stromforsyningen og anordningen.
* Prov en annen mikro-USB-kabel.

* Prov en annen stromkilde (USB-stromuttak).

« Test laderen og kabelen pa en mobiltelefon eller annen anordning.

Gyldig for STP

« Kontroller at batteriene er oppladbare. Anordningen lader ikke ikke-oppladbare
batterier.
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« Serg for at batteriene er satt inn riktig. Kontroller at batteriene vender i riktig
retning med batteriets + mot anordningens +.

8.4 Anordningen «summer for mye», <hgres merkelig ut»,
«er dempet» eller «ikke tydelig»

Serg for at lydhodet (A) er i full kontakt med huden pa halsen.

Prov en annen plassering pa halsen (se avsnitt 6.8 Plassering av talevibratoren
pa halsen).

Skru ned volumet (D).

Juster toneheyden (K).

Bruk den orale adapter (se avsnitt 7.4 Innsetting/bruk av den orale adapteren/
tuben).

Inspiser hetten. Hvis lydknappen virker los eller har flyttet seg litt, eller hvis
skumringen virker skadet, kan det hende at anordningen trenger en ny skumring.
Fjern lydhodet (A) og se inn.

Er det limt fast et lite gummistykke i midten av lydhodet (A)? Hvis ikke trenger
anordningen en ny lydknapp (se avsnitt 9 Service og hjelp).

Serg for at membranen er festet til spoleskaftet. Kontroller at spolen spretter
fritt nar den berores, og at den ikke har en sandete folelse (se figur 5).

Gyldig for TTE/P
Prov det valgfrie ekstra skarpe lydhodet (se avsnitt 7.2 Utskifting av lydhodet).

8.5 «Lydhodet (A) har Igsnet» eller «lydknappen er blitt skjovet
ut av hetten»

Kontroller om skumringen er skadet. Hvis den originale skumringen ikke er skadet,
kan den gjenbrukes og settes sammen pa nytt. Hvis den er skadet, ma den byttes ut.
Gyldig for TTE/P

Knappesensorens folsomhet kan vere for hey. Prov en annen modus, vanligvis
en lavere modus.

8.6 Knappen «sitter fast»

* Les den generelle rengjoringsanvisningen (se avsnitt 7.1 Vedlikehold av
anordningen).

Bruk en Q-tip eller bomullspinne med en liten mengde anbefalt alkohol for a
rengjore rundt av/pa-knappen 5-6 ganger, og trykk deretter pa av/pa-knappen
5-6 ganger.

Veksle mellom a trykke pa og rengjere rundt av/pa-knappen med en Q-tip eller
bomullspinne. Fortsett til den ikke lenger sitter fast.

Bruk et tykkere papirark til 4 fjerne rusk som har satt seg fast i hakket rundt
av/pa-knappen.

8.7 Ustabil tone (TTE/P)

Prov en modus med lavere folsomhet (se avsnitt 6.4 Innstilling av modus).

8.8 Ustabilt volum (TTE/P)

Prov en modus som ikke er en volummodus (se avsnitt 6.4 Innstilling av modus).

8.9 Anordning som forarsaker forstyrrelser i radio- eller
TV-mottak

* Endre retning pa eller flytt mottakerantennen.

* Ok avstanden mellom utstyret og mottakeren.

 Koble utstyret til en stikkontakt i en annen krets enn den som mottakeren er
koblet til.

* Takontakt med forhandleren eller en erfaren radio-/TV-tekniker for & fa hjelp.
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9. Service og hjelp

Talevibratoren inneholder ikke andre deler som kan repareres, enn de som kan fjernes
av pasienten. Servicedeler omfatter batterier, lydhode, avstandsstykke for lydhode,
skumring, oral adapter og orale tuber. Kontakt den lokale representanten for a fa
hjelp med a bruke eller vedlikeholde talevibratoren og bestille tilgjengelige deler.

10. Tekniske data

Beskrivelse

Spesifikasjon

Driftstemperatur (for &
opprettholde optimal
batterilevetid)

5°C il 40 °C (41 °F til 104 °F) (gyldig for TTE/P)
5°C til 25 °C (41 °F til 77 °F) (gyldig for STP)

Oppbevarings- og
transporttemperatur

-25 °C til 70 °C (13 °F til 158 °F) (gyldig for TTE/P)
-20 °C til 25 °C (-4 °F til 77 °F) (gyldig for STP)

Luftfuktighet

under drift (for &
opprettholde optimal
batterilevetid)

15-90 % relativ luftfuktighet
700-1060 hPa

Oppbevaringsfuktighet

0-45 % relativ luftfuktighet

Forventet levetid

3ar

Pasienttilkoblet del

Pasienttilkoblet del av type BF, lydhode

Driftsmodus

TTE/P: Driftssyklus 50 %. For eksempel fungerer
anordningen med en paslatt tid pa 1 min etterfulgt
av en avslatt tid pa 1 min. Merk at kortere paslatte
tider vil kreve tilsvarende kortere avslatte tider.

STP: 30 min aktivering i lopet av en 24-timers
periode

Stremkilde

Internt drevet

Mal

Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 in.)
Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 in.)
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 in.)

Vekt

Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 Ib)
Provox TruTone Emote 130 g (0,29 Ib)
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 Ib)

Kapslingsgrad

1P22* (gyldig for TTE/P)

Ladespesifikasjon

5V, 750 mA minimum (eller 0,75 A minimum)**
maks 100 VA

*Anordningen ble testet og forble sikker bdde under og etter testen. Anordningen
kan imidlertid veere midlertidig ute av drift eller permanent skadet.

**Godkjent Begrenset stromkilde (LPS) i henhold til IEC 60950-1 eller IEC 62368-1

Elektromagnetisk straling

Stralingstest

S EIE;\II

gnetisk miljg

RF-straling
CISPR 11

Systemet bruker RF-energi
bare til sin interne funksjon.
Derfor er RF-strélingen lav og
vil sannsynligvis ikke forarsake
forstyrrelser i naerliggende
elektronisk utstyr.

Gruppe 1
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Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljo
RF-strélin
CISPR11 Klasse B
Systemet er egnet for bruk
Harmonisk straling Klasse A pa alle steder, herunder
IEC 61000-3-2 boligomrader og steder som er
direkte koblet til et lavspentnett
Spenningssvingninger/ som forsyner boligbygg.
flimmerstraling, | samsvar
IEC 61000-3-3

Elektromagnetisk immunitet (TTE/P)

Merk: Stralingstesten omfatter bruk av et godkjent veggladestgpsel.

IEC 61000-4-4

stromport 100 kHz
repetisjonsfrekv.

Immunitetstest IEC 60601-1-2 Samsvarsniva
Testniva
Elektrostatisk +8 kV kontakt +4 kV, £8 kV kontakt
utladning (ESD)
+2 kV +2 kV
IEC 61000-4-2 Ak Y
+8kV +8kV
+15kV luft +15 KV luft
(se ogsa Elektromagnetisk
forstyrrelse)
Kortvarig transient +2kVa.c- +2 kV a.c.-stramport

100 kHz repetisjonsfrekv.

Spenningsbelge
IEC 61000-4-5

+0,5 kV
+1 kV hovedspenning

+0,5 kV
+1 kV hovedspenning

Spenningsfall og
-avbrudd

IEC61000-4-11

0%U,05 syklus ved 0°,
45°,90° 135°, 180°, 225°,
270°,315°

0%U,0,5 syklus ved 0°,
45°,90°,135°,180°, 225°,
270°,315°

IEC 61000-4-39

65 A/m, DC 50 % ved
134,2 kHz

7,5 A/m, DC 50 % ved
13,56 MHz

0%U, 0%U,
1 syklus ved 0° 1 syklus ved 0°
70%U, 70%U,
25 sykluser ved 0° 25 sykluser ved 0°
0%U, 0%U,
250 sykluser ved 0° 250 sykluser ved 0°
Stromfrekvensens 30A/m 30A/m
(50/60 Hz)
magnetfelt
IEC 61000-4-8
Magnetfelt i 8 A/m, CW ved 30 kHz 8 A/m, CW ved 30 kHz
nzerheten

65 A/m, DC 50 % ved
134,2 kHz
7,5 A/m, DC 50 % ved
13,56 MHz

Merk: U_ er nettspenningen for pafgring av testnivaet.




Immunitetstest

IEC 60601-1-2 testniva

Samsvarsniva

Ledningsbundet RF
IEC 61000-4-6

Feltbundet RF
IEC 61000-4-3

Neerhetsfelt
fra tradles RF-
kommunikasjonsport

IEC61000-4-3

3Vrms og

6Vrms i ISM-og
amaterradiobandene
150 kHz til 80 MHz 80 %
AM, 1 kHz sinus

10V/m
80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM, 1 kHz sinus

27V/m, PM 18 Hz ved
385 MHz

28V/m, PM 18 Hz ved
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz ved
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz ved
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m, PM 217 Hz ved
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m, PM 217 Hz ved
2450 MHz

9V/m, PM 217 Hz ved
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

3Vrms og
6VrmsiISM-og
amatgrradiobandene
150 kHz til 80 MHz 80 %
AM, 1 kHz sinus

10V/m
80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM, 1 kHz sinus

27V/m, PM 18 Hz ved
385 MHz

28V/m, PM 18 Hz ved
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz ved
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz ved
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m, PM 217 Hz ved
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m, PM 217 Hz ved
2450 MHz

9V/m, PM 217 Hz ved
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

Merk: Immunitetstesting omfatter bruk av et godkjent veggladestgpsel.

Elektromagnetisk forstyrrelse

Nar batteriet utsettes for elektromagnetisk utladning (ESD), kan det veere nedvendig
a ta det og ut sette det inn igjen for & gjenopprette normal drift.

11. Kasserin

Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angaende biologiske farer nér
brukt medisinsk utstyr skal avhendes.

12. Rapportering av hendelser
Ver oppmerksom pa at enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse
med anordningen, skal rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter i
landet der brukeren og/eller pasienten bor.

13. Samsvar

Anordningen er testet og samsvarer med IEC 60601-1-2 med testniva vedtatt for
boligmilje (gyldig for TTE/P).
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1. Kayttotarkoitus

Puhevibraattori on paristokdyttéinen keinotekoinen kurkunpi, jota kiytetddn
ulkoisesti tapauksissa, joissa anatomista kurkunpaiti ei voida kiyttda danen
tuottamiseen.

Kun laitetta pidetdan ihoa vasten kurkunpéin alueella tai kun suuputki asetetaan
suuonteloon (suusovittimen kanssa), laite tuottaa mekaanista véréhtelyd, joka
resonoi suu- ja nendonteloissa ja jota voidaan moduloida kielen ja huulten avulla
normaaliin tapaan, mikd mahdollistaa puheen tuottamisen.

Kohdekayttajaryhma
Laitteen kohdekayttéja on potilas.

2. Vasta-aiheet

Laitetta saa kéyttdd vain ndiden kéyttdohjeiden mukaisesti. Kéyttéjat, joilla ei
ole fyysisid, kognitiivisia tai psyykkisid kykyja laitteen itsenéiseen kayttdon,
eivit saa kéyttdd laitetta itsendisesti, vaan ainoastaan lddkirin tai koulutetun
hoitajan riittdvissd valvonnassa. Laitetta ei saa kayttdd suoraan hauraan, heikkoja
verisuonia siséltivén kaulakudoksen palld, silld se voisi aiheuttaa kudosvaurioita
tai verenvuotoa. Potilaat, joiden tila on téllainen, saavat kdyttda laitetta vain, jos
heidén ladkérinsé on erityisesti ohjeistanut heille laitteen kéyton ja turvallisen
asetuspaikan.

3. Laitteen kuvaus

Puhevibraattori on paristokdyttdinen keinotekoinen kurkunpéd, joka asetetaan
ulkoisesti ehjélle iholle ja joka on tarkoitettu kaytettédviksi tapauksissa, joissa
potilaalla ei ole kurkunpaéta tai kurkunpéiti ei voida kdyttdd ddnen tuottamiseen.

Laitetyypit
TTE Provox TruTone Emote
TTP Provox TruTone Plus
TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus
STP Provox SolaTone Plus

Pakkauksen sisilto

Puhevibraattori

Kayttoohjeet

Suusovitin

Suuputkivalikoiman pakkaus

Mikro-USB-kaapeli (1 m)

Erittdin terdvdn aanen aanipaa (TTE/P)

Ladattavat AA NiMH -paristot x 2 (STP)

Kaulahihna

Osien maaritelmat (katso kuva 1)

A. Adnipaa (TTE/P x 2) (STPx 1)
(siséltaa aanipainikkeen ja
vaahtomuovirenkaan)

B. Adnipaan valikappale (TTE/P)

C. Virtapainike (Emotion™-painike
TTE/P-laitteessa)

D. Adnenvoimakkuuden sétopyora

E. Runko

F. Paristo (STP)

G. Paristosuojus

H. Paristoliitin (TTE/P)

I. Suuputki (2 + 2)

J. Suusovitin

K. Adnenkorkeuden sdatépyora

L. Merkkivalo

M. TILA-painike (TTE/P)

N. Paristo (TTE/P)

U. USB-polysuoja (TTE/P)

V. USB-latausliitin
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4. Varoitukset

Laitteen virheellinen kéyttd tai ndiden kéyttoohjeiden noudattamatta
jéttdminen voi aiheuttaa loukkaantumisen ja/tai laitteen vaurioitumisen.

Ald kiynnistd, kiiytd tai lataa laitetta, jos se on altistunut vedelle tai muulle
nesteelle tai pudonnut nesteeseen, silld se voisi aiheuttaa loukkaantumisen ja/
tai laitteen vaurioitumisen.

Kéytd vain hyviksyttyja latureita, silld muun kuin hyviksytyn laturin kaytto
voi aiheuttaa tulipalon, loukkaantumisen tai laitteen vaurioitumisen.

Tarkista laturi vaurioiden varalta ennen lataamista. Vaurioituneen tai
toimimattoman laturin kdyttod ei saa jatkaa, silld se voi aiheuttaa tulipalon,
loukkaantumisen tai laitteen vaurioitumisen.

Al kiiyti laitetta latauksen aikana, silld se voi aiheuttaa sihkdiskun.

Al yriti ladata ei-ladattavia paristoja, silld se voi aiheuttaa loukkaantumisen
tai laitteen vaurioitumisen.

Ald korvaa ladattavia paristoja ei-ladattavilla paristoilla, silld se voi aiheuttaa
loukkaantumisen ja/tai laitteen vaurioitumisen.

Ald vaurioita paristoja, silld se voi aiheuttaa loukkaantumisen tai laitteen
vaurioitumisen.

Al4 sdilytd paristoja taskussa, késilaukussa, rasiassa, laatikossa tai muussa
vastaavassa paikassa, missd ne voisivat joutua oikosulkuun keskendén tai
johtavien materiaalien kanssa, kuten kolikoiden tai avainten kanssa, silld se
voisi aiheuttaa loukkaantumisen tai laitteen vaurioitumisen.

Ald altista litiumparistoa ndiden kéyttoohjeiden kannessa ilmoitetun
lampatila-alueen ulkopuolisille lampétiloille, silld se voisi aiheuttaa
loukkaantumisen tai laitteen vaurioitumisen.

Ole varovainen paristoja vaihtaessasi. Paristojen virheellinen asentaminen
voi johtaa vaaratilanteeseen, kuten ddrimméiseen kuumuuteen tai tulipaloon,
joka voi aiheuttaa loukkaantumisen tai laitteen vaurioitumisen tai muita
aineellisia vahinkoja.

Ald kdytd vuotavaa paristoa, silld se voisi aiheuttaa loukkaantumisen tai
laitteen vaurioitumisen.

Ala laita mitddn laitteen osaa tai lisdvarustetta avanteeseen, silld se voisi
aiheuttaa loukkaantumisen.

Ald muuntele laitetta, silld se voisi aiheuttaa loukkaantumisen tai laitteen
vaurioitumisen.

Puhevibraattorin kédytt6d muiden elektronisten laitteiden ldheisyydessd on
viltettivi, koska se voisi aiheuttaa toimintaongelmia. Varmista tarvittaessa,
ettd molemmat laitteet toimivat normaalisti.

Kannettavia radiotaajuuksia kéyttavié viestintélaitteita, mukaan lukien niiden
oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit, ei saa kdyttdd 30 cm
(12 tuumaa) ldhempénd laitetta, mukaan lukien valmistajan médrittelemit
johdot. Muussa tapauksessa ne voivat vaikuttaa laitteen suorituskykyyn.
Muiden kuin erikseen mééritettyjen tai laitteen mukana toimitettujen johtojen
kaytto voi lisdtd taiman laitteen sahkomagneettisia paastoja tai heikentdd sen
sahkomagneettisten héirididen sietoa ja aiheuttaa virheellistd toimintaa.
Pitkd kaapeli voi aiheuttaa kuristumisvaaran. Pidd se poissa lasten ja
lemmikkieldinten ulottuvilta.

Laitteessa on pienid osia, jotka voivat irrota ja aiheuttaa tukehtumisvaaran.
Sailytd laitetta poissa pienten lasten ulottuvilta.

Laitetta ei saa kdyttdd eri henkil6illd. Se voi aiheuttaa ristikontaminaation,
jonka seurauksena voi olla vakava infektio. Laite on tarkoitettu vain
potilaskohtaiseen kayttoon.
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Laitteessa on magneetti, jonka tuottamat magneettiset ja sahkdmagneettiset
kentdt voivat hdiritd tahdistimia ja muita implantoitavia laitteita sekd
tiettyjd toimenpiteitd tai hoitoja. Varmista, ettd laitteen ja implantoitujen
ladkinnéllisten laitteiden vililla sdilytetddn aina véhintdan 15 cm:n (6
tuuman) etdisyys. Kadnny ladkérin puoleen ennen kaikkia lddketieteellisid
toimenpiteitd tai hoitoja. Jos témén laitteen ja implantoidun lddkinnéllisen
laitteen vélilld epdillddn esiintyvin hdirioitd, lopeta kéytto ja kddnny ladkarin
puoleen.

5. Varotoimet

Varo, ettet vaurioita pariston johdotusta, kun avaat tai suljet paristosuojuksen.
Huolto-ohjeiden jittdiminen noudattamatta voi aiheuttaa loukkaantumisen ja/
tai laitteen vaurioitumisen.

Al lataa laitetta tictokoneella, silld se voi johtaa akun ylikuumenemiseen ja
aiheuttaa loukkaantumisen ja/tai laitteen vaurioitumisen.

Ald koskaan kiytd rikkindistd, muunneltua tai muutettua laitetta. Ald
my6skdédn lataa rikkindistd, muunneltua tai muutettua laitetta, silld se voisi
aiheuttaa loukkaantumisen ja/tai laitteen vaurioitumisen.

Laite ja paristot voivat kuumentua jopa 45 °C:n (113 °F) ldmpdtilaan
latauksen aikana. Anna laitteen jadhtya ennen kayttod.

Laite voi ldmmetd kdyton aikana. Noudata tarvittavia varotoimia, kun asetat
laitteen kaulallesi kéyttod varten.

Laite voi toimia védrin tai lakata toimimasta muiden laitteiden
sahkomagneettisten kenttien aiheuttamien hairididen vuoksi.

* Varo suuputken puremista, silld se voisi aiheuttaa hammasvaurioita.

* Varo laitteen pudottamista, sillé laite voisi vaurioitua.

Haittavaikutukset

« Laitteen pitkdaikaisessa kédytossd laitteen aiheuttama vérind voi joidenkin
kayttdjien mielestd olla epamiellyttavaa.

* Laite voi aiheuttaa rasituksen ja visymyksen tunnetta olkapadssi/kasivarressa
erityisesti henkil®illd, joilla on ennestadn olkapddongelmia.

6. Kayttoohje

Huomautus: Anna laitteen saavuttaa kiyttdldmpdétila ennen kiyttod (katso osio
10 Tekniset tiedot). Anna laitteen jadhtya tai limmetd enintddn 2 tunnin ajan, jos
sitd on kuljetettu tai sdilytetty korkeassa tai alhaisessa lampétilassa.
Standardoimattomat symbolit (TTE/P)

Symboli | Symbolin nimi | Symbolin paikka laitteessa

"ll"l"l' Aanenkorkeus | Adnenkorkeuden saatopyoran alla

J))) Puhuminen Virtapainikkeen alla

‘ ))) ﬁ\jgsenvmmak— Adnenvoimakkuuden s&atdpyéran alla

6.1 Laitteen kdynnistdminen ja sammuttaminen
virtapainikkeella

« Kaynnisti laite painamalla virtapainiketta (C).

+ Sammuta laite vapauttamalla virtapainike.

Huomautus: Jotta laite ei voisi kiynnistyd ja kuumentua esimerkiksi laukussa
kuljetuksen aikana, mykistd ddni kdantdmalld danenvoimakkuuden sdétopyora
adriasentoon alas ennen kuljetusta.

6.2 Adnenvoimakkuuden siitiminen ja laitteen
kdynnistaminen ja sammuttaminen

1.Kédnna danenvoimakkuuden sditopyoré (D)

115



« ddriasentoon alas ddnen mykistamiseksi ja laitteen sammuttamiseksi
* ylos laitteen kdynnistimiseksi ja ddnenvoimakkuuden sddtamiseksi.
Virtapainiketta voidaan kdyttad myds dédnenkorkeuden sddtamiseen painamalla
painiketta voimakkaasti, kun dédnenkorkeutta halutaan korottaa, ja kevyesti, kun
aéinenkorkeutta halutaan madaltaa.
6.3 Aanenkorkeuden saitiminen
1.Sddda danenkorkeutta kdantamélld ddnenkorkeuden sddtopyorad (K).
2.Pidd virtapainiketta (C) painettuna, kun teet ensimmadisen saddon, jotta
kuulet eron. Kéénna sddtopyordad ylospdin aénenkorkeuden korottamiseksi ja
alaspdin ddnenkorkeuden madaltamiseksi.
Jos kéytit dénen sddtopyoraa (K) pitamatta virtapainiketta (C) painettuna, déni
muuttuu silti ilman, ettd pystyt kuulemaan sita.
6.4 Tilan asettaminen (TTE/P)
1.Tilan vaihtamiseksi poista ensin paristosuojus ja paina sitten sekd
tilapainiketta (M) ettd virtapainiketta (C).
Tila vaihtuu vilittomasti. Jos kuitenkin jatkat virtapainikkeen painamista, laite
ilmoittaa uudesta tila-asetuksesta danimerkeilld. A&nimerkkien maéra ja ddnimerkin
sdvy ilmaisevat, missi tilassa laite se on.
Provox TruTone Emote (TTE) -laitteessa on kuusi toimintatilaa (1-6).
Provox TruTone Plus (TTP) -laitteessa on kaksi toimintatilaa (1-2).

Tilat 1-4: Nelja esiasetusaluetta

Tila1 | Ldhes monotoninen 1 aanimerkki

Tila2 | Matalan d@nenkorkeuden vaihtelut (1/2 oktaavin alue) | 2 ddnimerkkia

Tila3 | Keskikorkean d@nenkorkeuden vaihtelut 3 danimerkkia

Tila4 | Korkean ddnenkorkeuden vaihtelut (2 oktaavin alue) | 4 danimerkkia

Tilat 5-6 (TTE):

Adnenvoimakkuustila mahdollistaa ddnenvoimakkuuden sdddon virtapainikkeella
(C) aéinenkorkeuden sdddon sijaan. Se on tarkoitettu henkiléille, jotka eivit kiytd
adnenkorkeuden sddtod, ja mahdollistaa danenvoimakkuuden sdadon saatopyorad
liikuttamatta. Koskettamalla painiketta hyvin kevyesti voit puhua kuiskaavalla
aénelld, kun taas luja painallus tuottaa dénen tdydelld voimakkuudella. Voit yhi
rajoittaa suurinta ddnenvoimakkuutta ddnenvoimakkuuden sdétopyorélld. Naihin
tiloihin vaihtaminen tuottaa kohoavan @énimerkin (jonka voimakkuus kasvaa)
tasaisen danimerkin sijasta.

Tila5 Alhainen herkkyys — taysi d&dnenvoimakkuus vaatii 2 kohoavaa
voimakkaamman painalluksen. aanimerkkia
Tila6 Korkea herkkyys — taysi ddnenvoimakkuus vaatii 3 kohoavaa
kevyemman painalluksen. aanimerkkia

6.5 Aanipaan valitseminen

Jos sinulla on jaykkd niskan kudos tai olet meluisassa ymparistossd, voit kdyttdaa
harmaata 4dnipdétd sen terdvimmén dénen (eli suuremman d4nenkorkeuden)
vuoksi (katso kohta 7.2 Adnipdin vaihtaminen).

6.6 Aanipaan vilikappaleen kédyttaminen (TTE/P)

Jos kiytit sadnnollisesti korkeampaa dénenkorkeutta ja piddt ddniominaisuuksia
parempina ilman dénipdén vilikappaletta, voit poistaa vilikappaleen (katso
kohta 7.3 Aédnipéin vilikappaleen lisddgminen ja poistaminen).

6.7 Pariston lataaminen (TTE/P)
1.Vedd USB-pélysuoja (U) laitteen ylépadsta ulos.

2.Liitd mikro-USB-kaapeli USB-latausliitantdén (V) kdyttden hyviksyttyd
seindpistorasian lataussovitinta* (ei sisilly toimitukseen).
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3.Tarkista, ettd merkkivalo (L) palaa.

4.Virran sddstdmiseksi irrota laite, kun lataus on suoritettu. Kayté laitetta,
kunnes ddnenvoimakkuus alkaa heiketd. Tdma tarkoittaa, ettd 80 % pariston
varauksesta on kulunut.

*IEC 60950-1- tai IEC 62368-1 -standardin mukainen hyvéksytty rajoitettu virtalihde (LPS)

Merkkivalo (TTE/P)

Paristo véhissd: Merkkivalo (L) syttyy, kun painat virtapainiketta. Tamé
osoittaa, ettd lataus vaaditaan pian.

‘ Lataus kdynnissa - jatkuvasti palava valo ‘
‘ Lataus valmis - vilkkuva valo ‘

6.8 Puhevibraattorin asettaminen kaulalle

1. Aseta danipad (A) kaulaasi vasten ja paina virtapainiketta (C). Ald laita mitéan
laitteen osaa tai lisdvarustetta avanteeseen.

2. Varmista, ettd koko ddniosa koskettaa kaulan ihoa. Muussa tapauksessa dini karkaa
ja syntyy hlydantd, jonka vuoksi puhettasi on vaikeampi ymmértéa.

3.Liikuta huuliasi, suutasi, leukaasi ja kieltdsi (eli artikuloi) aivan kuin puhuisit
normaalisti. Paina painiketta d4nen kdynnistdmiseksi, aloita artikulointi ja vapauta
painike lauseen lopussa. Hengitd rennosti ja luonnollisesti — &ld puhalla ilmaa
voimakkaasti ulos.

4.Kokeile eri paikkoja, kunnes 16yddt oman suosikkipaikkasi (eli kaulasi kohdan,
jossa ddnesi kuulostaa parhaalta). Huomaa, ettd jopa 3 mm:n (1/8 tuuman) paikan
muutoksella voi olla suuri vaikutus dé@nenvoimakkuuteen.

Jos et pysty saavuttamaan ddnen vilittymistd kaulan kautta tai et voi asettaa laitetta

kaulaa vasten ladketieteellisisté syistd, kokeile laitteen asettamista poskea vasten tai

kdyté suusovitinta (katso osio 7.4 Valinnaisen suusovittimen ja -putken asentaminen

jakéyttiminen). Perusddnenkorkeuden sddtdminen korkeammaksi tai matalammaksi

voi parantaa ddnenlaatua. Useimpien ihmisten on helpompaa kuulla keskialueen

danenkorkeudet.

6.9 Valinnainen suusovitin ja suuputket

Jos laitteen asettaminen kaulalle ei sovellu sinulle herkén kaulan tai dénen liiallisen
surinan vuoksi, voit kidyttdd suusovitinta (katso osio 7.4 Suusovittimen ja -putken
asentaminen ja kdyttaminen).

6.10 Ohjeet esittelykdyttoa varten

(vain terveydenhuollon ammattilaisille)

Varoitus: suusovitin, suuputki ja ddnipad on tarkoitettu vain yhden potilaan

kayttoon, eikd niitd saa kéyttdd uudelleen eri potilailla.

Varoitus: huolla laite kunnossapito-ohjeiden mukaisesti jokaisen potilas- ja

esittelykayton jalkeen.

« Esittelykdytto on tarkoitettu méérittimaén potilaan soveltuvuus laitteen kdyttoon.

+ Kiyttdjien on puhdistettava kitensi ja desinfioitava ne isopropyylialkoholilla (IPA)
tai muulla sopivalla desinfiointiaineella tai kiytettava kasineitd.

« Adnipad, mukaan lukien ddnipainike ja vaahtomuovirengas, on vaihdettava ja
hivitettéivi jokaisen potilaan jilkeen (katso osio 7.2 Adnipadn vaihtaminen).

+ Laite on pyyhittiva puhtaaksi ennen jokaista potilasta ja jokaisen potilaan jilkeen
(katso osio 7.1 Laitteen kunnossapito).

7. Kunnosapito ja osien vaihtaminen

7.1 Laitteen kunnossapito

Kayttdja on vastuussa laitteen kunnossapitotehtévistd. Suorita kunnossapitoimet
jokaisen kayttokerran jdlkeen.

1. Pyyhi laite puhtaalla, kuivalla liinalla tai tarvittaessa hieman kostutetulla (ei tippuvan
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mérilld) liinalla (katso kuva 2). Kdyté vettd ja mietoa saippuaa tai 50-75-prosenttista
isopropyylialkoholia.

Varotoimet:

* Anna laitteen kuivua ennen kiyttoa.

« Varo, ettei laitteen sisddn padse kosteutta.

« Ali kéiyti sihkoisid puhdistuslaitteita tai suihkutettavia puhdistusaineita.

7.2 Aénipaan vaihtaminen

Ota yhteytté paikalliseen edustajaan vaihtodénipdiden tilaamiseksi.

1.Pyyhi laite puhtaaksi (katso osio 7.1 Laitteen kunnossapito). Pyyhi virtapainike
kevyesti painaen pyorein tai kiertdvin liikkkein. Laitteen rungon pyyhkimisen
jalkeen pyyhi ddnipdén suojus. Varo painamista liian voimakkaasti, silld se voisi
atheuttaa laitteen yldosassa olevan ddnipainikkeen irtoamisen.

2.Kierrd danipaé (A) irti (katso kuva 2).
Huomautus: Varmista, etté et paina ddnipainiketta dédnipaan suojusta késitellessési,
silld timd voisi aiheuttaa painikkeen ja vaahtomuovirenkaan ldpityontymisen.
Varmista, ettd danipaan vilikappale (B) ei ole rikkindinen tai irronnut. Vaihda
se tarvittaessa ennen uuden danipdian asentamista (katso osio 7.3 Aédnipddn
vilikappaleen lisédminen ja poistaminen).

3.Asenna uusi danipaa.

Huomio: Ali poista dinipian alla olevaa silikonikalvoa. Silikonikalvon pitii

pysyé kelan/toimilaitteen varren urassa (katso kuva 3.1).

Huomio: Ali viinni kelaa/toimilaitetta. Johtojen pitid kiertyd tasaisesti kelan/
toimilaitteen ympdrille (katso kuva 3.2).

7.3 Adnipéain vilikappaleen lisddminen ja poistaminen

1.Kierrd irti ddnipaa (katso kuva 4).

2.Lisd4 tai poista vilikappale.

3.Kierré ddnipaa takaisin paikalleen.

4.Testaa laite kuuntelemalla dénensévyjen laatua. Jos pidit ilman vilikappaletta
kuuluvista ddnensévyistd enemmén, muista sdilyttda vilikappaletta turvallisessa
paikassa, kuten laitteen toimituspakkauksessa.

7.4 Suusovittimen ja -putken asentaminen ja kdyttaminen

1. Aseta suuputki (I) suusovittimen (J) yldosaan.

Huomio: Al aseta suuputkea pysiytinti pidemmiille. Varmista, ettei putki tyénny

suojuksen alueelle (katso kuva 3.1).

2. Aseta suusovitin aanipéan (A) paille.

Huomio: Al kierri sité paikalleen (katso kuva 3.2).

3. Aseta suuputki suun sisdén sen reunaan.
4.Kéynnistd puhevibraattori. Puhu suuputken ympérilta.

7.5 Pariston vaihtaminen

Koskee STP-laitetta

Kéyté kahta 1,5 Vin uudelleenladattavaa A A-koon nikkelimetallihydridi (NiIMH)
-paristoa.

1. Asenna paristot (F) seuraamalla STP-laitteen sisédpuolella olevia nuolia.
Koskee TTE/P-laitetta

Kaytd vain hyviksyttyjé litiumioniparistoja. Ota yhteys jalleenmyyjéin, jos
haluat lisétietoja.

1. Asenna paristo (N). Se sopii laitteeseen vain yhdessi asennossa. Paristoliittimen
(H) kohdistuskieleke osoittaa ylospéin, ja punainen johto on oikealla puolella.
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8. Vianmadritysopas

8.1 Puhe ei ole tarpeeksi ymmarrettavaa puhelimen kdyton

aikana

* Aseta puhelimen mikrofoni ylos nenén viereen, ei suun alapuolelle. Télld tavoin
mikrofoni on etddmpdnd avanteesta ja puhevibraattorin tuottamasta danesta.

* Vihennd puhevibraattorin ddnenvoimakkuutta siten, ettd ddnenvoimakkuus on
mahdollisimman hiljainen, mutta déni kuuluu silti.

8.2 Laite on virraton, rikki tai lakannut toimimasta

* Varmista, ettd ddnenvoimakkuuden sddtopyoraé (D) ei ole kddnnetty dédriasentoon
alas (laite on télloin pois paaltd). Kédnnd danenvoimakkuuden sdétopyord (D)
adriasentoon alas laitteen sammuttamiseksi.

* Paina virtapainiketta (C) kevyesti ja sitten voimakkaammin. Jos laite kdynnistyy
jasammuu uudelleen timén prosessin aikana, se on lidhetettiva vaihdettavaksi
(katso osio 9 Huolto ja tuki).

« Jos merkkivalo syttyy aina, kun virtapainiketta (C) painetaan, laitteen paristo
on vihissé ja se on ladattava (koskee TTE/P-laitetta).

« Irrota paristosuojus ja paina paristojohdon liitin (H) syvemmalle koteloon.

8.3 Merkkivalo ei syty latauksen aikana

* Testaa pistorasia lampun avulla.

* Varmista, ettd mikro-USB-kaapeli on liitetty oikein virtaldhteeseen ja laitteeseen.

» Kokeile toista mikro-USB-kaapelia.

* Kokeile toista virtalahdettd (USB-virtapistoketta).

* Testaa laturia ja kaapelia matkapuhelimessa tai muussa laitteessa.

Koskee STP-laitetta

 Varmista, ettd paristot ovat ladattavia. Laite ei voi ladata muita kuin ladattavia
paristoja.

* Varmista, ettd paristot on asennettu oikein. Varmista, ettd paristot on asetettu
oikeaan asentoon siten, ettd pariston +-napa on laitteen +-liittimen puolella.

8.4 Laite surisee liikaa, kuulostaa oudolta tai tuottaa vaimean
tai epdselvédn danen

 Varmista, ettd déinipad (A) on tdysin kosketuksessa kaulan ihoon.

» Kokeile toista kaulan kohtaa (katso osio 6.8 Puhevibraattorin asettaminen
kaulalle).

* Pienennd ddnenvoimakkuutta (D).

Sadda ddnenkorkeutta (K).

» Kéyté suusovitinta (katso osio 7.4 Suusovittimen ja -putken asentaminen ja

kéyttdminen).

Tarkasta suojus. Jos ddnipainike vaikuttaa 18ystyneeltd tai on liikkunut hieman

tai vaahtomuovirengas ndyttdd vaurioituneelta, laite saattaa tarvita uuden

vaahtomuovirenkaan.

Irrota danipéd (A) ja katso sen sisddn.

Onko pieni kumikappale liimattuna paikalleen danipéén (A) keskelld? Jos ei,
laitteen dénipainike on vaihdettava (katso osio 9 Huolto ja tuki).

Varmista, ettd kalvo on kiinnitettynd kelan varteen. Varmista, ettéd kela ponnahtaa
vapaasti, kun sitd kosketetaan, eikd anna karkeaa tuntumaa (katso kuva 5).
Koskee TTE/P-laitetta

Kokeile lisdvarusteena saatavaa erikoisterivis dnipéiti (katso osio 7.2 Adnipésn
vaihtaminen).

8.5 Aénipaa (A) on irronnut tai dénipainike on tyontynyt ulos
suojuksesta

Tarkista, onko vaahtomuovirengas vaurioitunut. Jos alkuperéinen vaahtomuovirengas
ei ole vaurioitunut, se on kiytettdvissi ja asennettavissa uudelleen. Jos rengas on
vaurioitunut, se on vaihdettava.
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Koskee TTE/P-laitetta
Painikeanturin herkkyys voi olla liian suuri. Kokeile toista, yleensd alempaa tilaa.

8.6 Painike jumittuu

Lue yleiset puhdistusohjeet (katso osio 7.1 Laitteen kunnossapito).

Puhdista virtapainikkeen ymparys 5-6 kertaa pumpulipuikolla, joka on kostutettu
pienelld méaarilla suositeltua alkoholia. Paina sitten virtapainiketta 56 kertaa.
Paina virtapainiketta ja puhdista sen ympirys pumpulipuikolla vuorotellen.
Jatka, kunnes painike ei endé jumitu.

Poista paksun paperinpalan reunalla roskat virtapainikkeen ympérilld olevasta
raosta.

8.7 Epdvakaa aani (TTE/P)

Kokeile tilaa, jossa herkkyys on pienempi (katso osio 6.4 Tilan asettaminen).

8.8 Epdvakaa danenvoimakkuus (TTE/P)
Kokeile muuta tilaa kuin danenvoimakkuustilaa (katso osio 6.4 Tilan asettaminen).

8.9 Laite aiheuttaa radio- tai TV-vastaanoton hairidita

« Suuntaa vastaanottoantenni toiseen suuntaan tai sijoita se toiseen paikkaan.
 Lisdd laitteen ja vastaanottimen vilistd etdisyyttd.

« Liitd laite toiseen pistorasiaan kuin mihin vastaanotin on liitetty.

» Kysy neuvoja jilleenmyyjilti tai kokeneelta radio-/televisioteknikolta.

9. Huolto ja tuki
Puhevibraattori ei sisélld mitdan muita huollettavissa olevia osia kuin ne, jotka
potilas voi irrottaa. Vaihto-osiin kuuluvat paristot, dénipaé, danipdén vélikappale,
vaahtomuovirengas, suusovitin ja suuputket. Ota yhteyttd paikalliseen edustajaan
puhevibraattorin kdyttod tai kunnossapitoa koskevan tuen saamiseksi seké saatavilla
olevien osien tilaamiseksi.

Tekniset tiedot
Kuvaus Tieto
Kayttolampdatila 5-40 °C (41-104 °F) (koskee TTE/P-laitetta)
(optimaalisen 5-25°C (41-77 °F) (koskee STP-laitetta)

paristojen keston
yllapitamiseksi)

Sailytys- ja -25..470 °C (-13...+158 °F) (koskee TTE/P-laitetta)
kuljetuslampatila -20...+25 °C (-4...+77 °F) (koskee STP-laitetta)
Kéyttokosteus 15-90 %:n suhteellinen kosteus

(optimaalisen 700-1 060 hPa

paristojen keston
yllapitamiseksi)

Sailytyskosteus 0-45 %:n suhteellinen kosteus

Odotettu kayttoika 3 vuotta

Liityntdosa BF-tyypin liityntdosa, aanipaa

Toimintatila TTE/P: 50 %:n kayttojakso. Laite toimii esimerkiksi

siten, etta paalldoloaika on 1 minuutti ja sita
seuraa 1 minuutin jakso, jolloin laite on pois paalta.
Huomionarvoista on, ettd lyhyemmat paalldoloajat
edellyttavat vastaavasti lyhyempia jaksoja, jolloin
laite on pois péalta.

STP: 30 minuutin toiminta 24 tunnin aikana

Virtaldhde Sisdinen virransyotto
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Kuvaus

Tieto

Mitat

Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 tuumaa)
Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 tuumaa)
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 tuumaa)

Paino

Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 paunaa) Provox
TruTone Emote 130 g (0,29 paunaa) Provox TruTone
Plus 131 g (0,29 paunaa)

IP-luokitus

IP22* (koskee TTE/P-laitetta)

Latausvaatimukset

5V, vdhintdan 750 mA (tai vahintdan 0,75 A)**
enintdan 100 VA

*Laite testattiin, ja se pysyi turvallisena testin aikana ja sen jélkeen. Laite voi
kuitenkin menettdd toimintakykynsd valiaikaisesti tai vaurioitua pysyvasti.

**[EC 60950-1- tai IEC 62368-1 -standardin mukaisnen hyviksytty rajoitettu virtalihde

(LPS)

Sahkoémagneettiset paastot

valkyntdpaastot,
IEC 61000-3-3

Piistotesti Vaatlrpusten- Sahk.pl'na‘gneettmen
mukaisuus ympéristo
Jarjestelma kayttaa
radiotaajuusenergiaa vain
Radiotaajuuspéstét, . 5|sa|sun’tomlntmh}psq Siksi
Ryhma 1 sen radiotaajuuspadstot ovat
CISPR 11 Aamioiz e ) s .
vahaisia eivatkd todenndkoisesti
aiheuta hairioité lahelld olevissa
elektronisissa laitteissa.
Radiotaajuuspaastot, Luokka B
CISPR 11 Uokka Jarjestelma soveltuu
kaytettavaksi kaikissa paikoissa,
Harmoniset paastot, Luokka A mukaan lukien asuinalueet ja
IEC 61000-3-2 rakennukset, jotka on suoraan
. - kytketty asuinrakennuksiin
Jénnitevaihtelut/ Tayttaa sahkoa syottavaan

vaatimukset

pienjanniteverkkoon.

Huomautus: Padstotestaus pitaa sisalladn hyvaksytyn seinlatauspistokkeen kayton.



Sdahkomagneettinen héirionsieto (TTE/P)
Hairidnsietotesti | IEC 60601-1-2 Vaatimustenmukaisuustaso

Testitaso

Séhkostaattinen
purkaus (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kosketuksessa

+2kV,
+4kV,
+8KkV,
+15 kV ilmapurkauksessa

+4 kV, +8 kV kosketuksessa

+2kV,
+4 kv,
+8kV,
+15 kV ilmapurkauksessa

(katso myos
Sahkomagneettiset hairiot)

Nopea sahkainen
transientti/purske

IEC 61000-4-4

+2 kV:n vaihtovirta
virtaliittimessd, 100 kHz:n
toistotaajuus

+ 2 kV vaihtovirta
virtaliittimessa, 100 kHz:n
toistotaajuus

Ylijanniteaalto
IEC 61000-4-5

+0,5 kv,
+1 kV johdosta johtoon

+0,5 kv,
+1 kV johdosta johtoon

Jannitekuopat ja
-katkokset

IEC61000-4-11

0%:n U, 0,5 jaksoa
vaiheissa 0°, 45°,90°, 135°,
180°,225°,270°, 315°

0%n U,
1 jakso vaiheessa 0°
70%n U,

25 jaksoa vaiheessa 0°
0%:n U,

250 jaksoa vaiheessa 0°

0%:n U, 0,5 jaksoa
vaiheissa 0°, 45°, 90°, 135°,
180°,225°,270°,315°

0%:nU,
1 jakso vaiheessa 0°

70%n U,
25 jaksoa vaiheessa 0°

09%:n U,
250 jaksoa vaiheessa 0°

Verkkotaajuuinen
(50/60 Hz)
magneettikenttd

IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

Lahella olevat
magneettikentat

IEC 61000-4-39

8 A/m, CW 30 kHz:n
taajuudella

65 A/m, DC 50 %

134,2 kHz:n taajuudella
7,5 A/m, DC 50 %

13,56 MHz:n taajuudella

8 A/m, CW 30 kHz:n
taajuudella

65 A/m, DC 50 %

134,2 kHz:n taajuudella
7,5 A/m, DC 50 %

13,56 MHz:n taajuudella

Huomautus: U, on verkkovirran vaihtojénnite ennen testitason soveltamista.
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Hairionsietotesti IEC 60601-1-2 -testitaso Vaatimustenmukaisuustaso

Johtuva 3Vrms ja 6 Vrms ISM- ja 3Vrms ja 6 Vrms ISM- ja

radiotaajuus radioamatoorikaistoilla radioamatoorikaistoilla

IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz80 % | 150 kHz — 80 MHz 80 % AM,
AM, 1 kHz:n sini 1 kHz:n sini

o 10V/m 10V/m

faéie"te"? 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

IeC e1000.4.3 80 % AM, 1 kHz:n sini 80% AM, 1 kHz:n sini
27V/m, PM 18 Hz 27V/m, PM 18 Hz

385 MHz:n taajuudella 385 MHz:n taajuudella
Radiotaajutta

kayttavan 28V/m, PM 18 Hz 28V/m, PM 18 Hz
langattoman 450 MHz:n taajuudella 450 MHz:n taajuudella
tiedonsiirtoliitannan
léheisyydesta
aiheutuvat kentat
IEC 61000-4-3

9V/m, PM 217 Hz 9V/m,PM 217 Hz

710 MHz:n, 745 MHz:n ja | 710 MHz:n, 745 MHz:n ja
780 MHz:n taajuuksilla 780 MHz:n taajuuksilla

28V/m, PM 18 Hz 28V/m,PM 18 Hz
810 MHz:n, 70 MHz:n ja 810 MHz:n, 70 MHz:n ja
930 MHz:n taajuuksilla 930 MHz:n taajuuksilla

28V/m, PM 217 Hz 28V/m,PM 217 Hz

1720 MHz:n, 1720 MHz:n, 1 845 MHz:n ja
1845 MHzn ja 1970 MHz:n taajuuksilla
1970 MHz:n taajuuksilla

28V/m, PM 217 Hz 28V/m,PM 217 Hz

2450 MHz:n taajuudella | 2450 MHz:n taajuudella
9V/m, PM 217 Hz 9V/m,PM 217 Hz

5240 MHz:n, 5240 MHz:n, 5 500 MHz:n
5500 MHz:n ja ja 5785 MHz:n taajuuksilla

5 785 MHz:n taajuuksilla

Huomautus: héirionsiedon testaus pitaa sisallaan hyvaksytyn
seinélatauspistokkeen kayton.

Sahkoémagneettiset héiriot

Jos paristo altistuu sédhkostaattiselle purkaukselle (ESD), se on ehké poistettava
laitteesta ja asetettava takaisin normaalin toiminnan palauttamiseksi.

11. Havittaminen
Noudata aina lddketieteellistd kdyténtod ja biovaarallisia aineita koskevia kansallisia
vaatimuksia ladkinnallistd laitetta havitettdessa.

12. Vaaratilanteista ilmoittaminen
Huomaa, ettd kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja kdyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.

13. Vaatimustenmukaisuus
Laite on testattu ja todettu [EC 60601-1-2 standardin mukaiseksi asuinrakennuksiin
soveltuvalla testitasolla (koskee TTE/P-laitetta).
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1. Paredzétais lietojums
Elektriska balsene ir ar bateriju darbinama maksliga balsene, ko lieto argji un kas
paredz&ta izmantoSanai tad, ja balsene nerada skanu.

Turot pie adas balsenes rajona vai mutes dobuma ievietojot cauruliti (izmantojot
mutes adapteru), ierice rada mehaniskas svarstibas, kas rezoné mutes un deguna
dobuma un ko parastaja veida var modul&t ar méli un lapam, tadgjadi dodot
iesp&ju runat.

Paredzeéta lietotaju grupa
Paredzztais lietotajs ir pacients.

2. Kontrindikacijas

Terici drikst lietot tikai saskana ar o lietoSanas 1nstruk01_]u (LD). Lletota_]lem bez
nepiecieSamajam ﬁz1skajam kognitivajam vai garigajam spgjam ierice jalieto
tikai klinicista vai apmacita apriipétaja uzraudziba. lerici nedrikst tiesi uzklat uz
trausliem kakla audiem ar vajiem asinsvadiem, jo tas var izraisit audu bojajumus
vai asinosanu. Pacienti ar $adu stavokli ierici drikst lietot tikai tad, ja arsts pacientus
ir ipasi instrugjis, ka drosi lietot ierici un kur to drosi novietot.

3. lerices apraksts

Elektriska balsene ir ar bateriju darbinama maksliga balsene, ko licto argji uz
nebojatas adas un kas ir paredzéta izmantoSanai tad, ja nav balsenes vai balsene
nerada skanu.

lerices veidi

TTE Provox TruTone Emote

TTP Provox TruTone Plus

TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus

STP Provox SolaTone Plus
Kastites saturs

Elektriska balsene

Lietosanas instrukcija (LI)

Mutes adapters

Mutes caurulites iepakojums

Mikro USB kabelis (1 m)

Ipasi spalgas skanas galva (TTE/P)

AA NiMH uzladé&jamas baterijas x2 (STP)

Kakla siksna

Dalas specifikacija (skatit 1. attélu)

A. Skanas galva (TTE/Px2) (STPx1)
(ieklaujot skanas pogu un putu
gredzenu)

B. Skanas galvas starplika (TTE/P)

C. leslégsanas/izslégsanas poga
(Emotion™ poga TTE/P)

D. Skaluma regulésanas ikskrats

E. Korpuss

F. Baterija (STP)

G. Baterijas vacin3

H. Baterijas savienotajs (TTE/P)

I. Mutes caurulite (2 + 2)

J. Mutes adapters

K. Tona regulésanas ikskrats

L. Gaismas diodes indikators

M. Poga REZIMS (TTE/P)

N. Baterija (TTE/P)

U. USB aizsargs pret putek|iem (TTE/P)

V. USB uzlades ligzda

4. Bridinajumi

 Nepareiza ierices lietosana vai $aja LI sniegto noradijumu neievérosana var

radit traumu un/vai ierices bojajumus.
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Neiesleédziet, nelietojiet un neuzladgjiet ierici, ja ta ir tikusi paklauta dens
vai citu Skidrumu iedarbibai vai ir iekritusi ident vai cita skidruma, jo tas var
radit traumu un/vai ierices bojajumus.

Izmantojiet tikai apstiprinatus ladetajus, jo pretgja gadijuma var notikt
aizdegSanas, rasties traumas vai ierices bojajumi.

Pirms uzlades parbaudiet, vai ladétajs nav bojats. Bojatu ladétaju vai tadu,
kas nedarbojas, vairs nedrikst lietot, jo var notikt aizdeg8anas, rasties traumas
vai ierces bojajumi.

Neizmantojiet ierici uzlades laika, jo tas var izraisit elektriskas stravas triecienu.
Neméginiet uzladét neuzladgjamas baterijas, jo var rasties traumas vai ierices
bojajumi.

Neaizstajiet uzladéjamas baterijas ar neuzlad&jamam baterijam, jo var rasties
traumas vai ierices bojajumi.

Nebojajiet baterijas fiziski, jo var rasties traumas vai ierices bojajumi.
Neglabajiet baterijas kabata, soma, kaste vai atvilktng utt., kur saskare ar
vaditspgjigiem materialiem, pieméram, monétam vai atslégam, var izraisit
sslégumu, kas savukart var radit traumas vai ierices bojajumus.
Nepaklaujiet litija bateriju temperatiirai, kas ir arpus LI noradita pielaujama
temperatiiras diapazona, jo var rasties trauma vai ierices bojajumi.

Nomainot baterijas, rikojieties piesardzigi. Nepareiza bateriju uzstadisana var
izraisit bistamu situaciju, pieméram, arkartigi lielu karstumu vai aizdeg8anos,
kas savukart var radit traumas vai bojat ierici un citu Ipagumu.

Nelietojiet bateriju, ja tai ir noplide, jo var rasties trauma vai ierices bojajumi.
Neievietojiet nevienu ierices dalu vai piederumus stoma, jo var rasties trauma.
Neparveidojiet ierici, jo var rasties traumas vai ierices bojajumi.

Jaizvairas no elektriskas balsenes lietoSanas citu elektronisko iekartu tuvuma,
jo tas var radit darbibas problémas. Ja nepiecieSams, parliecinieties, ka abas
ierices darbojas pareizi.

Parnésajamas RF (radiofrekvences) sakaru iekartas, tostarp periferijas ierices,
pieméram, antenu kabeli un ar¢jas antenas, ir jaizmanto ne tuvak par 30 cm
(12 collam) no ierices, ieskaitot razotaja noraditos kabelus. Pret&ja gadijuma
tas var ietekmét ierices veiktsp&ju.

Izmantojot kabelus, kas nav ieklauti komplektacija vai nav pasi paredzeti
Sai iericei, var palielinaties elektromagnétiskais starojums vai samazinaties
ierices elektromagnétiska imunitate, kas var izraisit tas darbibas traucgjumus.
Gara kabela dél pastav nozpaugSanas risks. Uzglabat b&rniem un
majdzivniekiem nepieejama vieta.

Tericg ir mazas detalas, kas var atvienoties un radit nosmaksanas draudus.
Glabajiet maziem b&rniem neaizsniedzama vieta.

Neizmantojiet ierici vairakam personam. Tas var izraisit savstarp&ju
piesarnosanos, kas var novest pie nopietnas infekcijas. Ierice ir paredzéta
lietosanai tikai vienam pacientam.

lericé ir magnéts, kas rada magné&tiskos un elektromagnétiskos laukus, kuri
var traucét elektrokardiostimulatoru vai citu implantéjamu iericu darbibu,
ka arT dazas procediiras vai terapiju. Atstatumam starp ierici un jebkuru
mediciniski implant&jamu ierici jabat vismaz 15 cm (6 collam). Pirms
mediciniskas procedras vai terapijas konsultEjieties ar arstu. Ja pastav
aizdomas par traucGjumiem starp ierici un jebkuru mediciniski implanttu
ierici, partrauciet ierices lietoSanu un konsultgjieties ar arstu.

5. Piesardzibas pasakumi

Atverot un aizverot bateriju nodalfjuma vacinu, rikojieties piesardzigi, lai
nebojatu baterijas vadojumu.

Apkopes noradijumu neievérosana var radit traumu un/vai bojat ierici.
Neuzladgjiet ierici no datora, jo tas var izraisit akumulatora parkar§anu, kas
var radit miesas bojajumus un/vai ierices sabojasanu.

Nekada gadijuma neizmantojiet bojatu, modificétu vai parveidotu ierici;
ka arT neuzladgjiet bojatu, modificétu vai parveidotu ierici, jo tas var radit
traumas un/vai ierices bojajumus.
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Ladesanas laika ierice un akumulatori var klat silti, lidz 45 °C (113 °F). Pirms
lietosanas laujiet iericei atdzist.

Lietosanas laika ierice var sakarst. Novietojot ierici uz kakla lietosanai,
veiciet nepiecieSamos piesardzibas pasakumus.

Terice var sakt darboties nepareizi vai partraukt darbibu citu iericu
elektromagn@tiska lauka izraisitu trauc&umu del.

Uzmanieties, lai nekoslatu/nesakostu mutes cauruliti, kas var izraisit zobu
bojajumus.

« Nelaujiet iericei nokrist, jo tas var izraisit ierices bojajumus.

Blakusparadibas

« Ilgstosas lietosanas laika dazi lietotaji var uztvert ierices raditas vibracijas
ka negrtas.

« Terice var radit piepiiles un noguruma sajttu pleca/roka cilvekiem, kuriem ir
zinamas plecu problémas.

6. Ka lietot

Piezime. Pirms lictoSanas laujiet iericei sasniegt ckspluatacijas temperatiiru
(skatit 10. sadalu ,,Tehniskie dati”). Laujiet tai atdzist vai sasilt Iidz 2 stundam
péc transportéSanas vai péc uzglabasanas augsta vai zema temperatiira.

N rdartizéti simboli (TTE/P)

Simbol Simbola markéj Simbolu izvietojums uz ierices
"lll‘ll'l' Tonis Zem tona regulésanas ikskrata
\3))) Runasana Zem ieslégsanas/izslégsanas pogas
‘ ))) Skalums Zem skaluma regulésanas ikskrata

6.1. leslegsanal/izslégsana, izmantojot ieslégsanas/izslégsanas
pogu
« lesledziet , nospiezot ieslégSanas/izslégsanas pogu (C).
« Izsledziet ierici, atlaizot ieslégSanas/izslég§anas pogu.
Piezime. Lai ierice netiktu ieslégta un nesakarstu, transport&jot soma vai lidziga
iepakojuma, pirms transportéSanas lidz galam pagrieziet skaluma regulésanas
kskratu, lai izslegtu skalumu..
6.2. Skaluma regulésanaun ieslégsanal/izslégsana
1.Pagrieziet skaluma regulésSanas ikskratu (D)
* lidz galam, lai izslégtu skalumu un ieslégtu/izsl&gtu ierici;
* uz augsu, lai ieslégtu ierici un regulétu skalumu.
Teslégsanas/izslégsanas pogu var izmantot arT tona kontrolei, stingri nospiezot
pogu, lai ieglitu augstaku toni un viegli nospiezot, lai iegiitu zemaku toni.
6.3. Tona regulésana
1.Pagrieziet tona regulésanas tkskratu (K), lai noregulétu toni.
2.Nospiediet un turiet nospiestu ieslégsanas/izslégsanas pogu (C), kamér veicat
pirmo regul&Sanu, lai dzirdetu atSkirtbas. Pagrieziet tkskratu uz augfu, lai
paaugstinatu toni, un uz leju, lai to pazeminatu.
Ja izmantojat tona reguléSanas ikskratu (K), neturot nospiestu ieslégSanas/
izsléganas pogu (C), tonis joprojam mainisies, to nedzirdot.
6.4. Rezima iestatiSsana (TTE/P)
1.Lai mainitu rezZimu, vispirms nonemiet baterijas nodalfjuma vacinu un péc
tam nospiediet gan rezima pogu (M), gan ieslég8anas/izslég§anas pogu (C).
Rezims mainas talit, tacu, ja aizvien turat nospiestu ieslégsanas/izslégsanas pogu,
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ierice atskano pikstienu, noradot jauna rezima iestatfjumu. Pikstienu skaits un tonis
norada, kura rezima ierice darbojas.

Provox TruTone Emote (TTE) ir se8i rezimi (1-6).
Provox TruTone Plus (TTP) ir divi rezimi (1-2).

1.-4. rezims: Cetri ieprieks iestatiti diapazoni.

1.rezims Gandriz monotoni 1 pikstiens
2.reZims Zema tona variacijas (1/2 oktavas diapazons) | 2 pikstieni
3.rezims Vidéja tona variacijas 3 pikstieni
4. rezims Augsta tona variacijas (2 oktavu diapazons) 4 pikstieni

5-6.rezims (TTE):

Skaluma rezims lauj regulét skalumu ar ieslégSanas/izslégsanas pogu (C), nevis
toni. Tas paredzéts cilvékiem, kas neizmanto tona kontroli, un $adi var regulét
skalumu, nelictojot Tkskratu. Loti viegli pieskaroties, var runat ,,éukstus”, bet,
stingri piespiezot, skana biis maksimala skaluma. Skaluma regulesanas 1kskrats
joprojam ierobezo maksimalo skalumu. lesladzot Sos rezimus, rodas Snacosa”
skana (ar pieaugosu toni), nevis vienm&riga tona skanas signals.

5. rezims Zema jutiba — lai ieslégtu pilnu skalumu, 2,3nacieni”
janospiez spécigak.

6. rezZims Augsta jutiba — lai ieslégtu pilnu skalumu, 3,3nacieni”
janospiez ne tik spécigi.

6.5. Skanas galvas izvéle

Ja jums ir cieti kakla audi vai atrodaties skala vidé, peléko skanas galvu var
izmantot tas spalgas skanas (t. i., augstaka tona) de| (skatit 7.2. sadalu ,,Skanas
galvas nomaina”).

6.6. Skanas galvas starplikas izmantosana (TTE/P)

Ja regulari izmantojat augstaku toni un dodat prieksroku tonu kvalitatei bez skanas
galvas starplikas, varat to nonemt (skatit 7.3. sadalu ,,Skanas galvas starplikas
pievienosana/nonemsana”).

6.7. Baterijas uzladésana (TTE/P)
1. Augsgala nonemiet USB aizsargu pret putekliem (U).
2.Ievietojiet mikro USB kabeli USB uzlades ligzda (V), izmantojot apstiprinatu
sienas kontaktdaksu* (nav ieklauta komplekta).
3.Parbaudiet, vai iedegas gaismas diodes indikators (L).
4.Pec uzlades beigsanas atvienojiet ierici, lai taupTtu energiju. Izmantojiet, kamer
sak samazinaties skalums; tad ir 1zlade_]u51es 80 % baterijas.
*apstiprindts ierobezots energijas avots (LPS) saskana ar standarta IEC 60950-1 vai standarta
IEC 62368-1 prasibam
Gaismas diodes indikators (TTE/P)
Zems baterijas uzlades Iimenis: gaismas diodes indikators (L) ieslédzas, kad
nospiezat ieslégsanas/izslégsanas pogu, noradot, ka tuvojas uzlades laiks.

[ Uzlade — indikators deg
| Uzlade pabeigta — mirgojosa gaisma |

6.8. Elektriskas balsenes novietosana uz kakla

1. Novietojiet skanas galvu (A) pie kakla un nospiediet iesleg8anas/izslegsanas pogu (C).
Neievietojiet stoma nevienu elektriskas balsenes dalu vai piederumu.

2.Parliecinieties, ka visa skanas galva saskaras ar jusu kakla adu, pretja gadijjuma
skana izplist un radis troksni, kas apgriitinas izpratni.

3. Kustiniet llipas, muti, zokli un méli (t. i., artikulgjiet), ka jus parasti runajat. Nospiediet
pogu, lai ieslégtu skanu, saciet artikulet, un frazes beigas atlaidiet pogu. Elpojiet
atviegloti un dabiski — neizspiediet gaisu ar speku.
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4.1zmeginiet dazadas pozicijas, lidz atrodat savu ,,idealo punktu” (t. i., vietu uz kakla,
kur jiisu balss skan vislabak). Nemiet v&ra, ka vietas maina pat par 3 mm (1/8 collam)
var btiski ietekm@t skanas skalumu.

Ja nevarat nodro8inat skanas parraidi caur kaklu vai medicinisku iemeslu d&l

nevarat novietot ierici uz kakla, méginiet to novietot uz vaiga vai izmantojiet

mutes adapteru (skatit 7.4. sadalu ,,Papildu mutes adaptera/caurulites uzstadisana/

izmanto$ana”). Noregulgjot augstaku vai zemaku pamattoni, var iegtit labaku balsi.

Vairumam cilveku vieglak ir dzirdami vid&ja diapazona toni.

6.9. Papildu mutes adapters un mutes caurulites

Ja kakla novietojums jums nav piemérots jutiga kakla vai parmérigas diikonas
dgl, varat izmantot mutes adapteri (skatit 7.4. sadalu ,,Mutes adaptera/caurulites
uzstadiSana/izmanto$ana”).

6.10. Vadlinijas izmantosanai demonstracijas nolikos

(derigs veselibas aprupes specialistiem)

Bridindjums! Mutes adapters, mutes caurulite un skanas galva ir paredzéta tikai

vienam pacientam, un to nedrikst atkartoti izmantot citiem pacientiem.

Piesardzibas pasakums. Veiciet ierices apkopi pec lietoSanas katram pacientam

un péc demonstracijas saskana ar apkopes noradijumiem.

» Demonstracija ir paredzgta, lai noteiktu pacienta piemérotibu iericei.

* Lietotajiem janotira un jadezinficé rokas ar izopropilspirtu (IPA) vai citu piemérotu
dezinfekcijas lidzekli, vai arT javalka cimdi

« Skanas galva, tostarp skanas poga un putu gredzens, janomaina un jaizmet pirms
lietosanas citam pacientam (skatit 7.2. sadalu ,,Skanas galvas nomaina”).

« lerici janoslauka pirms un péc katra pacienta (skatit 7.1. sadalu ,,Ierices apkope™).

7. Dalu apkope un nomaina

7.1. lerices apkope

Lietotajs ir atbildigs par apkopes uzdevumu veiksanu. Veiciet apkopi p&c katras

lietoSanas reizes.

1.Noslaukiet ierici ar tiru, sausu dranu vai, ja nepiecieSams, ar nedaudz mitru
(nepilosu) dranu (skatit 2. att€lu). Izmantojiet Gideni ar saudzigam ziepém vai
izopropilspirtu 50-75 %.

Piesardzibas pasakumi

« Pirms lietoSanas laujiet iericei nozit.

 Uzmanieties, lai ieric€ neiekltu mitrums.

 Neizmantojiet elektriskos vai aerosola tirisanas lidzeklus.

7.2. Skanas galvas nomaina

Sazinieties ar viet€jo parstavi, lai nomainitu skanas galvas.

1.Noslaukiet ierici (skatit 7.1. sadalu ,,Ierices apkope™). Nedaudz piespiezot,
notiriet ieslégsanas/izslégsanas pogu ar aplveida jeb pagriesanas kustibu. Péc
korpusa noslauci$anas noslaukiet skanas galvas vacinu. Nepielieciet parak lielu
speku, kas varétu izraisit augsgjas skanas pogas izkustesanos.

2. Atskriivgjiet skanu galvu (A) un nonemiet to (skatit 2. attlu).
Piezime. Nespiediet skanas pogu, kad rikojaties ar skanas galvas vacinu, jo tas
var izraisit pogas un putu gredzena izspie$anu.
Parliecinieties, vai skanas galvas starplika (B) nav salauzta vai pazudusi. Ja
nepiecieSams, nomainiet to pirms jaunas skanas galvas uzstadiSanas (skatit 7.3.
sadalu ,,Skanas galvas starplikas pievienoSana/nonemsana”).

3.Uzstadiet jauno skanas galvu.

Uzmanibu! Neiznemiet silikona membranu zem skanas galvas. Silikona membranai

jabut ievietotai spoles/izpildmehanisma kata rieva (skatit 3.1. att€lu.

Uzmanibu! Nesavijiet spoli/izpildmehanismu. Vadu tinumam ap spoli/

izpildmehanismu jabiit vienmerigam (skatit 3.2. att€lu).
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7.3. Skanas galvas starplikas pievienosana/nonemsana

1. Atskriivgjiet skanas galvu (skatit 4. attlu).

2.Pievienojiet/nonemiet starpliku.

3.Pieskravgjiet skanas galvu.

4.Izm&giniet ierici, pievérSot uzmanibu tonu kvalitatei. Ja dodat prieksroku tonu

kvalitatei bez starplikas, starpliku noteikti glabajiet drosa vieta, pieméram,
ierices originalaja kaste.

7.4 Mutes adaptera/caurulites uzstadiSana/lietosana
1.Mutes adaptera (J) augsdala ievietojiet mutes cauruliti (I).

Uzmanibu! Neievietojiet mutes cauruliti aiz atdures. Caurulite nedrikst iespiesties
vacina zona (skatit 3.1. attelu).

2.Uzlieciet mutes adapteru uz skanas galvas (A)
Uzmanibu! Negrieziet to (skatit 3.2. attelu).

3.Tevietojiet mutes cauruliti mutes kaktina.
4.1esledziet elektrisko balseni. Runajiet ap mutes cauruliti.

7.5. Baterijas nomaina

Derigs STP

Izmantojiet divus 1,5 V nikela metala hidrida (NiMH) uzladgjamos AA tipa
elementus.

1.Uzstadiet bateriju (F) atbilstigi STP iekSpusé esoSajam bultinam.

Derigs TTE/P

Izmantojiet tikai apstiprinatas litija jonu baterijas. Lai sanemtu plasaku informaciju,

sazinieties ar izplatitajiem.

1.Ievietojiet bateriju (N). Ta der tikai viena veida. Baterijas savienotaja (H)
izlidzinasanas cilpina ir vérsta uz augsu, ar sarkano vadu labaja puse.

8. Problému novérsanas rokasgramata

8.1. Neapmierinosa saprotamiba talruna lietosanas laika

+ Novietojiet talruna mikrofonu pie deguna, nevis zem mutes. Sadi mikrofons
nesaskaries ar stomu un elektriskas balsenes skanu.

* Samaziniet elektriskas balsenes skalumu ta, lai skaluma ITmenis biitu iesp&jami
zemaks, vienlaikus joprojam radot toni.

8.2. lerice ir,,beigta”; ,salauzta” vai ,tikko parstaja darboties”

* Parliecinieties, ka skaluma regulésanas 1kSkrats (D) nav pagriezts lidz galam
uz leju (ierice ir izslégta). Pagrieziet skaluma reguléSanas kkratu (D) lidz
galam, lai izslégtu skanu.

* Viegli nospiediet ieslégsanas/izslégsanas pogu (C) un palieliniet spiedienu. Ja
ierice $aja laika ieslédzas un izslédzas, ierice ir janostta nomainai (skatit 9.
sadalu ,,Serviss un palidziba”

+ JaLED indikators iedegas katru reizi, kad tick nospiesta ieslégSanas/izslegSanas
poga (C), ierices baterijas uzlades Iimenis ir zems, un baterija ir jauzlade
(attiecas uz TTE/P).

» Nonemiet baterijas nodalfjuma vacinu un iespiediet baterijas savienotaju (H)
talak korpusa.

8.3. Gaismas diodes indikators uzlades laika neiedegas

« Parbaudiet barosanas kontaktligzdu ar lampu.

* Parliecinieties, ka mikro USB kabela spraudnis ir pilniba pieslégts barosanas
avotam un iericei.

* Izmeginiet citu mikro USB kabeli.

* Izméginiet citu baro3anas avotu (USB baro3anas kontaktligzdu).

* Parbaudiet ladétaju un kabeli ar mobilo talruni vai citu ierici.
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Derigs STP

« Parbaudiet, vai baterijas ir uzladgjamas. Ierice neuzladgs atkartoti neuzladgjamas
baterijas.

« Parbaudiet, vai baterijas ir ievietotas pareizi. Parbaudiet, vai baterijas ir pareizi
orientétas: baterijas norade + atbilst ierices noradei +.

" 4

8.4. lericei ,ir parak liela dikona”, ,ir jociga skana”, ,skana ir
slapéta” vai,ir neskaidra”

Parbaudiet, vai skanas galva (A) pilniba saskaras ar kakla adu.

Izméginiet citu vietu uz kakla (skatit 6.8. sadalu ,,Elektriskas balsenes
novieto$ana uz kakla”).

Samaziniet skalumu (D).

Noregulgjiet toni (K).

Izmantojiet mutes adapteri (skatit 7.4. sadalu ,,Mutes adaptera/caurulites
uzstadisana/izmanto$ana’).

Parbaudiet vacinu. Ja skanas poga Skiet valiga vai ir nedaudz parvietojusies,
vai arT putu gredzens Skiet bojats, iericei, iesp&jams, ir nepiecieSams jauns
putu gredzens.

Nonemiet skanas galvu (A) un ielukojieties tas iekSpusé.

Vai skanas galvas (A) vidusdala ir pieliméts neliels gumijas gabalins? Ja ta
nav, iericei ir janomaina skanas poga (skatit 9. sadalu ,,Serviss un palidziba”).
Parbaudiet, vai membrana ir piestiprinata spoles stativam. Parliecinieties, vai
spole, pieskaroties tai, brivi kustas un nav jitama kerSanas (skatit 5. att€lu).
Derigs TTE/P

Izméginiet izvéles papildu Tpasi spalgas skanas galvu (skatit 7.2. sadalu ,,Skanas
galvas nomaina”).

8.5. ,Skanas galva (A) ir atdalijusies” vai ,Skanas poga ir
izstumta no vacina”

Parbaudiet, vai putu gredzens nav bojats. Ja tas nav bojats, originalo putu gredzenu
var izmantot atkartoti un salikt. Ja tas ir bojats, tas ir janomaina.

Derigs TTE/P

Pogas sensora jutiba var bat parak spéciga. Izméginiet citu REZIMU, parasti zemaku.

8.6. Poga, keras”

Izlasiet visparigos tiriSanas noradijumus (skatit 7.1. sadalu ,,Ierices apkope”).
Izmantojot vates kocinu vai vates tamponu ar nelielu daudzumu ieteicama
spirta, 56 reizes notiriet ap ieslégsanas/izslégsanas pogu un pec tam 5-6 reizes
nospiediet to.

Parmainus nospiediet un nofiriet ap ieslégsanas/izslégsanas pogu, izmantojot
vates kocinu vai vates tamponu. Turpiniet, 1idz poga vairs nekeras.
Izmantojiet biezaku papira gabalu, lai nonemtu gruzus, kas iestrégusi roba ap
ieslégSanas/izslégsanas pogu.

8.7. Nestabils tonis (TTE/P)
Izm@giniet reZimu ar zemaku jutibu (skatit 6.4. sadalu ,,ReZIma iestatiSana™).

8.8. Nevienmérigs skalums (TTE/P)

Izmé&giniet reZimu, kas nav skaluma rezims (skatit 6.4. sadalu ,,ReZIma iestatiSana”).

8.9. lerice, kas rada traucéjumus radio vai TV uztversanai

« Pagriezt cita virziena vai parvietot uztverSanas antenu.

« Palielinat attalumu starp iekartu un uztvergju.

« Pieslegt iekartu elektriskas kedes kontaktligzdai, kurai nav pieslégts uztvergjs.

« Lai sanemtu palidzibu, konsultéties ar izplatitaju vai pieredz&jusu radio/
televizoru specialistu.
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9. Serviss un palidziba

Elektriskaja balseng nav apkopjamu detalu, iznemot tas, kuras var nonemt pats
pacients. Apkopes detalas ir, piem&ram, baterijas, skanas galva, skanas galvas
starplika, putu gredzens, mutes adapters un mutes caurulites. Sazinieties ar
vietgjo parstavi, lai sanemtu palidzibu elektriskas balsenes lietosana vai apkope

un pasititu detalas.

10. Tehniskie dati

Apraksts

Specifikacija

Darba temperattra
(lai uzturétu optimalu
baterijas darbmazu)

No 5 °Clidz 40 °C (no 41 °F lidz 104 °F) (derigs TTE/P)
No 5 °Clidz 25 °C (no 41 °F lidz 77 °F) (derigs STP)

Uzglabasanas un
transportésanas
temperatura

No -25 °C lidz 70 °C (no -13 °F lidz 158 °F) (derigs
TTE/P)
No -20 °Clidz 25 °C (no -4 °F lidz 77 °F) (derigs STP)

Mitrums darbibas laika
(lai uzturétu optimalu
baterijas darbmaizu)

Relativais mitrums: no 15 % lidz 90 %
No 700 hPa lidz 1060 hPa

Mitrums glabasanas
laika

Relativais mitrums: no 0 % lidz 45 %

Paredzamais darbmuzs

3 gadi

Lietojama dala

BF tipa lietojama dala, skanas galva

Darbibas rezims

TTE/P: Darbibas cikls 50 %. Pieméram, ierice
darbojas ar 1 minates ieslégsanas laiku, kam seko
1 minates izslégsanas laiks. Ladzu, nemiet véra,
ka isakiem ieslegsanas laikiem bus nepieciesams
attiecigi isaks izslégsanas laiks.

STP: 30 minG3u ilga darbiba 24 stundu perioda

Barosanas avots lekséja barosana

lzméri Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 collas)
Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 collas)
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 collas)

Svars Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 marcinas)
Provox TruTone Emote 130 g (0,29 marcinas)
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 marcinas)

IP klasifikacija 1P22* (derigs TTE/P)

Ladétaja tehniskie dati 5V, vismaz 750 mA (vai vismaz 0,75 A)**
maks. 100 VA

*[erice tika testeta un saglabajas drosa gan testéSanas laika, gan péc tas. Tomér
ierice var islaicigi nedarboties vai tikt neatgriezeniski bojata.

**Apstiprinats ierobezots energijas avots (LPS) saskana ar standarta IEC 60950-1 vai
standarta IEC 62368-1 prastbam

Elektromagnétiskas emisijas

Emisijas tests

Atbilstiba Elektromagnétiska vide

RF emisijas,
CISPR 11

Sistéma izmanto RF energiju
tikai iekséjai funkcijai. Tapéc

ta RF emisija ir zema un,
visticamak, neradis traucéjumus
tuvuma esosas elektroniskas
iekartas.

1.grupa




Emisijas tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide

RF emisijas, B klase L . .

CISPR 11 Sistéma ir piemérota lietosanai
visas vietas, tostarp dzivojamas

Harmoniku emisijas, Aklase vidés un vietas, kas tiesi

IEC 61000-3-2 pieslégtas zemsprieguma
elektrotiklam, kur$ apgada ékas,

Sprieguma svarstibas/ ko izmanto majsaimniecibas

mirgo3anas emisija, Atbilst nolikos.

IEC 61000-3-3

Elektromagnétiska noturiba (TTE/P)

Piezime. Emisiju testésana ietver apstiprinatas sienas kontaktdaksas izmantosanu.

Noturibas tests

IEC 60601-1-2
Testa limenis

Atbilstibas [imenis

Elektrostatiska

+8 kV kontakts

+4 kV, +8 kV kontakts

(50/60 Hz)
magnétiskais
lauks

izlade (ESD)

+2 kv, +2 kv,
IEC 61000-4-2 LAk Ak

+8KkV, +8KkV,

+15kV gaiss +15kV gaiss

(skatit ar7, Elektromagnétiskie
traucéjumi”)
Elektriska +2 kV mainstravas +2 kV mainstravas
islaiciga pareja/ | jaudas ports 100 kHz pieslégvietas 100 kHz
piepladums atkartosanas frekv. atkartosanas frekvence.
IEC 61000-4-4
Parspriegums +0,5 kv, +0,5kV,
|EC 61000-4-5 +1kV no linijas lidz linijai +1kV no linijas lidz linijai
Sprieguma 0%U,05 cikls pie 0°, 45°, 0%U,05 cikls pie 0°, 45°,
kritumi un 90°, 135°,180°, 225°, 270°, 90°, 135°,180°, 225°, 270°,
partraukumi 315° 315°
IEC 61000-4-11
€ 61000 0%U, 0%U,

1 cikls pie 0° 1 cikls pie 0°

70%U, 70%U,

25 cikli pie 0° 25 cikli pie 0°

0%U, 0%U,

250 cikli pie 0° 250 cikli pie 0°
Tikla frekvence 30 A/m 30 A/m

IEC 61000-4-39

65 A/m, lidzstrava 50 % pie
134,2 kHz
7,5 A/m, lidzstrava 50 % pie
13,56 MHz

IEC 61000-4-8

Tuvuma 8 A/m, nepartraukts vilnis 8 A/m, nepartraukts vilnis
magnétiskie (CW) pie 30 kHz (CW) pie 30 kHz

lauki

65 A/m, lidzstrava 50 % pie
134,2 kHz
7,5 A/m, lidzstrava 50 % pie
13,56 MHz
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Noturibas tests

IEC 60601-1-2
Testa limenis

Atbilstibas limenis

Piezime. U_ir mainstravas tikla spriegums pirms testa limena piemérosanas.

Noturibas tests

IEC 60601-1-2 testa
limenis

Atbilstibas limenis

Vadita radiofrekvence
IEC 61000-4-6

Izstarota radiofrekvence
IEC 61000-4-3

Tuvuma lauki no
RF bezvadu sakaru
pieslégvietas

IEC 61000-4-3

3Vrms un 6 Vrms ISM
un radioamatieru joslas
No 150 kHz lidz

80 MHz 80 % AM, 1 kHz
sinusoidals vilnis

10V/m
No 80 MHz lidz 2,7 GHz

80 % AM, 1 kHz
sinusoidals vilnis

27V/m, PM 18 Hz pie
385 MHz

28V/m, PM 18 Hz pie
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz pie
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz pie
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m, PM 217 Hz pie
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m, PM 217 Hz pie
2450 MHz

9V/m, PM 217 Hz pie
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

3Vrms un 6 Vrms ISM
un radioamatieru joslas
No 150 kHz lidz

80 MHz 80 % AM, 1 kHz
sinusoidals vilnis

10V/m
No 80 MHz lidz 2,7 GHz

80 % AM, 1 kHz
sinusoidals vilnis

27V/m, PM 18 Hz pie
385 MHz

28V/m, PM 18 Hz pie
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz pie
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz pie
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m, PM 217 Hz pie
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m, PM 217 Hz pie
2450 MHz

9V/m, PM 217 Hz pie
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

Piezime. Noturibas testésana ietver apstiprinatas sienas kontaktligzdas

izmantosanu.

Elektromagnétiskie traucéjumi

Elektromagnétiskas izlades (ESD) ietekm& akumulatoru var nakties iznemt un
atkal ievietot atpakal, lai atjaunotu normalu darbibu.

11. Izmesana
Vienmér ievérojiet arstu prakses un valsts prasibas attieciba uz biologisko
bistamibu, izmetot lietotu medicinisku ierici.

12. ZinoSana par incidentiem
Nemiet vera, ka par jebkuru batisku starpgadijumu, kas radies saistiba ar ierici,
ir jazino razotajam un valsts iestadei valsti, kura dzivo lietotajs un/vai pacients.

13. Atbilstiba

Terice ir testéta un atbilst standarta IEC 60601-1-2 prasibam, ar testa limeni, kas
pielagots lietosanai majas apstaklos (derigs TTE/P).
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1. Ucel pouziti

Elektrolarynx je umély hrtan napajeny bateriemi, ktery se aplikuje zevné a je
urcen pro pouziti v piipadé, zZe anatomicky hrtan neni schopen vydavat zvuk.
Pri prilozeni ke kiizi v oblasti hrtanu nebo pii zasunuti ustni trubice do tstni dutiny
(s ustnim adaptérem) vytvaii toto zafizeni mechanické vibrace, které rezonuji
v Ustni a nosni dutiné a mohou byt normalnim zpisobem modulovany jazykem
arty, coZ umoziiuje tvorbu feci.

Uréena skupina uzivatelt
Urcenym uzivatelem je pacient.

2. Kontraindikace

Toto zafizeni se smi pouzivat pouze v souladu s timto navodem k pouziti (IFU).
Uzivatelé bez fyzickych, kognitivnich nebo mentalnich schopnosti potiebnych k
samostatnému ovladani tohoto zafizeni, jej nesmi pouzivat samostatné a smi jej
pouzivat pouze pod dostate¢nym dohledem lékaie nebo vyskoleného osetiovatele.
Toto zafizeni se nesmi prikladat pfimo na kiehkou tkan krku se slabymi cévami,
protoze by mohlo dojit k poskozeni tkané nebo krvaceni. Pacienti s timto
onemocnénim smi toto zafizeni pouzivat pouze tehdy, pokud byli svym Iékafem
vyslovné pouceni o tom, jak zafizeni pouzivat a kde jej bezpe¢né prikladat.

3. Popis zafizeni

Elektrolarynx je baterii napdjeny umély hrtan, ktery se aplikuje zevné na
neposkozenou kiizi a je uréen k pouziti v pfipadé absence anatomického hrtanu
nebo nemoznosti pouzivat hrtan k vydavani zvuku.

Typy zafizeni
TTE Provox TruTone Emote
TTP Provox TruTone Plus
TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus
STP Provox SolaTone Plus

Obsah baleni

Elektrolarynx

Navod k pouziti (IFU)
Baleni riznych druht dstnich trubic

Ustni adaptér
Kabel Micro-USB (1 m)
Dobijeci baterie AA NiMH x 2 (STP)

Extra pronikava zvukova hlavice (TTE/P)
Silirka na krk

Specifikace dilu (viz obrazek 1)

A. Zvukova hlavice (TTE/Px2) (STPx1)
(v¢etné zvukového tlacitka a
pénového krouzku)

B. Distan¢ni vlozka zvukové
hlavice (TTE/P)

C. Tlacitko napajeni (tlacitko Emotion™
VvTTE/P)

D. Kolecko pro ovladani hlasitosti

E. Télo

F. Baterie (STP)

G. Vicko baterie

H. Konektor baterie (TTE/P)

1. Ustni trubice (2 +2)

J. Ustni adaptér

K. Kolecko pro nastaveni vysky tonu

L. Kontrolka LED

M. Tlagitko REZIM (TTE/P)

N. Baterie (TTE/P)

U. Protiprachovy kryt USB (TTE/P)

V. Nabijeci konektor USB
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4. Varovani

» Nespravné pouziti tohoto zafizeni nebo nedodrzeni tohoto navodu k pouziti,
muze zpusobit zranéni osob a/nebo poskozeni zafizeni.

Toto zafizeni nezapinejte, nepouzivejte ani nenabijejte, pokud byl vystaven
vodé nebo spadl do vody ¢i jiné kapaliny, protoze to mize zpisobit zranéni
osob a/nebo poskozeni zatizeni.

Pouzivejte pouze schvalené nabijecky, protoze pouziti neschvalenych
nabijecek muZze zpusobit pozar, zranéni osob nebo poskozeni daného zafizeni.
Pied nabijenim zkontrolujte, zda neni nabijecka poskozena. Poskozend nebo
nefunk¢ni nabijecka se jiz nesmi pouzivat, protoze muze zpusobit pozar,
zranéni osob nebo poskozeni zafizeni.

Toto zafizeni nepouzivejte béhem nabijeni, protoze by mohlo dojit k Grazu
elektrickym proudem.

Nepokousejte se nabijet nedobijeci baterie, protoze by mohlo dojit ke zranéni
osob nebo poskozeni samotného zafizeni.

Nevyménujte dobijeci baterie za nedobijeci, protoze by mohlo dojit
k poranéni osob nebo poskozeni tohoto zatizeni.

Neposkozujte baterie fyzicky, protoze by mohlo dojit ke zranéni osob nebo
poskozeni zafizeni.

Neukladejte baterie do kapes, kabelek, krabicek, zasuvek apod., kde by
mobhlo dojit k jejich vzajemnému zkratu nebo ke zkratu vodivymi materialy,
jako jsou mince nebo kli¢e, protoze by mohlo dojit ke zranéni osob nebo
poskozeni zatizeni.

Nevystavujte lithiovou baterii teplotam mimo teplotni rozsahy uvedené na
ptedni strané tohoto navodu k pouziti, protoZe by mohlo dojit k poranéni osob
nebo poskozeni zafizeni.

Pfi vyméné baterie bud'te opatrni. Nespravna instalace baterii mize vést
k nebezpecnym situacim, jako je extrémni teplo nebo pozar, coz mize mit za
nasledek zranéni osob nebo poskozeni zafizeni ¢i jiného majetku.
Nepouzivejte vytékajici baterii, protoze by mohlo dojit ke zranéni osob nebo
poskozeni zatizeni.

Nezavadéjte zadnou Cast zafizeni ani ptisluSenstvi do stomie, protoze by to
mohlo vést k poranéni osoby.

Toto zafizeni neupravujte, protoze by mohlo dojit ke zranéni osob nebo
poskozeni zafizeni.

Je tieba se vyvarovat pouzivani zafizeni Elektrolarynx v blizkosti jinych
elektronickych zafizeni, protoze by to mohlo zpusobit provozni problémy.
V piipadé potieby se ujistéte, Ze obé zatizeni funguji normalné.

Pienosna RF (radiofrekvenéni) komunikaéni zafizeni, v¢etné perifernich
zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény, by se neméla pouzivat
blize nez 30 cm (12 in.) od daného zafizeni, vcetné kabeli urCenych
vyrobcem. V opa¢ném piipadé by to mohlo ovlivnit vykon tohoto zafizeni.
Pouziti jinych kabeld, nez které jsou specifikovany nebo dodany se zafizenim,
muze mit za nasledek zvySené elektromagnetické emise nebo sniZenou
elektromagnetickou odolnost tohoto zafizeni a jeho nespravnou funkci.
Kvili dlouhému kabelu hrozi nebezpe¢i uskrceni. Uchovavejte mimo dosah
déti a domacich zvifat.

Toto zafizeni obsahuje malé ¢asti, které se mohou uvolnit a pfedstavovat
nebezpeci uduseni. Uchovavejte mimo dosah malych déti.

Tonto zafizeni nepouzivejte u riznych osob. To muze zplsobit kiizovou
kontaminaci, ktera muze vést k zavazné infekci. Toto zafizeni je urcen
k pouziti pouze u jednoho pacienta.

Zatizeni obsahuje magnet, ktery vytvafi magnetické a elektromagnetické
pole, jez mize rusit kardiostimulatory nebo jina implantabilni zafizeni
a také nékteré postupy nebo lécbu. Dodrzujte minimalni vzdalenost 15 cm
(6 in.) mezi timto zafizenim a jakymikoliv lékafsky implantovanymi
zafizenimi. Pied jakymkoli 1ékafskym zakrokem nebo l1écbou se porad'te
se svym lékafem. Pokud existuje podezieni na ruseni mezi timto zafizenim
a jakymkoli lékaisky implantovanym zafizenim, pfestafite jej pouzivat
a porad’te se se svym lékafem.
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5. Upozornéni

Pii otevirani/zavirani vicka baterie davejte pozor, abyste neposkodili kabelaz
baterie.

Nedodrzeni pokyni k udrzbé muze mit za nasledek zranéni osob a/nebo
poskozeni zatizeni.

Nenabijejte toto zafizeni z po€itace, protoze by mohlo dojit k prehiati baterie,
coz by mohlo mit za nasledek zranéni osob a/nebo poskozeni zatizeni.
Nikdy nepouZivejte poSkozené, upravené nebo pozménéné zafizeni, ani
nenabijejte poskozené, upravené nebo pozménéné zatizeni, protoze by mohlo
dojit ke zranéni osob a/nebo poskozeni zatizeni.

Toto zafizeni a baterie se mohou béhem nabijeni zahtat az na 45 °C (113 °F).
Pted pouzitim nechte zafizeni vychladnout.

Zatizeni se muze béhem pouzivani zahfat. Pfi nasazovani na krk dodrzujte
nezbytna bezpecnostni opatieni.

Zatizeni se muze porouchat nebo piestat fungovat v dusledku ruseni
elektromagnetickym polem od jinych zatizeni.

Davejte pozor, abyste Ustni trubici nezvykali/nekousali, protoze by mohlo
dojit k poskozeni zubt.

Davejte pozor, abyste toto zafizeni neupustili, protoze by mohlo dojit k jeho
poskozeni.

Vedlejsi ucinky

« Pfi intenzivnim pouzivani by néktefi uzivatelé mohli vnimat vibrace, které
toto zafizeni vydava, jako nepiijemné.

» Toto zafizeni mize vyvolat pocit namahy a Unavy v rameni/pazi, zejména
u osob se znamymi problémy s ramenem.

6. Pouziti

Pozndmka: Pied pouzitim nechte zafizeni dosdhnout provozni teploty (viz ¢ast 10
Technické daje). Po prepravé nebo po skladovani pii vysokych ¢i nizkych
teplotach zafizeni nechte vychladnout nebo zahtat az na 2 hodiny.
Nestandardizované symboly (TTE/P)

Symbol | Oznaéenisymbolu | Umisténi symboli na zafizeni

-’dllll‘r Vyska tonu Pod koleckem pro nastaveni vysky tonu
J))) Mluveny projev Pod tla¢itkem napajeni

‘ ))) Hlasitost Pod kole¢kem pro ovladdéni hlasitosti

6.1 Zapnuti/vypnuti pomoci tlacitka napajeni

« Zapnéte zafizeni stisknutim tlacitka napajeni (C).

* Vypnéte zafizeni tak, Ze uvolnite tlacitko napajeni.

Pozndamka: Abyste zabranili zapnuti a zahtati tohoto zafizeni pfi prepravé v tasce
nebo podobném vybaveni, otocte pied piepravou koleckem pro ovladani hlasitosti
aplné dolt, abyste vypnuli hlasitost.

6.2 Uprava hlasitosti a zapnuti/vypnuti napajeni
1.Otocte koleCkem pro ovladani hlasitosti (D)
« az uplné dolt pro vypnuti hlasitosti a napajeni.
* nahoru pro zapnuti zafizeni a nastaveni hlasitosti.
Tlacitko napajeni lze také pouzit k regulaci vysky tonu, a to tak, Ze silnym
stisknutim tlacitka dosahnete vy$siho tonu a lehkym stisknutim niziho tonu.
6.3 Nastaveni vysky téonu
1.0tacenim kolec¢ka pro nastaveni vysky tonu (K) upravte vysku tonu.
2.Pfi prvnim nastaveni stisknéte a podrzte tlacitko napajeni (C), abyste slyseli
rozdily. Otocte koleckem nahoru pro vyssi ton a dolli pro nizsi ton.
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Pokud pouzijete kolecko pro nastaveni vysky tonu (K) bez drzeni tlacitka napajeni
(C), ton se bude méenit, ale vy ho neuslysite.

6.4 Nastaveni rezimu (TTE/P)

1.Chcete-li zménit rezim, nejprve sejméte vicko baterie a poté stisknéte tlacitko
rezimu (M) i tlacitko napajeni (C).

Rezim se zméni okamzité, ale pokud budete nadale drzet stisknuté tlacitko napéjeni,

zafizeni vyda zvukovy signal, ktery signalizuje nové nastaveni rezimu. Pocet

pipnuti a ton pipnuti indikuji, v jakém reZzimu se zatizeni nachazi.

Provox TruTone Emote (TTE) ma Sest rezimt (1-6).

Provox TruTone Plus (TTP) ma dva rezimy (1-2).

Rezimy 1-4: Cty¥i prednastavené rozsahy

Rezim 1 Skoro monoténni 1 pipnuti
Rezim 2 Malé zmény vysky tonu (rozsah 1/2 oktavy) 2 pipnuti
Rezim 3 Sttedni zmény vysky tonu 3 pipnuti
Rezim 4 Velké zmény vysky tonu (rozsah 2 oktavy) 4 pipnuti

Rezimy 5-6 (TTE):

Rezim hlasitosti umoziiuje ovladat hlasitost pomoci tla¢itka napajeni (C) namisto
vysky tonu. Tato funkce je urcena pro ty, kteii nepouzivaji ovladani vysky tonu,
aumoznuje ovladani hlasitosti bez nutnosti pohybovat kole¢kem. Velmi lehkym
dotykem miizete mluvit svym ,,Septavym hlasem®, zatimco silnym stisknutim
vydate zvuk s plnou hlasitosti. Kolecko pro ovladani hlasitosti stale omezuje
maximalni hlasitost. Pfi pfepnuti do téchto rezimi se misto stalého tonu pipnuti
ozve zvuk ,,houknuti“ (se zvySujici se vyskou tonu).

Rezim 5 | Nizka citlivost - pIna hlasitost vyzaduje vétsi tlak. 2,houknuti”

Rezim 6 | Vysoka citlivost — pIna hlasitost vyzaduje mensi tlak. 3,houknuti”

6.5 Vybér zvukové hlavice

Pokud mate ztvrdlou kréni tkan nebo se nachézite v hluéném prostiedi, mazete
pouzit Sedou zvukovou hlavici, protoze ma ostiejsi zvuk (tj. vyssi vysku tonu)
(viz ¢ast 7.2 Vymeéna zvukové hlavice).

6.6 Pouziti distancni vlozky zvukové hlavice (TTE/P)

Pokud pravidelné pouzivate vyssi ton a davate pfednost tonovym vlastnostem

bez distan¢ni vlozky zvukové hlavice, muzete ji odstranit (viz ¢ast 7.3 Ptidani/

vyjmuti distanéni vlozky zvukové hlavice).

6.7 Nabijeni baterie (TTE/P)

1. Vytahnéte protiprachovy kryt USB (U) na hornim konci.

2.Zasuiite kabel micro-USB do nabijeciho konektoru USB (V) pomoci schvalené
nabijeci zastrcky* (neni soucasti dodavky).

3.Zkontrolujte, ze kontrolka LED (L) sviti.

4.Po dokonceni nabijeni odpojte zafizeni od sité, abyste Setfili energii. Pouzivejte,
dokud neza¢ne ubyvat energie, ktera je z 80 % vycerpana.

*schvaleny omezeny zdroj napdjent (LPS) podle norem IEC 60950-1 nebo IEC 62368-1.

Kontrolka LED (TTE/P)

Slaba baterie: Po stisknuti tla¢itka napajeni se rozsviti kontrolka LED (L), coz

signalizuje, Ze se blizi ¢as nabijeni.

Nabijeni - trvalé svétlo

Nabijeni dokon¢eno - blikajici svétlo

6.8 Umisténi zafizeni Elektrolarynx na krk
1. Prilozte zvukovou hlavici (A) ke krku a stisknéte tlacitko napajeni (C). Nevkladejte
zadnou Cast zafizeni ani pfislusenstvi do stomie.
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2.Dbejte na to, aby se cela zvukova hlavice dotykala kiize na krku, jinak bude zvuk
unikat a bude vydavat hluk, ktery bude znesnadnovat porozumeéni vasi feci.

3.Pohybujte rty, usty, ¢elisti a jazykem (tj. artikulujte), jako byste normalné mluvili.
Stisknutim tlacitka spustite zvuk, zaénete artikulovat a na konci fraze tlacitko uvolnite.
Dychejte uvolnéné a piirozené — nevydychavejte vzduch nasilim.

4. Zkousejte rizné polohy, dokud nenajdete svoje ,,spravné misto* (tj. misto na krku,
kde hlas zni nejlépe). Uvédomte si, Ze i zména polohy o 3 mm (1/8 in.) miize mit
velky vliv na hlasitost zvuku.

Pokud se vam nedafi dosahnout prenosu zvuku pies krk nebo pokud ze zdravotnich

diivodl nemiizete zafizeni umistit na krk, zkuste jej umistit na tvat nebo pouzijte

ustni adaptér (viz ¢ast 7.4 Instalace/pouziti volitelného ustniho adaptéru/trubice).

Nastavenim zakladni vysky tonu nahoru nebo dolti Ize dosdhnout lepsiho hlasu. Pro

vétsinu lidi jsou Iépe slysitelné stiedni tony.

6.9 Volitelny ustni adaptér a Ustni trubice

Pokud vam umisténi na krku nevyhovuje z divodu citlivého krku nebo nadmérného
bzucéeni, mizete pouzit Gstni adaptér (viz ¢ast 7.4 Instalace/pouziti ustniho
adaptéru/trubice).

6.10 Pokyny pro predvadéci pouziti

(Plati pro zdravotnické pracovniky)

Varovani: Ustni adaptér, ustni trubice a zvukové hlavice jsou uréeny pouze pro

jednoho pacienta a nesmi byt opakované pouZzivany mezi pacienty.

Upozornéni: Po kazdém pouziti u pacienta a pfedvedeni udrzujte zafizeni v souladu

se zasadami podle pokynt k Gdrzbé.

 Predvadéci pouziti je ureno ke zjisténi vhodnosti zafizeni pro pacienta.

« Uzivatelé si oCisti a vydezinfikuji ruce izopropylalkoholem (IPA) nebo jinym
vhodnym dezinfekénim prostiedkem, piipadné pouziji rukavice.

« Zvukova hlavice, véetné zvukového tlacitka a pénového krouzku, se po kazdém
pacientovi vyméni a zlikviduje (viz ¢ast 7.2 Vyména zvukové hlavice).

* Pfed pouzitim a po pouziti u kazdého pacienta je tieba zafizeni otfit (viz ast 7.1
Udrzba zafizeni).

7. Udrzba a vyména souéasti

7.1 Udrzba zafizeni

Za tkony udrzby je odpovédny uzivatel. Udrzbu proved'te po kazdém pouziti.

1. Zafizeni otfete Cistym, suchym hadiikem nebo v pfipadé potfeby mirné navihéenym
(ne mokrym) hadiikem (viz obrazek 2). Pouzijte vodu s jemnym mydlem nebo
izopropylalkohol 50-75 %.

Bezpecnostni opatieni:

« Pfed pouzitim nechte zafizeni vyschnout.

« Davejte pozor, aby se do zafizeni nedostala vlhkost.

* Nepouzivejte elektrické Cistice ani Cistici prostiedky ve spreji.

7.2Vyména zvukové hlavice

Ohledné nahradnich zvukovych hlavic se obrat'te na svého mistniho zastupce.

1.Otfete zafizeni (viz ¢ast 7.1 Udrzba zafizeni). Nezapomeiite vyvinout mirny
tlak a krouzivym nebo ota¢ivym pohybem otfete tlacitko napajeni. Po otfeni
téla otiete vicko zvukové hlavice. Davejte pozor, abyste nevyvijeli nadmérny
tlak, ktery by mohl zpUsobit uvolnéni horniho zvukového tlacitka.

2.0dsroubujte zvukovou hlavici (A) a vyjméte ji (viz obrazek 2).
Poznamka: Dbejte na to, abyste pfi manipulaci s vickem zvukové hlavice
netlacili na zvukové tlacitko, protoze by mohlo dojit k protlaceni tlacitka a
pénového krouzku.
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Ujistéte se, ze distan¢ni vlozka zvukové hlavice (B) neni zlomena nebo nechybi.
Pred instalaci nové zvukové hlavice ji v pfipadé potieby vyméiite (viz ¢ast 7.3
Ptidani/vyjmuti distanéni vlozky zvukové hlavice).
3.Nainstalujte novou zvukovou hlavici.
Upozornéni: Neodstraiujte silikonovou membranu pod zvukovou hlavou.
Silikonova membrana musi zistat v drazce na dfiku civky / hnaciho zafizeni
(viz obrazek 3.1).

Upozornéni: Davejte pozor, abyste civku / hnaci zafizeni nezkroutili. Draty se
musi plynule navijet kolem civky / hnaciho zafizeni (viz obrazek 3.2).

7.3 Pfidani/vyjmuti distan¢ni vlozky zvukové hlavice

1.0dsroubujte zvukovou hlavici (viz obrazek 4).

2.Pfidejte/odstraite distan¢ni viozku.

3.Nasroubujte zvukovou hlavici zpét.

4. Vyzkousejte zatizeni, poslechnéte si zvukové vlastnosti. Pokud davate piednost
tonovym vlastnostem bez distan¢ni vlozky, nezapomeiite ulozit distan¢ni vlozku
na bezpecné misto, naptiklad do krabice, ve které bylo vase zafizeni dodano.

7.4 Instalace/pouziti ustniho adaptéru/trubice

1. Vlozte ustni trubici (I) do horni ¢asti tstniho adaptéru (J).

Upozornéni: Ustni trubici nezasunujte za zarazku. Ujistéte se, Ze trubice nevycniva
do oblasti vicka (viz obrazek 3.1).

2.Nasad'te ustni adaptér na zvukovou hlavici (A).

Upozornéni: Neotacejte jim (viz obrazek 3.2).

3. Umistéte Gstni trubici do ust, do koutku Ust.

4. Aktivujte elektrolarynx. Mluvte kolem ustni trubice.

7.5 Vyména baterie

Plati pro STP

Pouzijte dva 1,5V nikl-metalhydridové (NiMH) dobijeci ¢lanky AA.
1.Baterie (F) instalujte podle Sipek umisténych uvniti STP.

Plati pro TTE/P

Pouzivejte pouze schvalené lithium-iontové baterie. Pro vice informaci kontaktujte

distributory.

1. Nainstalujte baterii (N). Zapada pouze jednim zpiisobem. Vyrovnavaci vystupek
konektoru baterie (H) sméfuje nahoru, pficemz ¢erveny vodi¢ je vpravo.

8. Priivodce feSenim problému

8.1 Zadna uspokojiva srozumitelnost p¥i pouzivani telefonu
» Mikrofon telefonu umistéte nahoru k nosu, nikoli pod usta. Mikrofon se tak
dostane dal od zvuku stomie a zatizeni Elektrolarynx.

* Snizte hlasitost zafizeni Elektrolarynx tak, aby byla co nejtissi, ale ptitom
stale vydavala ton.

"

8.2 Zafizeni je,,mrtvé”, ,rozbité” nebo ,pravé prestalo

fungovat”

« Ujistéte se, ze kolecko pro ovladani hlasitosti (D) neni oto¢eno tplné doli
(zafizeni je vypnuté). Otoéte koleckem pro ovladani hlasitosti (D) uplné dolt
do polohy vypnuto.

* Lehce stisknéte tlacitko napajeni (C) a zvyste tlak. Pokud se zafizeni aktivuje
a deaktivuje, je tieba jej odeslat k vyméné (viz ¢ast 9 Servis a asistence).

» Pokud se kontrolka LED rozsviti pti kazdém stisknuti tlacitka napéjeni (C),
znamena to, ze je v zafizeni vybita baterie a je tieba ji nabit (plati pro TTE/P).

* Odstraite vicko baterie a zatlacte konektor kabelu baterie (H) dale do krytu.
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8.3 Kontrolka LED se pfi nabijeni nerozsviti

* Vyzkousejte zasuvku pomoci svitilny.

« Zkontrolujte, zda je kabel micro-USB zcela pfipojen k napajeni a k zafizeni.

* Zkuste jiny kabel micro-USB.

* Vyzkousejte jiny zdroj napajeni (napajeci zasuvku USB).

« Otestujte nabijecku a kabel na mobilnim telefonu nebo jiném zafizeni.

Plati pro STP

« Ujistéte se, Ze jsou baterie dobijeci. Toto zafizeni nenabiji nedobijeci baterie.

 Ujistéte se, ze jsou baterie spravné vlozeny. Zkontrolujte, zda jsou baterie
spravné orientovany tak, aby + baterie sméfoval k + zafizeni.

zeu 2

8.4 Zarizeni ,pfilis bzuci”, ,zni divné”, ,je tlumené” nebo ,nema
cisty zvuk”
« Ujistéte se, ze zvukova hlavice (A) je v GipIném kontaktu s kiizi na krku.

Vyzkousejte jiné misto na krku (viz ¢ast 6.8 Umisténi zafizeni Elektrolarynx
na krk).

Snizte hlasitost (D).

Nastavte vysku tonu (K).

Pouzijte ustni adaptér (viz ¢ast 7.4 Instalace/pouziti Gistniho adaptéru/trubice).
Zkontrolujte vicko. Pokud se zda, Ze je zvukové tlacitko uvolnéné nebo se mirné
posunulo, nebo pokud se zda, Ze je pénovy krouzek poskozeny, je mozné, ze
prostfedek potiebuje novy pénovy krouzek.

Vyjméte zvukovou hlavu (A) a podivejte se dovniti.

Je uprostied zvukové hlavice (A) pfilepeny maly gumovy dil? Pokud tomu tak
neni, je tfeba vyménit zvukové tlacitko (viz ¢ast 9 Servis a asistence).

Zkontrolujte, zda je membrana ptipevnéna ke diiku civky. Ujistéte se, ze civka
pii dotyku volné poskakuje a neni na ni citit zrnitost (viz obrazek 5).
Plati pro TTE/P

Vyzkousejte volitelnou extra ostrou zvukovou hlavici (viz ¢ast 7.2 Vyména
zvukové hlavice).

8.5, Zvukova hlavice (A) se rozpadla” nebo ,zvukové tlacitko
bylo vytlaceno z vicka”

Zkontrolujte, zda neni pénovy krouzek poskozen. Pokud neni poskozen, 1ze ptivodni
pénovy krouzek znovu pouzit a namontovat. Pokud je poskozeny, musi se vymeénit.
Plati pro TTE/P

Citlivost senzoru tlagitka mtize byt piili vysoka. Zkuste jiny REZIM, obvykle nizi.

8.6 Tlacitko se ,zasekava”

Predtéte si obecné pokyny k &isténi (viz st 7.1 Udrzba zafizeni).

Okoli tlacitka napajeni ocistéte 56 krat pomoci vatové ty¢inky nebo vatového
tamponu s malym mnozstvim doporuc¢eného alkoholu a poté 5-6 krat stisknéte
tlacitko napéjeni.

Stiidavé stisknéte a vycistéte okoli tlacitka napajeni pomoci vatové ty¢inky
nebo vatového tamponu. Pokracujte, dokud se jiz nezasekava.

Pomoci silngjsiho papiru odstraiite necistoty uvizlé ve vyiezu kolem tlacitka
napéjeni.

8.7 Nestala vyska tonu (TTE/P)

Vyzkousejte rezim s nizsi citlivosti (viz ¢ast 6.4 Nastaveni rezimu).

8.8 Nestala hlasitost (TTE/P)

Vyzkousejte rezim, ktery neni rezimem hlasitosti (viz ¢ast 6.4 Nastaveni rezimu).

8.9 Zarizeni zpUsobujici ruseni rozhlasového nebo televizniho
prijmu
« Pfeorientujte nebo premistéte piijimaci anténu.
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» ZvétSete vzdalenost mezi zafizenim a piijimacem.
* Pfipojte zafizeni do zasuvky v jiném obvodu, nez ke kterému je pfipojen pfijimac.
 Porad’te se s prodejcem nebo zkusenym radiovym/televiznim technikem.

9. Servis a asistence

Elektrolarynx neobsahuje Zadné servisovatelné dily kromé téch, které mize
pacient vyjmout. Servisni dily zahrnuji baterie, zvukovou hlavici, distan¢ni vlozku
zvukové hlavice, pénovy krouZek, Gstni adaptér a Gstni trubice. Pro pomoc pfi
pouzivani nebo 0drzbé zatizeni Elektrolarynx a pro objednani dostupnych dila
se obrat’te na svého mistniho zastupce.

10. Technické udaje

Popis Specifikace

Provozni teplota (pro 5°Caz40°C (41 °F az 104 °F) (plati pro TTE/P)
zachovani optimalni 5°Caz25°C (41 °F az 77 °F) (plati pro STP)
Zivotnosti baterie)

Skladovaci a pfepravni | -25°C az 70 °C (-13 °F az 158 °F) (plati pro TTE/P)

teplota -20°Caz 25 °C (-4 °F az 77 °F) (plati pro STP)
Provozni vihkost (pro Relativni vihkost 15-90 %

zachovéni optimalni 700 hPa az 1060 hPa

Zivotnosti baterie)

Skladovaci vlhkost Relativni vlhkost 0 % — 45 %

Ocekavana doba 3 roky

Zivotnosti

Pfilozna ¢ast Prilozna ¢ast typu BF, zvukova hlavice

Rezim provozu TTE/P: Pracovni cyklus 50 %. Toto zafizeni napfiklad

pracuje s dobou zapnuti 1 min a nasledné s dobou
vypnuti T min. Upozornujeme, Ze kratsi doby
zapnuti vyzaduji odpovidajici kratsi doby vypnuti.
STP: 30 minut aktivace béhem obdobi 24 hodin

Napajeci zdroj Napdjeno vnitiné

Rozméry Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 in)
Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 in)
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 in)

Hmotnost Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 Ib)
Provox TruTone Emote 130 g (0,29 Ib)
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 Ib)

Klasifikace IP IP22* (plati pro TTE/P)
Specifikace nabijeni 5V, minimalné 750 mA (nebo minimalné 0,75 A)**
max 100 VA

*Toto zarizeni bylo testovano a béhem testu i po ném ziistalo bezpecné. Zarizeni vSak
miiZe byt docasné nefunkcni nebo trvale poskozené.

**Schvaleny omezeny zdroj napdjent (LPS) podle norem IEC 60950-1 nebo IEC 62368-1

Elektromagnetické emise

o Soulad s o
Test emisi s predpisy Elektromagnetické prostiedi
Systém vyuzivé RF energii pouze
RF emise pro svou vnitini funkci. Proto
! Skupina 1 jsou jeho RF emise nizké a neni
CISPR 11 . s o
pravdépodobné, Ze by zplsobovaly
ruseni elektronickych zafizeni.
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Soulad

Test emisi s predpisy Elektromagnetické prostiedi

RF emise, Trida B

CISPR 11 rida Systém je vhodny pro pouziti na
vsech mistech véetné mist urcenych

Harmonické emise, Trida A pro obytné prostiedi a mist pfimo

IEC 61000-3-2 pfipojenych k siti nizkého napéti,

Kolisant ot/ kterd zasobuje budovy pouzivané
olisani napéti / emise . pro doméci Gcely.

flickeru, IEC 61000-3-3 | VYhovuje Y

Pozndmka: Testovani emisi zahrnuje pouziti schvalené zastrcky pro nabijeni ve zdi.

Elektromagneticka odolnost (TTE/P)

Test odolnosti | IEC 60601-1-2 Urove souladu

Uroven zkousky
Elektrostaticky | +8 kV kontaktem +4 kV, +8 kV kontaktem
vyboj (ESD)

o | 22k, +2kV,

IEC 61000-4-2 Ak LAk

+8kV, +8kV,

+15 kV vzduchem +15 kV vzduchem

(viz také Elektromagnetické
ruseni)

Rychly +2 kV stridavy +2 kV stfidavy napajeci port,
elektricky napajeci port, opakovaci opakovaci frekvence 100 kHz
prechodovy frekvence 100 kHz
jev/vyboj
IEC 61000-4-4
Prepéti +0,5 kv, +0,5 kv,
|EC 61000-4-5 | ! kV sdruzené +1 kV sdruzené
Poklesy a 0%U, 0,5 cyklu pfi 0°, 45°,90° | 0% U,05 cyklu pfi 0°, 45°, 90°,
preruseni 135°,180° 225°,270°, 315° 135°,180°, 225°,270°, 315°
napéti
IEC 61000411 | 9% Un 0% U,

1 cyklus pii 0° 1 cyklus pfi 0°

70%U, 70% U,

25 cykla pii 0° 25 cykld pfi 0°

0% U, 0%U,

250 cykli pii 0° 250 cyklti pFi 0°
Kmitocet 30 A/m 30 A/m
napajeni
(50/60 Hz)
magnetické
pole
IEC 61000-4-8
Blizka 8 A/m, CW pii 30 kHz 8 A/m, CW pii 30 kHz
mf’lg”e“Cka 65 A/m, DC 50 % pii 65 A/m, DC 50 % pii
pole 134,2 kHz 134,2 kHz
IEC61000-4-39 | 7 5 o/m, DC 50 % pii 7,5 A/m, DC 50 % pfi

13,56 MHz 13,56 MHz

Pozndmka: U, je stfidavé sitové napéti pfed pouzitim tirovné zkousky.
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Test odolnosti

Uroven zkousky podle
normy IEC 60601-1-2

Uroveh souladu

Vedené RF
IEC 61000-4-6

Vyzarované RF
IEC 61000-4-3

Blizka pole z
bezdratového RF
komunikacniho portu

IEC 61000-4-3

3Vrmsa6Vrms

v pasmech ISM a
radioamatérskych
pasmech

150 kHz az 80 MHz, 80%
AM, TkHz sinus

10V/m
80 MHz az 2,7 GHz
80% AM, 1kHz sinus

27V/m, PM 18 Hz pfi
385 MHz

28V/m, PM 18 Hz pfi
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz pfi
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz pfi
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m, PM 217 Hz pfi
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m, PM 217 Hz pfi
2450 MHz

9V/m, PM 217 Hz pfi
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

3Vrmsa6Vrms

v pasmech ISM a
radioamatérskych
pasmech

150 kHz az 80 MHz, 80%
AM, 1kHz sinus

10V/m
80 MHz az 2,7 GHz
80% AM, 1kHz sinus

27V/m, PM 18 Hz pfi
385 MHz

28V/m, PM 18 Hz pfi
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz pfi
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz pfi
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m, PM 217 Hz pfi
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m, PM 217 Hz pfi
2450 MHz

9V/m, PM 217 Hz pfi
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

Pozndmka: Testovani odolnosti zahrnuje pouziti schvélené nabijeci zastrcky.

Elektromagnetické ruseni

Pfi vystaveni elektromagnetickému vyboji (ESD) mize byt nutné baterii vyjmout
a znovu vlozit, aby se obnovil normalni provoz.

11. Likvidace
Pri likvidaci pouzitého zdravotnického zatizeni vzdy postupujte v souladu s pravidly
Iékarské praxe a vnitrostatnimi pozadavky tykajicimi se biologického nebezpeci.

12. Hlaseni o incidentech

Vezméte na védomi, Ze kazda zavazna nezadouci piihoda, k niz doslo v souvislosti
se zafizenim, musi byt nahlagena vyrobci a narodnimu organu zemé, ve které ma
uzivatel, ptipadné pacient bydlisté.

13. Soulad s piredpisy
Zatizeni byl testovan a vyhovuje normé IEC 60601-1-2 s urovni zkousek pfijatou
pro domaci prosttedi (plati pro TTE/P).
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1. Rendeltetésszerii hasznalat

Az elektromos miigége egy akkumulatorral miikddo mesterséges gége, amelyet
kiils6leg alkalmaznak, és azok szamara késziilt, akik nem képesek az anatomiai
gégéjiiket hasznalni hang képzésére.

Amikor a gégef6 kornyékén a bérhz nyomjak, vagy egy (szajadapterrel ellatott)
szajtubust behelyeznek a sza_]uregbe az eszkdz mechanikus rezgéseket general,
amelyek rezonalnak a szdj- és orriiregben, és normal médon modulalhatok a nyelv
és az ajkak altal, ezaltal lehet6vé téve a beszéd 1étrehozasat.

Célzott felhasznaloi csoport
A célfelhasznalo a beteg.

2. Ellenjavallatok

Az eszkdzt csak az ezen hasznélati utmutatoban (IFU) meghatarozott moédon
szabad hasznalni. Az eszkoz onalldé miikodtetéséhez sziikséges fizikai, kognitiv
vagy mentélis képességekkel nem rendelkezd felhasznalok ne hasznélja’k az
eszkozt 6nalloan, és csak akkor hasznaljak, ha klinikus vagy képzett gondozo
megfeleld feliigyelete alatt allnak. Az eszkozt nem szabad kozvetleniil a gyenge
erekkel rendelkez0, érzékeny nyaki szovetre helyezni, mivel ez szvetkarosodast
vagy vérzést okozhat. Az ilyen allapotl betegeknek csak akkor szabad hasznalniuk
az eszkozt, ha az orvos kifejezetten megtanitotta nekik, hogyan kell hasznalni az
eszkozt, és hol alkalmazhatjék azt biztonsagosan.

3. Az eszkoz leirasa

Az elektromos miigége egy akkumulatorral miik6dé mesterséges gége, amelyet
sértetlen borfeliileten kiilséleg alkalmaznak, és amely arra szolgél, hogy hangot
allitson el6 olyankor, amikor az anatomiai gége hianyzik, vagy nem hasznalhato
a hangképzéshez.

Eszkoztipusok
TTE Provox TruTone Emote
TTP Provox TruTone Plus
TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus
STP: Provox SolaTone Plus
A doboz tartalma

Elektromos m(igége

Hasznalati Gtmutaté (IFU)

Szajadapter

Széjadapter-toldalék

Micro-USB kabel (1 m)

Extra éles hangot generalé hangfej
(TTE/P)

2 db AA NiMH ujratoltheté akkumulator
(STP)

Pant

Alkatrész-specifikacio (Iasd az 1. brat)

A. Hangfej (TTE/Px2) (STPx1) (beleértve a
hanggombot és a szivacsgydrtit)

B. Hangfejtavtarté (TTE/P)

C. Bekapcsoldgomb (Emotion™ gomb a
TTE/P-n)

D. Hangeré-szabalyozé gorgé

E. Test F. Akkumulator (STP)
G. Akkumulatorfedél H. Akkumulétorcsatlakozo (TTE/P)
I. Szajtubus (2+2) J. Széjadapter

K. Hangmagassag-allité gérgé

L. LED jelz6fény
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M. UZEMMOD gomb (TTE/P) N. Akkumulator (TTE/P)

U. USB porvédé fedél (TTE/P) V. USB toltécsatlakozd

4. Figyelmeztetések

Az eszk6z nem megfelelé hasznalata, vagy a hasznalati Gtmutatoban foglalt
utasitasok figyelmen kiviil hagyasa személyi sériilést és/vagy az eszkoz
karosodasat okozhatja.

Ha az eszko6z viznek vagy mas folyadéknak volt kitéve, illetve vizbe vagy
folyadékba esett, ne kapcsolja be, ne hasznalja és ne toltse, mivel ez személyi
sériilést és/vagy az eszkoz karosodasat okozhatja.

Csak jovahagyott toltdket hasznaljon, mivel a nem jovahagyott toltok
hasznalata tiizet, személyi sériilést okozhat, vagy karosithatja az eszkozt.
Toltés el6tt ellendrizze, hogy a tolté nem karosodott-e. Karosodott vagy nem
miikodo toltét tilos tovabb hasznalni, mert tiizet, személyi sériilést okozhat,
vagy karosithatja az eszkozt.

Ne hasznalja az eszkozt toltés kozben, mert ez aramiitést okozhat.

Ne probalja meg tolteni a nem jratolthetd akkumulatorokat, mert ez személyi
sériiléshez vagy az eszkoz karosodasahoz vezethet.

Az Ujratolthetd —akkumulatorokat ne cserélje nem  Ujratdlthetd
akkumulatorokra, mert ez személyi sériiléshez vagy az eszkoz karosodasahoz
vezethet.

Ne karositsa fizikailag az akkumulatorokat, mert ez személyi sériiléshez vagy
az eszkoz karosodasahoz vezethet.

Ne taroljon akkumulatorokat zsebben, pénztarcaban, dobozban, fiokban
vagy mas hasonlo helyen, ahol rovidre zarhatjak egymast, illetve ahol
velik érintkez6 vezetéképes anyagokkal, példaul érmékkel vagy kulcsokkal
révidre zarhatok, mivel ez személyi sériiléshez vagy az eszkoz karosodasahoz
vezethet.

A litiumakkumulatort ne tegye ki a hasznalati itmutato elején megadott
homérséklet-tartomanyon kivili homérsékletnek, mert ez személyi sériiléshez
vagy az eszkoz karosodasahoz vezethet.

Legyen ovatos az akkumulatorok cseréjekor. Az akkumulatorok helytelen
behelyezése veszélyes helyzetet eredményezhet, példaul extrém hét vagy
tiizet, ami személyi sériiléshez vagy az eszkoz, illetve mas vagyontargy
karosodasahoz vezethet.

Ne hasznaljon szivargé akkumulatort, mert ez személyi sériiléshez vagy az
eszkoz karosodasahoz vezethet.

Ne helyezze az eszkoz egyetlen részét vagy tartozékat sem a sztomaba, mert
ez személyi sériilést okozhat.

Ne valtoztassa meg az eszkozt, mivel ez személyi sériilést vagy az eszkoz
karosodasat okozhatja.

Az elektromos miigége hasznalata mas elektronikus berendezések kozelében
keriilendd, mivel miikddési problémakat okozhat. Sziikség esetén gy6z6djon
meg arrol, hogy mindkét eszkoz normalisan miikodik.

A hordozhaté RF (radiofrekvencias) kommunikacios berendezéseket,
beleértve a perifériakat, példaul az antennakabeleket és a kiilsé antennakat,
a gyartd altal meghatarozott kabelekkel egyiitt nem szabad 30 cm-nél
(12 hiivelyknél) kozelebb hasznalni az eszkozhoz. Ellenkezd esetben ez
befolyasolhatja az eszkoz teljesitményét.

A megadott vagy az eszk6zhoz mellékelt kabelektdl eltéré kabelek hasznalata
megndvekedett elektromagneses kibocsatast vagy csokkent elektromagneses
immunitast okozhat, és hibas miikodést eredményezhet.

A hosszt kabel miatt fennall a fojtas veszélye. Tartsa tavol gyermekektdl és
haziallatoktol.

Az eszkdz apré alkatrészeket tartalmaz, amelyek levalhatnak, ¢és
fulladasveszélyt jelenthetnek. Kisgyermekektél tavol tartando.

Ne hasznalja az eszkozt személyek kozotti  kozvetitésre. Ez
keresztszennyezddést okozhat, ami stlyos fertdzéshez vezethet. Az eszkoz
kizarolag egy beteg altali hasznalatra szolgal.

Az eszkdz magnest tartalmaz, amely olyan magneses és elektromagneses
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mezoket generalhat, amelyek zavarhatjdk a szivritmus-szabalyozokat
vagy mas beiiltetett eszkozoket, illetve negativ hatassal lehetnek bizonyos
eljarasokra vagy kezelésekre. Tartson legalabb 15 cm (6 hiivelyk) tavolsagot
az eszkoz és barmilyen beiiltetett orvostechnikai eszkoz kozott. Barmilyen
orvosi eljaras vagy kezelés el6tt konzultaljon orvosaval. Ha gyana meriil
fel, hogy az eszkoz és barmely beiiltetett orvostechnikai eszkoz kozott
interferencia all fenn, hagyja abba az eszk6z hasznalatat, és konzultaljon
kezelGorvosaval.

5. Ovintézkedések

* Az akkumulatorkupak nyitasakor/visszacsukasakor tiigyeljen, nehogy
karosodjanak az akkumulator vezetékei.

A karbantartasi utasitasok figyelmen kiviil hagyasa személyi sériiléshez és/
vagy az eszkoz karosodasahoz vezethet.

Ne toltse az eszkozt szamitogéprol, mert ez az akkumulator tilmelegedését
okozhatja, ami személyi sériilést és/vagy az eszkoz karosodasat
eredményezheti.

Ne hasznaljon sériilt, modositott vagy atalakitott eszkozt, illetve ne probaljon
meg sériilt, modositott vagy atalakitott eszkozt tolteni, mert ez személyi
sériiléshez és/vagy az eszkoz karosodasahoz vezethet.

Az eszkoz és az akkumulatorok toltés kozben akar 45 °C (113 °F)
homérsékletig felmelegedhetnek. Hasznalat el6tt hagyja lehtilni az eszkozt.
Az eszkoz hasznalat kozben felmelegedhet. Tegye meg a sziikséges
ovintézkedéseket, amikor hasznalat céljabol a nyakara helyezi.

A mas eszk6zokbol szarmazo elektromagneses interferencia megzavarhatja
vagy ledllithatja az eszk6z miikodését.

Ugyeljen ra, hogy ne ragja/harapdalja a szijtubust, mert ez fogkarosodast
okozhat.

Vigyazzon, nehogy leejtse az eszkdzt, mert ez az eszkdz karosodasat
okozhatja.

Mellékhatasok

« Hosszan tart6 hasznélat esetén az eszkoz okozta rezgéseket egyes felhasznalok
kellemetlennek érezhetik.

¢ Az eszkoz a vallban/karban erdfeszités ¢s faradtsag érzetét okozhatja,
kiilénésen az ismerten vallproblémakkal kiizdd személyeknél.

6. Hasznalat

Megjegyzés: Hasznalat elott hagyja, hogy az eszk6z elérje az tizemi hémérsékletet
(lasd: 10. rész, Miiszaki adatok). Hagyja lehiilni, illetve felmelegedni legfeljebb
2 oran at szallitas vagy magas/alacsony hdmérsékleten torténd tarolas utan.
Nem szabvanyos szimbélumok (TTE/P)

Szimbol A szimbol A szimbélum elhelyezkedése az eszk6zon
elnevezése
"dl‘l“l' Hangmagassag | A hangmagassag-beallité gorgé alatt
J))) Beszéd A bekapcsolégomb alatt
‘ ))) Hangeré A hangeré-szabalyoz6 gorgé alatt

6.1 Be-/kikapcsolas a bekapcsolégombbal

« Kapcsolja be az eszkozt a bekapcsoldgomb (C) megnyomasaval.

» Az eszkoz kikapesolasahoz engedje el a bekapcsologombot.

Megjegyzés: Annak érdekében, hogy az eszkoz ne kapcsolodjon be és ne melegedjen
fel a taskaban vagy hasonloban torténé szallitas soran, a hangerd-szabalyozo
gorgot szallitas elétt teljesen tekerje le a hangerd kikapcsolasahoz.

6.2 A hangeré beallitasa és az eszkoz be-/kikapcsolasa

1.Forgassa el a hanger6-szabalyozo gorgét (D)
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« teljesen lefelé a hang és az eszkoz kikapesolasahoz.
« teljesen felfelé az eszkoz bekapcsolasahoz és a hangerd beallitasahoz.
A bekapcsologomb a hangmagassag szabalyozasara is hasznalhato: erésebb
megnyomasaval magasabb, mig enyhébb megnyomasaval alacsonyabb
hangmagassag érhetd el.
6.3 A hangmagassag beallitasa
1. A hangmagassag beallitasahoz forgassa el a hangmagassag-beallito gorgét (K).
2.Nyomja meg ¢és tartsa lenyomva a bekapcsologombot (C), mikozben elvégzi
az elsé bedllitast, hogy meghallja a kiilonbségeket. Forgassa el a gorgét
felfelé a magasabb hangmagassag eléréséhez, és lefelé az alacsonyabb
hangmagassag eléréséhez.
Ha a hangszin-beallito gorgét (K) anélkiil hasznalja, hogy a bekapcsoldgombot
(C) lenyomva tartand, a hangszin tovabbra is valtozni fog anélkiil, hogy hallana.
6.4 Az iizemmod beallitasa (TTE/P)

1. Az lizemmod megvaltoztatasahoz elészor vegye le az akkumulatorfedelet, majd
egyszerre nyomja meg az tizemmod gombot (M) és a bekapesologombot (C).
Aziizemmod azonnal megvaltozik, de ha tovabbra s lenyomva tartja a bekapcsologombot,
az eszkoz sipolni fog, jelezve az 0ij lizemmod-beallitast. A sipolasok szama és a sipolas

hangszine jelzi, hogy az eszkoz éppen melyik iizemmodban van.
A Provox TruTone Emote (TTE) hat izemmoddal rendelkezik (1-6).
A Provox TruTone Plus (TTP) két tizemmoddal rendelkezik (1-2).

1-4. izemmod: Négy elére beallitott tartomany

1.Gzemmoéd | Szinte monoton 1 sipolas

2.Uzemmdd | Alacsony hangmagassag-valtozasok 2 sipolas
(1/2 oktavos tartomany)

3.Uzemmodd | Kézepes hangmagassag-valtozasok 3 sipolas

4. izemmod | Magas hangmagassag-valtozasok 4 sipolas

(2 oktavos tartomanyban)

5-6. lizemmod (TTE):

A hanger6 tizemmod lehet6vé teszi, hogy a hangerdt a bekapcsoldgombbal (C)
szabalyozza a hangmagassag helyett. Ez azok szamara van, akik nem hasznaljak
a hangmagassag-szabalyozot, és lehetové teszi a hangerd szabalyozasat a gorgd
mozgatasa nélkiil. A nagyon finom érintés lehetové teszi a ,,suttogo hang” hasznalatat,
mig az erdteljes megnyomas teljes hangerdt eredményez. A hangerd-szabalyozo
g0rgd tovabbra is korlatozza a maximalis hanger6t. Az ezekre az tizemmodokra
valo valtas ,.kialtd” hangot eredményez (emelkedé hangmagassaggal), nem pedig
egyenletes hangszini sipolast.

5. izemmodd Alacsony érzékenység - a teljes hangeréhoz 2, kialtas”
nagyobb nyomas sziikséges.

6. izemmod Magas érzékenység - a teljes hangeré kisebb 3, kialtas”
nyomast igényel.

6.5 A hangdfej kivalasztasa

Ha kemény nyakszévete van, vagy zajos kornyezetben tartozkodik, a sziirke
hangfej hasznalhato, mivel élesebb hangja van (azaz nagyobb a hangmagassaga)
(lasd: 7.2. rész: A hangfej cseréje).

6.6 A hangfej tavtartéjanak (TTE/P) hasznalata

Ha rendszeresen nagyobb hangmagassagot hasznal, és jobban kedveli a hangfej-
tavtartd nélkiili hangszint, akkor eltavolithatja azt (lasd: 7.3. rész, A hangfejtavtartd
hozzaadasa/eltavolitasa).

6.7 Az akkumulator téltése (TTE/P)
1.Htizza ki az USB-csatlakozo porvédo fedelét (U) a felsé végénél fogva.
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2. Helyezze be a micro-USB kabelt az USB toltécsatlakozoba (V) egy jovahagyott
fali toltddugdval* (nem tartozek).

3.Ellendrizze, hogy a LED jelzéfény (L) vilagit-e.

4.Az energiatakarékossag érdekében a toltés befejeztével huizza ki az eszkozt
a csatlakozobol. Addig hasznélja az eszk6zt, amig a hangeré csokkenni nem
kezd, ami 80%-os lemeriilést jelez.

*az IEC 60950-1 vagy az IEC 62368-1 szabvany szerint jovahagyott korldtozott aramforras (LPS)

LED jelz6fény (TTE/P)

Alacsony akkumulatortoltottség: A LED jelzéfény (L) kigyullad, amikor

megnyomja a bekapcsologombot, jelezve, hogy kozeledik a toltés ideje.

[ Téltés - Folyamatos fény |
| Atéltés befejezédétt - Villogd fény |

6.8 Az elektromos miigége elhelyezése a nyakon

1. Helyezze a hangfejet (A) a nyakahoz, és nyomja meg a bekapcsologombot (C). Ne
helyezze az eszkéz egyetlen részét vagy tartozékat sem a sztdmaba.

2.Ugyeljen arra, hogy a teljes hangfej érintkezzen a nyak bérével, kiilsnben a hang
kiszokik, és olyan zajt kelt, amely megneheziti a megértést.

3.Mozgassa az ajkait, a szajat, az allkapcsat és a nyelvét (vagyis artikulaljon) ugy, ahogy
altalaban besz¢l. Nyomja meg a gombot a hang elinditasahoz, kezdjen el artikulni,
majd engedje fel a gombot a mondat végén. Lélegezzen lazan és természetesen —
ne erdltesse kilélegzést.

4.Probalkozzon kiilonboz6 poziciokkal, amig meg nem talalja a ,,t6kéletes pontot™
(vagyis a nyakanak azt a pontjat, ahol a hang a legjobban sz6l). Ne feledje, hogy mar
egy 3 mm-es (1/8 hiivelykes) helyzetvaltoztatas is nagy hatassal lehet a hangerdre.

Ha nem tud a nyakan keresztiil hangatvitelt elérni, vagy egészségiigyi okokbol nem

tudja az eszkozt a nyakahoz helyezni, probalja ki az arcahoz helyezést, vagy hasznalja a

szajadaptert (lasd: 7.4 rész, Opcionalis szajadapter/szajtubus felhelyezése/hasznalata).

Az alaphangmagassag novelése vagy csokkentése jobb hangzast eredményezhet.

A kozéptartomanyba tartozo hangmagassagokat a legtobb ember jobban hallja.

6.9 Opcionalis szajadapter és szajtubusok

Ha a nyakon valé elhelyezés érzékeny nyak vagy tulzott zagis miatt nem
megfelelé Onnek, hasznalhatja a szajadaptert (lasd: 7.4 rész, A szajadapter/
szajtubus felhelyezése/hasznalata).

6.10 A bemutato célu hasznalatra vonatkozo iranyelvek

(Egészségligyi szakemberek esetében érvényes)

Figyelmeztetés: A szajadapter, a szajtubus és a hangfej kizarolag egyetlen beteg

hasznalatara szolgal, és nem szabad tobb beteg kozott felhasznalni.

Ovintézkedés: Minden egyes betegnél valo, illetve bemutat6 céla hasznélat utan

végezze el az eszkoz karbantartasat a karbantartasi utasitasok szerint.

* Abemutatd céli hasznalat annak meghatarozaséra szolgal, hogy a beteg alkalmas-e
az eszkoz hasznalatara.

« A felhasznaloknak meg kell tisztitaniuk és fertGtleniteniiik kell a keziiket izopropil-
alkohollal (IPA) vagy mas megfelel6 fertétlenitdszerrel, vagy kesztyfit kell viselnitik.

* A hangfejet, valamint a hanggombot és a szivacsgyfirit, ki kell cserélni és ki kell
dobni minden egyes beteg utan (lasd: 7.2 rész, A hangfej cseréje).

* Az eszkozt minden egyes beteg el6tt és utan le kell tordlni (lasd: 7.1 rész, Az eszkoz
karbantartasa).

7. Karbantartas és alkatrészcsere

7.1 Az eszkoz karbantartasa

A karbantartasi feladatokeért a felhasznalo felel6s. Minden hasznalat utan végezzen
karbantartast.
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1. Torolje le az eszkozt tiszta, szaraz torlokenddvel, vagy ha sziikséges, enyhén nedves
(nem csdpogo) torlokendével (lasd a 2. abrat). Hasznaljon enyhe szappanos vizet
vagy 50-75%-os izopropil-alkoholt.

Ovintézkedések:

* Hasznalat el6tt hagyja megszaradni az eszkozt.

+ Ugyeljen arra, hogy ne keriiljon nedvesség az eszkozbe.

* Ne hasznaljon elektromos tisztitokat vagy tisztitospray-ket.

7.2 A hangdfej cseréje
Csere hangfejekért forduljon a helyi képvisel6hoz.

1.Térolje le az eszkozt (lasd: 7.1 rész, Az eszkoz karbantartasa). Ugyeljen,
hogy csak enyhe nyomast alkalmazzon, és korkoros vagy csavard mozdulattal
torolje le a bekapcsologombot. A test letorlését kovetden tordlje le a hangfej
kupakjat. Vigyazzon, hogy ne fejtsen ki tal nagy nyomast, ami miatt a felso
hanggomb levalhatna.

2.Csavarja le a hangfejet (A), és tavolitsa el (lasd a 2. abrat).
Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy ne nyomja meg a hanggombot, amikor a hangfej
kupakjat eltavolitja, mivel ez a gomb és a habgytirti atnyomodasat okozhatja.
Gy6z6djon meg arrol, hogy a hangfejtavtarto (B) nincs eltorve, illetve nem
hianyzik. Ha sziikséges, cserélje ki, miel6tt beszerelné az uj hangfejet (lasd:
7.3. rész, A hangfej tavtartojanak hozzaadasa/eltavolitasa).

3.Szerelje fel az uj hangfejet.

Figyelem: Ne vegye ki a hangfej alatti szilikonmembrant. A szilikonmembrant
a tekercs/miikodtet6elem szaran 1évé horonyban kell tartani (lasd a 3.1. dbrat).

Figyelem: Ne csavarjon a tekercsen/mukodtetéelemen. A vezetékeknek
akadalytalanul a tekercs/miikodtetdelem koré kell tekerednitik (lasd a 3.2. abrat).

7.3 A hangfej tavtartéjanak hozzaadasa/eltavolitasa
1.Csavarja le a hangfejet (lasd a 4. abrat).

2.Helyezze fel vagy tavolitsa el a tavtartot.

3.Csavarja vissza a hangfejet.

4.Probalja ki az eszkozt, és hallgassa meg a kiilonboz6 hangszinek mindségét.
Ha jobban szereti a tavtartd nélkiili hangmindséget, igyeljen arra, hogy a
tavtartot biztonsagos helyen tarolja, példaul abban a dobozban, amelyben az
eszkoz érkezett.

7.4 A szajadapter/szajtubus felhelyezése/hasznalata

1.Helyezze be a szajtubust (I) a szajadapter (J) tetejébe.

Figyelem: Ne helyezze be a szajtubust az iitkdzén til. Gy6z6djon meg arrdl,
hogy a tubus nem 16g be a kupak teriiletére (1asd a 3.1 abrat).

2.Helyezze a szajadaptert a hangfejre (A).

Figyelem: Ne csavarja be (lasd a 3.2 abrat).

3.Helyezze a szajtubust a szajba a szaj sarkanal.
4.Kapcsolja be az elektromos miigégét. Beszéljen a szajtubus koriil.

7.5 Az akkumulator cseréje

Az STP esetében érvényes

Két darab 1,5 V-os nikkel-metal-hidrid (NiMH) tjratdlthetd AA akkumulatort

hasznaljon.

1.Helyezze be az akkumulatorokat (F) az STP belsejében talalhaté nyilaknak
megfelelden.

ATTE/P esetében érvényes

Kizarolag jovahagyott litium-ionos akkumulatort hasznaljon. Vegye fel a kapcsolatot

a forgalmazoval, ha tovabbi informaciora van sziiksége.
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1.Helyezze be az akkumulatort (N). Csak egyféleképpen illeszthetd be. Az
akkumulatorcsatlakozo (H) igazitofiile felfelé mutat, a piros vezeték pedig a
jobb oldalon van.

8. Hibaelharitasi utmutato

8.1 Nem kielégito beszédérthetdség telefonalas kézben

« A telefon mikrofonjat tartsa az orra magassagaban, ne a szaja alatt. Ezzel
tavolabbra keriil a mikrofon a sztoma és az elektromos miigége hangjatol.

» Csokkentse az elektromos miigége hangerejét a lehetd leghalkabbra, de tovabbra
is képz6djon hang.

8.2 Az eszkoz ,teljesen tonkrement”, ,elromlott” vagy

»egyszerlien nem miikodik”

* Gy6z3djon meg rola, hogy a hangerd-szabalyozd gorgd (D) nincs teljesen

letekerve (ez ugyanis kikapcsolja az eszkozt). Tekerje le teljesen a hangerd-

szabalyozo gorgét (D) a kikapesolasig.

Finoman nyomja meg a bekapcsolégombot (C), majd novelje a nyomast. Haa

folyamat soran az eszk6z be- és kikapcsol, el kell kiildeni cserére (lasd: 9. rész,

Szerviz és segitségnyujtas).

Ha a LED minden alkalommal bekapcsol, amikor a bekapcsolégombot (C)

megnyomja, alacsony az eszkoz akkumulatoranak toltéttségi szintje, és fel kell

tolteni (a TTE/P esetében érvényes).

Vegye le az akkumulator kupakjat, és nyomja beljebb az akkumulatorkabel

csatlakozojat (H) a hazba.

8.3 A LED jelz6fény nem kapcsol be toltés kozben

« Ellendrizze a fali aljzatot egy lampaval.

* Gy6z6djon meg arrdl, hogy a micro-USB kabel teljesen csatlakoztatva van az
aramforrashoz és az eszk6zhoz.

 Probaljon ki egy masik micro-USB kabelt.

« Probaljon ki egy masik aramforrast (USB-s fali aljzatot).

« Probalja ki a toltét és a kabelt egy mobiltelefonon vagy mas eszk6zon.

Az STP esetében érvényes

* Gy6z6djon meg rola, hogy az akkumulatorok ujratdlthetok. Az eszkdz nem
tolti a nem jratolthetd akkumulatorokat.

« Ellenérizze, hogy az akkumulatorok megfeleléen vannak-e behelyezve.
Ellendrizze, hogy az akkumulatorok megfeleld iranyban vannak-e behelyezve
ugy, hogy az akkumulator + jelii része az eszkoz + jelti részéhez igazodik.

d 4

8.4 Az eszkoz ,Tulsagosan zug”, ,Furcsa a hangzas”, ,Fojtott a
hang” vagy,Nem tiszta a hangzas”

* Gy6z6djon meg arrdl, hogy a hangfej (A) teljesen érintkezik a nyak borével.
Probaljon ki egy masik helyet a nyakon (lasd: 6.8. rész, Az elektromos muigége
elhelyezése a nyakon).

Csokkentse a hanger6t (D).

Allitsa be a hangmagassagot (K).

Hasznalja a szajadaptert (lasd: 7.4 rész, A szajadapter/szajtubus felhelyezése/
hasznélata).

Ellendrizze a kupakot. Ha tigy tiinik, hogy a hanggomb kilazult, vagy enyhén
elmozdult, vagy ha a szivacsgytrii sériiltnek tiinik, eléfordulhat, hogy az
eszkoznek 0j szivacsgytirlire van sziiksége.

Vegye le a hangfejet (A), és nézzen bele.

Van egy kis gumidarab a hangfej (A) kozepére ragasztva? Ha nincs, akkor az
eszk6z hanggombyjat ki kell cserélni (1asd: 9. rész, Szerviz és segitségnyujtas).
Gy6z6djon meg arrol, hogy a membran csatlakoztatva van a tekercs szarahoz.
Gy6z6djon meg rola, hogy a tekercs érintésre szabadon rugoézik, és nem szemcesés
a tapintasa (lasd az 5. abrat).
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ATTE/P esetében érvényes

Probalja ki az opcionalis, extra éles hangot biztositd hangfejet (lasd: 7.2. rész,
A hangfej cseréje).

8.5 ,A hangfej (A) szétesett” vagy ,A hanggomb kinyomédott
a kupakbol”
Ellendrizze, hogy a szivacsgylirii nem sériilt-e. Ha nem sériilt meg, akkor az

eredeti szivacsgyiirti Gjrafelhasznalhato és visszaszerelheté. Ha meg van sériilve,
ki kell cserélni.

ATTE/P esetében érvényes

A gombérzékeld érzékenysége til nagy lehet. Probaljon ki egy masik izemmodot,
altalaban egy alacsonyabb érzékenységii tizemmodot.

8.6 ,Palcak” gomb

* Olvassa el az altalanos tisztitasi utasitasokat (lasd: 7.1 rész, Az eszkoz
karbantartasa).

+ Nedvesitsen meg egy fiiltisztito palcikat vagy egy vattapamacsot kis mennyiségii,
ajanlott tipust alkohollal, és tisztitsa meg korben 5-6 alkalommal, majd nyomja
meg 5-6-szor a bekapcsologombot.

* Felvaltva nyomja meg ¢és tisztitsa meg korben a bekapcsolégombot egy fiiltisztitd
palcikaval vagy vattapamaccsal. Folytassa addig, amig mar nem ragad.

* Tavolitsa el egy vastagabb papirdarabbal a bekapcsologomb koriili bevagasba
beszorult szennyezddést.

8.7 Nem egyenletes hangszin (TTE/P)
Probaljon ki egy alacsonyabb érzékenységii tizemmodot (lasd: 6.4. rész,
Az lizemmod beallitasa).

8.8 Nem egyenletes hangeré (TTE/P)

Probaljon ki egy olyan tizemmodot, amely nem hangerd tizemmod (lasd: 6.4. rész,
Az tizemmad beallitasa).

8.9 A radio- vagy televizioadas vételét zavaro eszkoz

* Forditsa el vagy helyezze at a vevéantennat.

* Novelje az eszkoz és a vevo kozotti tavolsagot.

* Olyan aljzathoz csatlakoztassa az eszkozt, amely masik aramkéron van, mint
amelyhez a vevd csatlakozik.

» Segitségért forduljon a markakeresked6hdz vagy egy tapasztalt radio-/
TV-szerelohoz.

9. Szerviz és segitsegnyujtas

Az elektromos miigége a paciens altal eltavolithato alkatrészeken kiviil nem
tartalmaz mas szervizelheté alkatrészeket. A szervizalkatrészek kozé tartoznak
az akkumulatorok, a hangfej, a hangfejtavtarto, a szivacsgyirt, a szajadapter és
a szajtubusok. Forduljon a helyi képvisel6hoz segitségért az elektromos miigége
hasznalatdban vagy karbantartasaban, valamint a rendelkezésre allo alkatrészek
megrendeléséhez.

10. Miszaki adatok

Leiras Adatok
Uzemi hémérséklet 5°C-40°C (41 °F-104°F) (@TTE/P esetében
(az akkumulator- érvényes)
élettartam 5°C-25°C (41 °F - 77 °F) (az STP esetében
optimalizalasahoz) érvényes)
Tarolasi és szallitasi -25°C-70°C(-13 °F - 158 °F) (a TTE/P esetében
hémérséklet érvényes)
-20°C - 25°C (-4 °F - 77 °F) (az STP esetében
érvényes)




Leiras

Adatok

Uzemi paratartalom (az
optimalis akkumulator-
élettartam
fenntartaséhoz)

15% — 90% relativ paratartalom
700 hPa - 1060 hPa

Tarolasi paratartalom

0% — 45% relativ paratartalom

Varhato élettartam

3év

Alkalmazott alkatrész

BF tipusu alkalmazott alkatrész, hangfej

Mdikodési mod

TTE/P: Miikodési ciklus 50%. Példaul az eszkoz

1 perc bekapcsolasi idével miikodik, amelyet

1 perc kikapcsolasi id6 kovet. Kérjik, vegye
figyelembe, hogy a rovidebb bekapcsolasi id6k
esetén megfelelen rovidebb kikapcsolasi idékre
van sziikség.

STP: 30 perc m(ikodés 24 éras idészak alatt

Tapellatas Belsé tapellatas

Méret Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 hiivelyk)
Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 hiivelyk)
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 hiivelyk)

Tomeg Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 font);
Provox TruTone Emote 130 g (0,29 font);
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 font)

IP besorolas IP22* (a TTE/P esetében érvényes)

Toltési adatok

5V, legalabb 750 mA (vagy legalabb 0,75 A)**
max. 100 VA

*Az eszkozt tesztelték, és a teszt alatt és utdan is biztonsagos maradt. Az eszkoz

azonban a

ileg mitkédé

Ibntol,

**Jovahagyott korlatozott teljesitményti aramforras (LPS) az IEC 60950-1 vagy az

77 ¢ valhat, vagy tartésan karosodhat.

1EC 62368-1 szabvany szerint

Elektromagneses kibocsatasok

Kibocsata gal Megfeleléség | Elektromagneses kornyezet
A rendszer csak a belsé
mUikodéséhez hasznal

RF kibocsatas radiofrekvencias energiat. Ezért

CISPR 11 ’ 1. csoport RF-kibocsatasa alacsony, és nem
valdszind, hogy interferenciat
okozna a kozeli elektronikus
berendezésekben.

RF kibocsatas, B osztaly

CISPR11 A rendszer alkalmas minden

Harmonikus helyen hasznalhato, beleértve

kibocsatasok, A osztaly zAIAaIrf)lk?]rr}yeietekblen .

IEC 61000.3-2 ijeldlt helyeket, valamint
azokat, amelyek kézvetlenil

Fesziiltségingadozas/ csatlakoznak a lakoépuileteket

villogaskibocsatas, Megfelel ellato kisfesziiltségl halézathoz.

IEC 61000-3-3

Megjegyzés: A kibocsatasvizsgalat magaban foglalja egy jovahagyott fali

t6ltédugd hasznalatat.
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Elektromagneses zavartiirés (TTE/P)

Zavart(irési vizsgalat

IEC 60601-1-2
Vizsgalati szint

Megfeleléségi szint

Elektrosztatikus kistilés
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV érintkezéssel

+2kV,

+4kV,

+8kV,

+15kV levegén
keresztiil

+4 kV, +8 kV
érintkezéssel

+2kV,

+4kV,

+8kV,

+15 kV leveg6n keresztil
(lasd még:
Elektromagneses
interferencia)

Elektromos gyors
tranziens/burst

IEC 61000-4-4

+2 kV véltakozd dramu
tapcsatlakozo

100 kHz-es ismétlési
frekvenciaval

+2 kV véltakozd daramu
tapcsatlakozd 100 kHz-es
ismétlési frekvenciaval

Tulfeszultség
IEC 61000-4-5

+0,5kV,
+1 kV vezeték-vezeték

+0,5kV,
+1 kV vezeték-vezeték

Fesziiltségesések és
aramkimaradasok

IEC 61000-4-11

0% U,, 0,5 ciklus 0°, 45°,
90°,135°,180°, 225°,
270° 315° esetén

0%U,,
1 ciklus 0° esetén

70% U,
25 ciklus 0° esetén

0%U,
250 ciklus 0° esetén

0% U,, 0,5 ciklus 0°, 45°,
90°,135°,180°, 225°,
270°, 315° esetén

0%U,
1 ciklus 0° esetén

70% U,
25 ciklus 0° esetén

0%U,
250 ciklus 0° esetén

Halozati frekvencids
(50/60 Hz)
magneses mezd

IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

Kozelségi magneses
mezdék

IEC 61000-4-39

8 A/m, CW 30 kHz-en

65 A/m, DC 50%
134,2 kHz-en

7,5 A/m, DC 50%
13,56 MHz-en

8 A/m, CW 30 kHz-en

65 A/m, DC 50%
134,2 kHz-en

7,5 A/m, DC 50%
13,56 MHz-en

fesziiltség.

Megjegyzés: Az U, a vizsgalati szint alkalmazasa el6tti halézati valtakozo
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Zavart(rési vizsgalat

IEC 60601-1-2 Vizsgalati
szint

Megfelel6ségi szint

Vezetett RF
IEC 61000-4-6

Sugarzott RF
IEC 61000-4-3

RF vezeték nélkuli
kommunikacios portbol
szarmazo kozelségi
mezék

IEC 61000-4-3

3Vrms és 6 Vrms az
ISM és a radidamatér
savokban

150 kHz - 80 MHz
80% AM, 1 kHz szinusz

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM, 1 kHz szinusz

27V/m,PM 18 Hz
385 MHz-en

28V/m, PM 18 Hz
450 MHz-en

9V/m, PM 217 Hz
710 MHz-en, 745 MHz-
en, 780 MHz-en

28V/m, PM 18 Hz
810 MHz-en, 70 MHz-
en, 930 MHz-en

28V/m, PM 217 Hz
1720 MHz-en,
1845 MHz-en,
1970 MHz-en

28V/m,PM 217 Hz
2450 MHz-en

9V/m, PM 217 Hz
5240 MHz-en,
5500 MHz-en,
5785 MHz-en

3Vrms és 6 Vrms az
ISM és a radiéamatér
sédvokban

150 kHz - 80 MHz
80% AM, 1 kHz szinusz

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM, 1 kHz szinusz

27V/m,PM 18 Hz
385 MHz-en

28V/m, PM 18 Hz
450 MHz-en

9V/m, PM 217 Hz
710 MHz-en, 745 MHz-
en, 780 MHz-en

28V/m, PM 18 Hz
810 MHz-en, 70 MHz-
en, 930 MHz-en

28V/m,PM 217 Hz
1720 MHz-en,
1845 MHz-en,
1970 MHz-en

28V/m, PM 217 Hz
2450 MHz-en

9V/m, PM 217 Hz
5240 MHz-en,
5500 MHz-en,
5785 MHz-en

Megjegyzés: A zavartirés vizsgélata magéban foglalja egy jovédhagyott fali
t6ltédugd hasznalatat.

Elektromagneses interferencia

Amikor elektromagneses kisiilésnek (ESD) van kitéve, el6fordulhat, hogy
az akkumulatort ki kell venni és Ujra vissza kell helyezni a normal miikodés
helyreallitasahoz.

11. Hulladékkezelés

Hasznalt orvosi eszk6zok hulladékba helyezésénél mindig kovesse a biologiailag
veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot és az allami
eléirasokat.

12. Események jelentése
Felhivjuk a figyelmet, hogy az eszkozt érintd barmilyen stilyos balesetet jelenteni kell
a gyartonak ¢és a felhasznald/beteg lakohelye szerint illetékes orszag hatosaganak.

13. Megfeleléség
Az eszkozt tesztelték, és megfelel az IEC 60601-1-2 szabvanynak a lakokornyezetre
alkalmazott vizsgalati szinttel (a TTE/P esetében érvényes).
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1. Uéel pouzitia

Hlasové protéza je umely hrtan napdjany z batérie, ktory sa aphkl.ue externe a je
ureny na pouzitie v pripade chybajicej schopnostl pouzivat’ anatomicky hrtan
na vytvaranie zvuku.

Ked’ si prilozite pomdcku ku koZi v oblasti hlasiviek alebo ked’ zasuniete Gstnu
trubicu do ustnej dutiny | (s ustnym adaptérom), pomécka bude vytvarat mechanické
vibrdcie, ktoré rezonuju v Gstnej a nosovej dutine a ktoré je mozné obvyklym
sposobom modulovat’ jazykom a perami, ¢im umoziuju rozpravat’.

Urcena skupina pouzivatelov
Urcenym pouzivatel'om je pacient.

2. Kontraindikacie

Pomocka sa smie pouzivat iba v siilade s tymto navodom na pouzitie. Pouzivatelia
bez fyzickych, kognitivnych alebo mentalnych schopnosti potrebnych na obsluhu
pomdcky ju nesmu pouzivat’ samostatne a smu ju pouzivat len pod dostatoénym
dohl'adom klinického lekara alebo vyskoleného opatrovatel'a. Pomocka sa nesmie
aplikovat’ priamo na krehké tkanivo krku so slabymi cievami, pretoZe by mohla
sposobit’ poskodenie tkaniva alebo krvacanie. Pacienti v tomto stave smu pomocku
pouzivat iba za predpokladu, ze im lekar presne vysvetlil, ako pomocku pouzivat’
a kde ju mozno bezpecne aplikovat’.

3. Popis pomocky

Hlasova protéza je umely hrtan napajany z batérie, ktory sa aplikuje externe na
neposkodent kozu a je urceny na pouzitie v pripadoch chybajuceho anatomického
hrtanu alebo ak nedokazu vytvarat’ zvuk pomocou hrtana.

Typy pomécok
TTE Provox TruTone Emote
TTP Provox TruTone Plus
TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus
STP Provox SolaTone Plus
Obsah balenia

Hlasova protéza Néavod na pouzitie

Ustny adaptér Balenie réznych Ustnych trubic

Kabel micro-USB (1 m)

Extra prenikava zvukova hlavica
(TTE/P)

Snarka na krk

Nabijatelné batérie AA NiMH x2 (STP)

Specifikacia dielu (pozrite si obrazok 1)

A. Zvukova hlavica (TTE/Px2) (STPx1)
(vratane penového krazku a tlacidla
zvuku)

B. Distan¢na vlozka zvukovej hlavice
(TTE/P)

C. Tlacidlo napajania (tlacidlo Emotion™
vTTE/P)

D. Koliesko hlasitosti

E. Telo

F. Batéria (STP)

G. Uzaver batérie

H. Konektor batérie (TTE/P)

I Ustna trubica (2+2)

J. Ustny adaptér

K. Ovlada¢ na nastavenie vysky tonu

L. Kontrolka LED

M. Tlacidlo rezimu (TTE/P)

N. Batéria (TTE/P)

U. Protiprachovy kryt USB (TTE/P)

V. Nabijacia zasuvka USB
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4. Varovania

Nespravne pouzivanie pomocky alebo nedodrzanie pokynov v tomto navode
na pouzitie moze sposobit’ poranenie osob a/alebo poskodenie pomdocky.

Ak bola pomécka vystavena vode ¢i inym tekutindam alebo ak spadla do vody
¢i inych tekutin, pomocku nezapinajte, nepouzivajte ani nenabijajte, pretoze
moze dojst’ k poraneniu 0sdb a/alebo poskodeniu pomaocky.

Pouzivajte iba schvalené nabijacky, pretoze pouzivanie neschvalenych
nabijac¢iek moze spdsobit’ poziar, poranenie 0sob alebo poskodenie pomdcky.
Pred nabijanim skontrolujte, ¢i nabijacka nie je poskodena. Poskodena alebo
nefunk¢éna nabijacka sa nesmie d’alej pouzivat,, pretoze moze sposobit’ poziar,
poranenie 0sob alebo poskodenie pomocky.

Nepouzivajte pomocku pocas nabijania, pretoze moze sposobit’ zasah
elektrickym pridom.

Nepokusajte sa nabijat’ nenabijatelné batérie, pretoZe by to mohlo viest' k
poraneniu 0s6b alebo poskodeniu pomdcky.

Nevymienajte nabijatelné batérie za nenabijatelné batérie, pretoze by to
mohlo viest’ k poraneniu 0s6b alebo poskodeniu pomdcky.

Batérie chrante pred fyzickym poskodenim. V opa¢nom pripade by to mohlo
viest’ k zraneniu osob alebo poskodeniu pomocky.

Batérie neskladujte vo vrecku, kabelke, $katuli, zasuvke ani na podobnych
miestach, kde by sa mohli navzajom skratovat' alebo byt skratované
vodivymi materialmi, napr. mincami alebo kl'icami, pretoze by to mohlo
viest’ k zraneniu pouzivatel'a alebo poskodeniu pomdocky.

Litiova batériu nevystavujte teplotdm mimo rozsahov uvedenych na prednej
strane tohto navodu na pouzitie, pretoze by to mohlo viest’ k zraneniu osob
alebo poskodeniu pomdcky.

Pri vymene batérii postupujte obozretne. Nespravne vlozenie batérii moze
viest' k nebezpeénej situacii, napriklad vzniku extrémneho tepla alebo
poziaru, ¢o by mohlo sposobit’ zranenie 0s6b alebo poskodenie pomdcky ¢i
iného majetku.

Nepouzivajte batériu, z ktorej unika elektrolyt, pretoze to mdze viest' k
poraneniu 0sdb alebo poskodeniu pomdcky.

Ziadnu &ast’ pomdcky ani prisluienstva nezastvajte do stomie, mohlo by to
viest’ k zraneniu.

Pomocku nijak neupravujte, pretoze by to mohlo viest' k poraneniu osob
alebo poskodeniu pomdcky.

Vyhnite sa pouzivaniu hlasovej protézy v blizkosti inych elektronickych
zariadeni, pretoze by to mohlo spdsobit’ prevadzkové problémy. Ak je to
potrebné, uistite sa, ze obe pomdcky fungujii normalne.

Prenosné RF (radiofrekvenéné) komunika¢né zariadenia vratane periférnych
zariadeni, ako sl anténne kable a externé antény, sa nesmi pouZivat vo
vzdialenosti menej ako 30 c¢cm (12 palcov) od pomdcky, vratane kablov
uréenych vyrobcom. V opa¢nom pripade by to mohlo ovplyvnit' vykon
pomdcky.

Pouzitie inych kablov, ako st Specifikované alebo dodané s pomdckou,
moze mat’ za nasledok zvySené elektromagnetické emisie alebo znizenu
elektromagnetickt odolnost’ tejto pomdcky a nespravnu prevadzku.

Dlhy kabel predstavuje riziko uskrtenia. Uchovavajte mimo dosahu deti a
domacich zvierat.

Pomdcka obsahuje malé Casti, ktoré sa moézu uvol'nit’ a predstavovat’ riziko
udusenia. Uchovavajte mimo dosahu malych deti.

156



* Pomocku nezdielajte s viacerymi I'ud'mi. Mohlo by to sposobit’ krizova
kontaminaciu, ktora méze viest’ k zavaznej infekcii. Tato pomocka je urcena
na pouzitie vyhradne u jedného pacienta.

Pomdcka obsahuje magnet, ktory generuje magnetické a elektromagnetické
polia, ktoré mozu rusit’ kardiostimulatory alebo iné implantovatel'né pomocky,
ako aj urCité postupy alebo liecby. Medzi touto pomdckou a vsetkymi
zdravotnickymi implantovanymi pomockami udrzujte minimalnu vzdialenost’
15 ecm (6 palcov). Pred akoukol'vek vySetrovacou procedirou alebo liecebnym
zékrokom sa porad'te so svojim lekarom. Ak existuje podozrenie na rusenie
medzi pomdckou a akymkolvek lekarsky implantovanym zariadenim,
prestante ju pouzivat’ a porad'te sa so svojim lekarom.

5. Preventivne opatrenia

» Davajte pozor, aby ste pri otvarani/zatvarani uzaveru batérie neposkodili
elektroinstalaciu batérie.

* Nedodrzanie pokynov na tdrzbu méze viest' k poraneniu osob a/alebo

poskodeniu pomdocky.

Pomocku nenabijajte pomocou pocitaca, pretoze by to mohlo sposobit’

prehriatie batérie a nasledné poranenie osob a/alebo poskodenie pomaocky.

* Nikdy nepouZivajte pokazeni, upravenii alebo pozmenenti pomécku, ani ju
nenabijajte. Mohlo by to viest' k poraneniu 0sob a/alebo poskodeniu pomécky.

Pomdcka a batérie sa mozu pocas nabijania zahrievat’ (az na 45 °C/113 °F).
Pred pouzitim nechajte pomécku vychladnat’.

Pomoécka sa moéze pocas pouzivania zahriat. Pri umiestiiovani na krk
dodrzujte potrebné preventivne opatrenia.

Pomdcka moze zle fungovat alebo uplne prestat’ fungovat' v dosledku
interferencie elektromagnetického pola z inych zariadeni.

Budte opatrni, aby ste nezuli/nezahryzli do tUstnej trubice, pretoze by to
mohlo sposobit’ poskodenie zubov.

Davajte pozor, aby vam pomdcka nespadla, pretoze by sa mohla poskodit’.

Vedlajsie ucinky

 Pri intenzivnom pouzivani mo6zu niektori pouzivatelia vnimat vibracie
vytvarané pomockou ako neprijemné.

* Pomdcka mdze sposobit’ pocit namahy a vysilenia v ramene/paZi, najma
u 0s0b, ktoré trpia existujucimi problémami s ramenom.

6. Sposob pouzivania

Poznamka: Pred pouzitim nechajte poméocku dosiahnut’ prevadzkovu teplotu

(pozrite si ¢ast’ 10 Technické udaje). Po preprave alebo skladovani pri vysokych

alebo nizkych teplotach nechajte pomdcku vychladnut' alebo zohriat’ az na

2 hodiny.

Nestandardizované symboly (TTE/P)

Symbol | Oznacenie Umiestnenie symbolov na pomocke
symbolu
-’ll‘llllr Ton Pod ovlddacom na nastavenie tonu

J))) Rozpravanie Pod tlacidlom napéjania

‘ ))) Hlasitost Pod ovladacom hlasitosti

6.1 Zapnutie/vypnutie pomocou tlac¢idla napdjania
* Pomdcku zapnete stlacenim tlacidla napajania (C).
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* Pomdcku vypnete uvolnenim tlac¢idla napdjania.
Poznamka: Aby sa zabranilo zapnutiu a zahriatiu pomocky pocas prepravy v
taske alebo podobnom prostredi, oto¢te ovladac¢ hlasitosti uplne nadol, aby ste
pred prepravou vypli zvuk.
6.2 Uprava hlasitosti a zapnutie/vypnutie
1.0tocenim ovladaca hlasitosti (D)
* Uplne nadol vypnete hlasitost’ a napajanie.
« nahor zapnete pomdcku a upravite hlasitost’.
Tlacidlo napajania mozno pouzit' aj na regulaciu vysky toénu, priCom silnym
stlacenim tlacidla dosiahnete vysSiu vysku tonua jemnym stlacenim nizsiu
vysku tonu.
6.3 Uprava vysky tonu
1.0tacanim kolieska na nastavenie vysky tonu (K) upravte vysku tonu.
2.Pocas prvého nastavenia stlaCte a podrzte tlacidlo napajania (C), aby ste
poculi rozdiely. Otocte ovladacom nahor pre vyssi ton a nadol pre nizsi ton.
Ak pouzijete ovlada¢ na nastavenie tonu (K) bez toho, aby ste drzali tlacidlo
napajania (C), ton sa bude menit’, aj ked” ho nebudete pocut’.
6.4 Nastavenie rezimu (TTE/P)
1. Ak chcete zmenit rezim, najprv odstraiite kryt batérie a potom stcasne stlacte
tlacidlo rezimu (M) a tlac¢idlo napajania (C).
Rezim sa zmeni okamzite, ale ak budete nad’alej drzat' tlacidlo napéjania,
pomocka zapipa, ¢im indikuje nové nastavenie rezimu. Pocet pipnuti a ton
pipnutia oznacuji, v akom rezime sa pomdcka nachadza.
Provox TruTone Emote (TTE) ma Sest’ rezimov (1 — 6).
Provox TruTone Plus (TTP) mé dva rezimy (1 —2).

Rezimy 1 - 4: Styri prednastavené rozsahy

Rezim 1 Takmer monoténne 1 pipnutie
ReZim 2 Zmeny nizkych ténov (rozsah 1/2 oktavy) 2 pipnutia
Rezim 3 Zmeny strednych ténov 3 pipnutia
Rezim 4 Zmeny vysokych ténov (rozsah 2 oktavy) 4 pipnutia

Rezimy 5 - 6 (TTE):

Rezim hlasitosti umoziiuje ovladat’ hlasitost’ tlacidlom napajania (C) namiesto
tonu. Tato moznost je urcena pre l'udi, ktori nepouzivaju ovladanie vysky
tonu, a umoziuje ovladanie hlasitosti bez pohybu ovladac¢a. Vel'mi l'ahky dotyk
umozni hovorit’ ,,§epotom®, zatial’ o pri silnom stlaceni sa vydava zvuk s plnou
hlasitostou. Ovlada¢ hlasitosti stale obmedzuje vasu maximalnu hlasitost’. Po
prepnuti do tychto rezimov sa ozve zvuk ,,huknutia“ (so zvySujicim sa tonom)
namiesto pipania stalym tonom.

Rezim 5 | Nizka citlivost - na dosiahnutie plnej hlasitosti je 2 ,huknutia”
potrebny vyssi tlak.

Rezim 6 | Vysoka citlivost — na pInu hlasitost sa vyzaduje mensi | 3,huknutia”
tlak.

6.5 Vyber zvukovej hlavice

Ak mate na krku tvrdé tkanivo alebo sa nachadzate v hlu¢nom prostredi, mozete
pouzit’ sivli zvukovu hlavicu, pretoze ma ostrejsi zvuk (t. j. vySsi ton) (pozrite si
Cast’ 7.2 Vymena zvukovej hlavice).

6.6 Pouzivanie distancnej vlozky zvukovej hlavice (TTE/P)

Ak pravidelne pouzivate vyssi ton a uprednostiiujete tonové vlastnosti bez
zvukovej hlavice, mozete ju odstranit’ (pozrite si ¢ast’ 7.3 Pridanie/odstranenie
zvukovej hlavice).
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6.7 Nabijanie batérie (TTE/P)

1. Vytiahnite z hornej Casti protiprachovy kryt USB (U).

2.Zasuiite kabel micro-USB do nabijacej zasuvky USB (V) schvalenej sietovej
nabijacky* (nie je sucast'ou balenia).

3.Skontrolujte, ¢i sa rozsvietila kontrolka LED (L).

4.Po dokonceni nabijania odpojte pomdcku zo siete, aby ste Setrili energiu.
Pouzivajte, kym hlasitost’ nezacne slabnut,, ¢o nastava pri 80 % vybiti.

*schvaleny obmedzeny zdroj napdjania (LPS) podl'a nariadenia IEC 60950-1 alebo IEC 62368-1

Kontrolka LED (TTE/P)

Slaba batéria: Kontrolka LED (L) sa po stlaceni tla¢idla napajania rozsvieti,

¢im oznacuje, ze sa blizi ¢as nabijania.

‘ Nabijanie - kontrolka svieti ‘
‘ Nabijanie dokonc¢ené - kontrolka blika ‘

6.8 Umiestnenie hlasovej protézy na krk

1.Prilozte zvukovu hlavicu (A) ku krku a stladte tlacidlo napéjania (C). Ziadnu
¢ast’ pomocky ani ziadne prislusenstvo nezasuvajte do stomie.

2.Dbajte na to, aby cela zvukova hlavica bola v kontakte s kozou na krku, inak
bude zvuk unikat’ a bude tazké vam rozumiet’.

3.Pohybujte perami, ustami, ¢el'ustou a jazykom (t. j. artikulujte) tak, ako by ste
prirodzene rozpravali. Stlacte tlacidlo na spustenie zvuku, za¢nite artikulovat’
a potom na konci frazy tlacidlo uvolnite. Dychajte uvolnene a prirodzene —
nevydychujte vzduch silou.

4.Skusajte rozne polohy, kym nenajdete svoje ,,spravne miesto (t. j. miesto na
krku, kde hlas znie najlep$ie). Pamitajte na to, ze aj zmena polohy iba 0 3 mm
(1/8 in.) moze mat’ vel'ky vplyv na hlasitost’ zvuku.

Ak sa vam nedari dosiahnut’ prenos zvuku cez krk alebo si zo zdravotnych dévodov

nemdzete prilozit pomdcku ku krku, skiiste ju umiestnit’ na lice alebo pouZite ustny

adaptér (pozrite si ast’ 7.4 Instalacia/pouzivanie voliteného ustneho adaptéra/

trubice). Uprava zakladného tonu nahor alebo nadol moZe viest' k lepsiemu hlasu.

Pre vic¢sinu l'udi su tony v strednom rozsahu l'ahsie pocutelné.

6.9 Volitelny ustny adaptér a tstne trubice

Ak vam nevyhovuje umiestnenie na krku z dévodu citlivého krku alebo nadmerného
bzucania, mdzete pouzit’ ustny adaptér (pozrite si ast’ 7.4 Instalacia/pouzitie
ustneho adaptéra/trubice).

6.10 Pokyny na demonstracné pouzitie

(Plati pre zdravotnickych pracovnikov)

Vystraha: Ustny adaptér, Gstna trubica a zvukova hlavica st uréené na pouZitie iba

u jedného pacienta a nesmu sa pouzivat’ opakovane medzi viacerymi pacientmi.

Preventivne opatrenie: Pomocku po kazdom pacientovi a kazdom demonstra¢nom

pouziti udrzujte podl'a pokynov na Gdrzbu.

» Demonstracné pouzitie je uréené na stanovenie vhodnosti pacienta pre dant
pomocku.

* Pouzivatelia si musia o¢istit’ ruky a dezinfikovat ich izopropylalkoholom (IPA)
alebo inym vhodnym dezinfekénym prostriedkom, pripadne pouzit’ rukavice.

» Zvukova hlavica sa musi spolu s penovym krazkom a tlac¢idlom zvuku medzi
jednotlivymi pacientmi vymenit’ a zlikvidovat’ (pozrite si ¢ast’ 7.2 Vymena
zvukovej hlavice).

» Pomdcka sa musi pred kazdym pacientom a po kazdom pacientovi utriet’ (pozrite
si Gast’ 7.1 Udrzba pomdcky).

7. Udrzba a vymena dielu
7.1 Udrzba pomécky

Pouzivatel je zodpovedny za vykonanie Gidrzby. Udrzbu vykonavajte po kazdom
pouziti. 159



1.Pomdcku utrite ¢istou, suchou handrickou alebo (v pripade potreby) mierne
navlh¢enou (nie kvapkajucou) handrickou (pozrite si obrazok 2). Pouzite vodu
s jemnym mydlom alebo 50 % — 75 % izopropylalkohol.

Preventivne opatrenia:

 Pred pouzitim nechajte pomocku vyschnuat.

 Davajte pozor, aby sa do pomdcky nedostala vlhkost'.

« Nepouzivajte elektrické ani rozprasovacie Cistiace prostriedky.

7.2Vymena zvukovej hlavice

Poziadajte miestneho zastupcu o ndhradné zvukové hlavice.

1. Utrite pomdcku (pozrite si &ast’ 7.1 Udrzba pomdcky). Ked’ utierate vypinac,
vyvijajte mierny tlak a utierajte krizivym pohybom. Po utreti tela utrite aj kryt
zvukovej hlavice. Davajte pozor, aby ste nevyvijali nadmerny tlak, ktory by
mohol spésobit’ uvolnenie vrchného tlacidla zvuku.

2.0dskrutkujte zvukovu hlavicu (A) a odstrafite ju (pozrite si obrazok 2).
Pozndmka: Dbajte na to, aby ste pri manipulacii s krytom zvukovej hlavice
netlacili na tlac¢idlo zvuku, pretoze by mohlo dojst’ k pretlaceniu tlacidla a
penového krazku.

Uistite sa, ze diStanéna vlozka zvukovej hlavice (B) nie je zZlomena ani chybajica.

V pripade potreby ju pred instalaciou novej zvukovej hlavice vymeiite (pozrite

si Cast’ 7.3 Pridanie/odstranenie diStanénej vlozky zvukovej hlavice).
3.Nainstalujte novt zvukovi hlavicu.

Upozornenie: Neodstratiujte silikonovi membranu pod zvukovou hlavicou.

Silikénova membrana musi zostat’ v drazke na drieku cievky/aktuatora (pozrite

si obrazok 3.1).

Upozornenie: Nekrut'te cievku/aktuator. Droty sa musia plynulo vinut’ okolo
cievky/aktuatora (pozrite si obrazok 3.2).

7.3 Pridanie/odstranenie distancnej vlozky zvukovej hlavice
1.0dskrutkujte zvukovu hlavicu (pozrite si obrazok 4).

2.Zalozte/odstrante distan¢ni vliozku.

3.Zvukovu hlavicu naskrutkujte spit’.

4.Vyskusajte zariadenie, pricom pocuvajte jeho tonové vlastnosti. Ak davate
prednost’ tonovym vlastnostiam bez distancnej vlozky, nezabudnite ulozit’
distan¢nu vlozku na bezpecéné miesto, napriklad do Skatule, v ktorej ste dostali
pomdcku.

7.4 Instalacia/pouzitie Ustneho adaptéra/trubice

1. Vlozte tstnu trubicu (I) do vrchnej ¢asti ustneho adaptéra (J).

Upozornenie: Nezasuvajte ustnu trubicu za doraz. Dbajte na to, aby trubica
nevy¢nievala do oblasti uzaveru (pozrite si obrazok 3.1).

2.Nasad'te ustny adaptér na zvukovu hlavicu (A).

Upozornenie: Neotacajte ho (pozrite si obrazok 3.2).

3.Vlozte si ustnu trubicu do katiku ust.
4. Aktivujte hlasovu protézu. Rozpravajte okolo tstnej trubice.

7.5 Vymena batérie

Plati pre STP

Pouzite dve 1,5 V nikel-metal hydridové (NiMH) nabijateI'né batérie typu AA.
1.Batérie (F) vkladajte podl'a Sipok umiestnenych vo vnutri STP.

Platné pre TTE/P

PouZivajte iba schvélené litium-ionové batérie. Dalie informacie ziskate od
distribatorov.

1. Vlozte batériu (N). Je mozné ju vlozit’ iba jednym spésobom. Zarovnavacia
znacka na konektore batérie (H) smeruje nahor a ¢erveny drot je vpravo.
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8. Navod na riesSenie problémov

8.1 Pocas telefonovania nie je zrozumitelnost reci uspokojiva

* Mikrofon telefonu umiestnite vyssie, k nosu, nie pod usta. Tym sa mikrofon
vzdiali od stomie a zvuku hlasovej protézy.

* Znizte hlasitost’ hlasovej protézy tak, aby bola urovei hlasitosti ¢o najnizsia,
ale stale vydavala ton.

7 2u

8.2 Pomdcka ,nereaguje”, ,je pokazena
fungovat”

« Uistite sa, Ze ovlada¢ hlasitosti (D) nie je otoeny tplne nadol (pomdcka je
vypnutd). Otocte ovladac hlasitosti (D) Gplne nadol, az do vypnutej polohy.
Zl'ahka stlacte tlacidlo napajania (C) a zvySujte tlak. Ak sa pomdcka pocas
tohto procesu aktivuje a deaktivuje, musi sa odoslat’ na vymenu (pozrite si
cast’ 9 Servis a pomoc).

Ak sa kontrolka LED rozsvieti vzdy, ked’ stlacite vypina¢ (C), pomocka ma
slabu batériu a musi sa nabit’ (plati pre TTE/P).

 Vyberte kryt batérie a zatlacte konektor kabla batérie (H) hlbsie do puzdra.

alebo,zrazu prestala

8.3 Kontrolka LED sa pocas nabijania nerozsvieti

* Otestujte elektricka zasuvku pomocou lampy.

« Skontrolujte, ¢i je kabel micro-USB tplne zapojeny do napéjacieho zdroja
a pomocky.

* Vyskusajte iny kibel micro-USB.

» Skuste pouzit’ iné napajanie (USB zasuvku).

* Otestujte nabijacku a kabel pomocou mobilného telefonu alebo iného zariadenia.

Plati pre STP

« Uistite sa, ze batérie st nabijateI'né. Pomdcka nenabija nenabijateI'né batérie.

« Skontrolujte, ¢i su batérie spravne zalozené. Skontrolujte, ¢i maju batérie spravnu
orientaciu tak, aby znacka + na batérii smerovala k pomocke +.

"

8.4 Pomacka ,,prilis bzuci”, ,,znie zvlastne”, zvuk ,je stimeny”

alebo ,nie je zretelny”

Uistite sa, ze zvukova hlavica (A) je v iplnom kontakte s kozou na krku.

Skuste iné miesto na krku (pozrite si ¢ast’ 6.8 Umiestnenie hlasovej protézy na krk).

Znizte hlasitost’ (D).

Upravte vysku tonu (K).

Pouzite ustny adaptér (pozrite si ¢ast’ 7.4 Instalacia/pouzivanie ustneho

adaptéra/trubice).

Skontrolujte uzaver. Ak sa tlac¢idlo zvuku zda byt’ uvolnené alebo sa mierne

pohlo, alebo ak sa penovy krizok zda byt’ poskodeny, méze byt potrebné na

pomdcku nasadit’ novy penovy krizok.

Odstrante zvukovt hlavicu (A) a pozrite sa dovnitra.

Je v strede zvukovej hlavice (A) prilepeny maly gumeny diel? V opacnom pripade

je potrebné vymenit’ tlacidlo zvuku pomdcky (pozrite si ast’ 9 Servis a pomoc).

» Uistite sa, ze membrana je pripojena k drieku cievky. Uistite sa, Ze cievka
pri dotyku vol'ne poskakuje a na dotyk nie je citit’ Ziadnu zrnitost’ (pozrite si
obrazok 5).

Platné pre TTE/P

Vyskusajte volitent extra ostr(i zvukova hlavicu (pozrite si ¢ast’ 7.2 Vymena
zvukovej hlavice).

8.5 ,Zvukova hlavica (A) sa rozpadla” alebo ,sa tlacidlo zvuku
vytlacilo von z uzaveru”

Skontrolujte, ¢i penovy krazok nie je poskodeny. Ak je neporuseny, mozete
povodny penovy krizok oputovne pouzit’ a znovu zostavit'. Ak je poskodeny,
musi sa vymenit’.



Platné pre TTE/P

Citlivost’ snimaca tlatidla moZe byt prili§ vysoka. Skuste iny REZIM, zvy&ajne

niz8i rezim.

8.6 Tlacidlo ,lepi”

« Precitajte si vieobecné pokyny na &istenie (pozrite si Gast 7.1 Udrzba pomdcky).

< Na cistenie okolia tlac¢idla napajania pouzite vatova ty¢inku alebo vatovy
tampon s malym mnozstvom odporacaného alkoholu, 5 — 6-krat prejdite po
oblasti, potom 5 — 6-krat stlacte tlac¢idlo napajania.

« Striedavo stlacajte tlac¢idlo napajania a Cistite jeho okolie pomocou vatovej
ty¢inky alebo vatového tamponu. Pokracujte dovtedy, kym sa nebude d’alej lepit’.

* Na odstranenie ne€istot, ktoré uviazli vo vyreze okolo tlac¢idla napajania,
pouzite hrubsi papier.

8.7 Nestaly ton (TTE/P)
Skuste rezim s niz$ou citlivostou (pozrite si ¢ast’ 6.4 Nastavenie rezimu).

8.8 Nestala hlasitost (TTE/P)

Vyskusajte rezim, ktory nie je rezimom hlasitosti (pozrite si Cast’ 6.4 Nastavenie

rezimu).

8.9 Pomoécka sposobuje rusenie rozhlasového alebo

televizneho prijmu

* zmenou orientacie alebo umiestnenia prijimacej antény,

« zvacsenim odstupu medzi zariadenim a prijimacom,

* pripojenim zariadenia do zasuvky v inom okruhu, nez v ktorom je pripojeny
prijimac,

« ak potrebujete pomoc, obrat'te sa na predajcu alebo skuiseného radiového alebo
televizneho technika.

9. Servis a pomoc

Hlasova protéza neobsahuje Ziadne opravite'né diely okrem tych, ktoré je mozné
odstranit’ pacientom. Servisné diely zahfiaju batérie, zvukovi hlavicu, diStanént
vlozku zvukovej hlavice, penovy kruzok, ustny adaptér a istne trubice. Obrat'te sa
na miestneho zastupcu a poziadajte o pomoc pri pouzivani alebo udrzbe hlasovej
protézy a na objednanie dostupnych dielov.

10. Technické udaje

Opis Specifikacia

Prevadzkova teplota 5°Caz40°C (41 °F az 104 °F) (platné pre TTE/P)
(na zachovanie 5°Caz 25 °C (41 °F az 77 °F) (platné pre STP)
optimalnej Zivotnosti

batérie)

Teplota pri skladovani | -25°Caz 70 °C (-13 °F az 158 °F) (plati pre TTE/P)
a preprave -20°C az 25 °C (-4 °F az 77 °F) (plati pre STP)
Prevéadzkova vlhkost Relativna vlhkost 15 — 90 %

(na zachovanie 700 hPa az 1060 hPa

optimalnej zivotnosti

batérie)

VIhkost vzduchu pri Relativna vihkost 0 - 45 %

skladovani

Ocakavana 3 roky

prevadzkova Zivotnost

Prilozna cast Aplikovana cast typu BF, zvukova hlavica
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Opis Specifikacia

ReZim prevadzky TTE/P: Pracovny cyklus 50 %. Napriklad, pomocka
funguje s ¢asom zapnutia 1 min, po ktorom
nasleduje ¢as vypnutia 1 min. Upozorfiujeme, ze
kratsie Casy zapnutia si vyzaduju zodpovedajlce
kratsie ¢asy vypnutia.

STP: 30 minut aktivacie pocas 24-hodinového

obdobia
Zdroj energie Napajané z vnutorného zdroja
Rozmery Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 in.)

Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 in.)
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 in.)

Hmotnost Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 Ib);
Provox TruTone Emote 130 g (0,29 Ib);
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 Ib)

Klasifikacia IP 1P22* (plati pre TTE/P)

Specifikacie nabijania 5V, minimalne 750 mA (alebo minimalne 0,75 A)**
max. 100 VA

*Pomdcka bola testovand a pocas testu aj po fiom zostala bezpecna. Pomécka vsak
moze byt docasne nefunkcna alebo trvalo poskodend.

**Schvdleny obmedzeny zdroj napajania (LPS) podla normy IEC 60950-1 alebo IEC 62368-1

Elektromagnetické emisie

Emisny test Do driiavanie Elektromagnetické prostredie
suladu

Systém vyuziva RF energiu len
pre svoju vnutornu funkciu.

RF emisie, Skupina 1 Preto su RF emisie nizke a

CISPR 11 nie je pravdepodobné, ze by
sposobovali rusenie blizkych
elektronickych zariadeni.

RF emisie, Trieda B Systém je vhodny na pouzitie

CISPR 11 vo vietkych lokalitach vratane
tych, ktoré su urené na pouzitie

Harmonické emisie, Trieda A v obytnom prostredi, a tych,

IEC 61000-3-2 ktoré su priamo pripojené k
nizkonapatovej elektricke;j sieti,

Kolisanie napatia/emisie Vyhovuie ktora napaja budovy pouzivané

blikania, IEC 61000-3-3 Y J na domace ucely.

Pozndmka: Testy emisii zahffiaju pouZzitie schvélenej stenovej zastréky na
nabijanie.
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Elektromagneticka odolnost (TTE/P)

Test odolnosti

IEC 60601-1-2
Testovacia Uroven

Uroven zhody

Elektrostaticky
vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+2kV,
+4kV,
+8kV,
+15 kV vzduch

+4 kV, +8 kV kontakt

+2kV,
+4.kV,
+8kV,
+15kV vzduch

(pozrite si aj
Elektromagnetické rusenie)

Rychle elektrické

+2 kV AC

+2 kV napéjaci port AC,

prechodné napajaci port, opakovacia opakovacia frekvencia
javy/skupiny frekvencia 100 kHz 100 kHz

impulzov

IEC 61000-4-4

Prepétie +0,5 kV, +0,5kV,

IEC 61000-4-5 +1 kV od vedenia k vedeniu | +1 kV od vedenia k vedeniu

Poklesy napatia
a prerusenia

IEC 61000-4-11

0% U, 0,5 cyklu pri 0°,
45°,90°, 135°,180°, 225°,
270°,315°

0% U, 0,5 cyklu pri 0°,
45°,90° 135°,180°, 225°,
270°,315°

0%U, 0%U,
1 cyklus pri 0° 1 cyklus pri 0°
70%U, 70% U,
25 cyklov pri 0° 25 cyklov pri 0°
0%U, 0%U,
250 cyklov pri 0° 250 cyklov pri 0°
Frekvencia 30A/m 30A/m
napajania
(50/60 Hz)
magnetické pole
IEC 61000-4-8
Blizke 8 A/m, CW pri 30 kHz 8 A/m, CW pri 30 kHz
mal,gne‘“ke 65 A/m, DC 50 % pri 65 A/m, DC 50 % pri
pofia 134,2 kHz 134,2 kHz
IEC61000-4-39 | 7 5 p/m, DC 50 % pri 7,5 A/m, DC 50 % pri
13,56 MHz 13,56 MHz

Pozndmka: U, je striedavé sietové napétie pred pouZitim skisobnej Grovne.
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Test odolnosti

Uroven testovania
podla normy
IEC 60601-1-2

Uroven zhody

Vedené RF
IEC 61000-4-6

Vyzarované RF
IEC 61000-4-3

Blizke polia z
bezdrétového
komunika¢ného portu
RF

IEC 61000-4-3

3Vrmsa6Vrms

v pasmach ISM a
amatérskych radiovych
pasmach

150 kHz az 80 MHz 80 %
AM, 1 kHz sinusoida

10V/m
80 MHz az2,7 GHz

80 % AM, 1 kHz
sinusoida

27 V/m, PM 18 Hz pri
385 MHz

28V/m, PM 18 Hz pri
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz pri
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz pri
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m, PM 217 Hz pri
frekvenciach 1720 MHz,
1845 MHz, 1970 MHz

28V/m, PM 217 Hz pri
2450 MHz

9V/m, PM 217 Hz pri
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

3Vrmsa6\Vrms

v pasmach ISM a
amatérskych radiovych
pasmach

150 kHz az 80 MHz 80 %
AM, 1 kHz sinusoida

10V/m
80 MHz az 2,7 GHz

80 % AM, 1 kHz
sinusoida

27V/m, PM 18 Hz pri
385 MHz

28V/m, PM 18 Hz pri
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz pri
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz pri
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m, PM 217 Hz pri
frekvenciach 1720 MHz,
1845 MHz, 1970 MHz

28V/m, PM 217 Hz pri
2450 MHz

9V/m, PM 217 Hz pri
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

Pozndmka: Testovanie odolnosti zahfia pouzitie schvélenej sietovej nabijacej

zastrcky.

Elektromagnetické rusenie
Pocas vystavenia elektromagnetickému vyboju (ESD) moze byt potrebné batériu
vybrat’ a znovu vlozit', aby sa obnovila normalna prevadzka.

11. Likvidacia

Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomdcky vzdy dodrziavajte lekarsku prax
a vnutro$tatne poziadavky tykajuce sa biologického nebezpecenstva.

12. Hlasenie incidentov
Upozoriiujeme, Ze kazdy zavazny incident, ku ktorému ddjde v stvislosti s touto
pomdckou, je nutné nahlasit’ vyrobeovi a prislusnému Statnemu organu krajiny,
v ktorej ma pouzivatel’ a/alebo pacient bydlisko.

13. Dodrziavanie stladu
Pomocka bola testovana a zodpoveda norme IEC 60601-1-2 so skasobnou tiroviiou
prijatou pre domace prostredie (platné pre TTE/P).
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1. Przeznaczenie

,Elektroniczna krtan” to sztuczna krtan zasilana bateriami/akumulatorami,
stosowana zewngtrznie i przeznaczona do uzytku w przypadku braku mozliwosci
uzycia anatomicznej krtani do wytwarzania dzwigku.

Gdy urzadzenie jest przytozone do skory w okolicy krtani lub gdy rurka doustna
Jest wlozona do jamy ustnej (z zastosowaniem adaptera doustnego), urzadzenie
generuje drgania mechaniczne, ktore rezonuja w jamie ustnej i nosowej. Moga
by¢ one modulowane w normalny sposob przez jezyk i usta, co umozliwia
wytwarzanie mowy.

Docelowa grupa uzytkownikow
Docelowym operatorem tego wyrobu jest pacjent.

2. Przeciwwskazania

Urzadzenie powinno by¢ uzywane wylacznie zgodnie z niniejsza instrukcja
uzytkowania (IFU). Uzytkownicy, ktorzy nie przejawiaja fizycznych, poznawczych
ani umys%owych zdolnosci wymaganych do samodzielnej obstugi urzadzenia,
nie powinni uzywac tego urzadzenia samodzielnie i powinni korzysta¢ z niego
wylacznie pod odpowiednim nadzorem lekarza lub przeszkolonego opiekuna.
Urzadzenie nie powinno by¢ naktadane bezpo$rednio na delikatna tkanke szyi,
w ktorej wystepuja stabe naczynia krwiono$ne, poniewaz moze to prowadzi¢
do uszkodzenia tkanki lub krwawienia. Pacjenci z takim schorzeniem powinni
uzywac urzadzenia tylko wtedy, gdy ich lekarz doktadnie poinformuje ich, jak
uzywac urzadzenia i gdzie bezpiecznie je przyktadac.

3. Opis urzadzenia

,,Sztuczna krtan” — zewnetrzny generator drgan akustycznych to zasilana bateriami/
akumulatorami sztuczna krtan, stosowana zewnetrznie na nieuszkodzong skorg
i przeznaczona do uzytku w przypadku braku anatomicznej krtani lub niemoznosci
uzywania krtani do wytwarzania dzwigku.

Typy urzadzen
TTE Provox TruTone Emote
TTP Provox TruTone Plus

TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus

STP Provox SolaTone Plus
Zawartos¢ pudetka

»Sztuczna krtan” — zewnetrzny Instrukcje uzytkowania

generator drgan akustycznych

Adapter doustny Opakowanie réznych rurek doustnych

Kabel micro-USB (1 m) Gtowica dzwigkowa Extra Sharp
(TTE/P)

Akumulatory AA NiMH wielokrotnego | Smycz

tadowania x2 (STP)

Wykaz czesci (zob. rysunek 1)

A. Glowica dzwigkowa (TTE/Px2) (STPx1) | B. Przektadka dystansowa gtowicy
(wraz z przyciskiem dzwiekowym dzwiekowej (TTE/P)
i piercieniem piankowym)

C. Przycisk zasilania (przycisk Emotion™ | D. Pokretto regulacji gtosnosci
wTTE/P)

E. Korpus F. Bateria/akumulator (STP)
G. Pokrywa baterii/akumulatora H. Ztacze baterii/akumulatora
(TTE/P)
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I. Rurka doustna (2+2) J. Adapter doustny

K. Pokretto regulacji wysokosci dzwieku | L. Kontrolka LED

M. Przycisk TRYB (TTE/P) N. Bateria/akumulator (TTE/P)

U. Ostona przeciwpytowa gniazda USB V. Gniazdo fadowania USB
(TTE/P)

4. Ostrzezenia

Nieprawidlowe uzytkowanie urzadzenia lub nieprzestrzeganie niniejszej
instrukcji uzytkowania moze spowodowac obrazenia ciala lub uszkodzenie
urzadzenia.

Nie wlaczaé, nie uzywac ani nie tadowac urzadzenia, jesli zostato zanurzone
w wodzie lub innych cieczach albo upuszczone do nich, poniewaz moze to
spowodowac obrazenia ciata lub uszkodzenie urzadzenia.

Nalezy uzywa¢ wylacznie zatwierdzonych fadowarek, poniewaz korzystanie
z niezatwierdzonych fadowarek moze spowodowac pozar, obrazenia ciata lub
uszkodzenie urzadzenia.

Przed rozpoczgciem tadowania nalezy sprawdzi¢ tadowarke pod katem
uszkodzen. Uszkodzonej lub niedzia’rajqcej tadowarki nie wolno uzywac,
poniewaz moze to spowodowaé pozar, obrazenia ciata lub uszkodzenie
urzadzenia.

Nie uzywa¢ urzadzenia podczas tadowania, poniewaz moze to spowodowaé
porazenie pradem.

Nie podejmowaé prob tadowania baterii bez mozliwosci wielokrotnego
tadowania, poniewaz moze to prowadzi¢ do obrazen ciata lub uszkodzenia
urzadzenia.

Nie wymienia¢ baterii z mozliwoscig wielokrotnego fadowania na baterie
nieprzeznaczone do fadowania, poniewaz moze to prowadzi¢ do obrazen
ciafa lub uszkodzenia urzadzenia.

Nie powodowacé fizycznych uszkodzen baterii, poniewaz moze to prowadzi¢
do obrazen ciata lub uszkodzenia urzadzenia.

Nie nalezy przechowywac baterii w kieszeni, torebce, pudetku, szufladzie ani
w podobnych miejscach, gdzie moga zwierac si¢ nawzajem lub zosta¢ zwarte
przez materiaty przewodzace, takie jak monety czy klucze, poniewaz moze to
spowodowac obrazenia ciata lub uszkodzenie urzadzenia.

Nie wolno naraza¢ baterii litowych na dziatanie temperatur spoza zakresow
okreslonych na przedniej stronie niniejszej instrukcji uzytkowania, poniewaz
moze to prowadzi¢ do obrazen ciata lub uszkodzenia urzadzenia.

Zachowa¢  ostrozno$¢  podczas ~ wymiany  baterii/akumulatorow.
Nieprawidlowa instalacja baterii moze doprowadzi¢ do niebezpiecznej
sytuacji, takiej jak ekstremalnic wysoka temperatura lub pozar, co moze
spowodowac obrazenia ciata lub uszkodzenie urzadzenia badz innego mienia.
Nie uzywa¢ baterii//akumulatoréw, z ktorych wycieka ptyn, poniewaz moze
to spowodowac obrazenia ciata lub uszkodzenie urzadzenia.

Nie wktada¢ zadnej czgsci urzadzenia ani akcesoriow do stomy, poniewaz
moze to spowodowac obrazenia ciata.

Nie modyfikowa¢ urzadzenia, poniewaz moze to prowadzi¢ do obrazen ciata
lub uszkodzenia urzadzenia.

Unika¢ uzywania ,sztucznej krtani” (zewngtrznego generatora drgan
akustycznych) w poblizu innych urzadzen elektronicznych, poniewaz moze
to powodowac problemy z dzialaniem. W razie potrzeby upewnic¢ si¢, Ze oba
urzadzenia dziataja prawidlowo.

Przeno$ny sprzet do komunikacji radiowej (RF), w tym urzadzenia
peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewngtrzne, powinien by¢
uzywany w odlegtoéci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali) od urzadzenia,
w tym od kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze to
negatywnie wplyna¢ na wydajno$¢ urzadzenia.

Uzywanie kabli innych niz te okre$lone lub dostarczone z urzgdzeniem moze
prowadzi¢ do zwigkszenia emisji elektromagnetycznej lub zmniejszenia
odpornosci elektromagnetycznej tego sprzetu, co moze skutkowaé jego
nieprawidlowym dziataniem.
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Istnieje ryzyko uduszenia z powodu dilugiego kabla. Przechowywac
w miejscu niedostgpnym dla dzieci i zwierzat domowych.

Urzadzenie zawiera male czg$ci, ktore moga si¢ odlaczy¢ i spowodowac
zagrozenie zadtawieniem. Przechowywac z dala od matych dzieci.
Urzadzenie nie moZe by¢ uzywane przez wigcej niz jedng osobe. Postgpowanie
niezgodne z tym zaleceniem moze spowodowac zanieczyszczenie krzyzowe,
ktore moze prowadzi¢ do powaznych zakazen. Urzadzenie jest przeznaczone
do uzytku przez jednego pacjenta.

Niniejsze urzadzenie zawiera magnes generujacy pola magnetyczne
i elektromagnetyczne, ktore moga zaktocac dziatanie stymulatoréw serca lub
innych urzadzen wszczepialnych, a takze przebieg niektorych procedur lub
zabiegdw. Nalezy zachowa¢ odleglos¢ co najmniej 15 cm (6 cali) migdzy
tym urzadzeniem a wszelkimi wszczepionymi urzadzeniami medycznymi.
Przed kazdym zabiegiem medycznym lub terapig nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem. Je$li zachodzi podejrzenie, ze wystepuja zaklocenia miedzy
tym urzadzeniem a jakimkolwiek wszczepionym urzadzeniem medycznym,
nalezy przerwac uzytkowanie tego urzadzenia i skonsultowac si¢ z lekarzem.

5. Srodki ostroznosci

Zachowac ostrozno$¢, aby nie uszkodzi¢ okablowania baterii/akumulatorow

podczas otwierania/zamykania pokrywy baterii/akumulatorow.

Nieprzestrzeganie instrukcji dotyczacych konserwacji moze prowadzi¢ do

obrazen ciata lub uszkodzenia urzadzenia.

Nie tadowa¢ urzadzenia z komputera, poniewaz moze to spowodowac

przegrzanie baterii/akumulatoréw, co z kolei moze skutkowaé obrazeniami

ciata i/lub uszkodzeniem urzadzenia.

Nigdy nie uzywa¢ uszkodzonego, zmodyfikowanego ani zmienionego

urzadzenia ani nie tadowaé uszkodzonego, zmodyfikowanego badz

zmienionego urzadzenia, poniewaz moze to spowodowac obrazenia ciata ub

uszkodzenie urzadzenia.

Podczas tadowania urzadzenie i baterie/akumulatory moga si¢ nagrzewac do

temperatury 45°C (113°F). Przed uzyciem nalezy odczekaé, az urzadzenie

ostygnie.

Urzadzenie moze nagrzewac¢ si¢ podczas uzytkowania. Zachowaé niezbedne

$rodki ostroznosci podczas umieszczania na szyi w celu uzycia.

Urzadzenie moze dziala¢ nieprawidtowo lub przesta¢ dziata¢ z powodu

zaktocen pola elektromagnetycznego pochodzacych od innych urzadzen.

Zachowa¢ ostroznos¢, aby nie zu¢ ani nie gryz¢ rurki doustnej, poniewaz

moze to spowodowac uszkodzenie uzgbienia.

* Nalezy uwaza¢, aby nie upusci¢ urzadzenia, poniewaz moze to spowodowac
jego uszkodzenie.

Skutki uboczne

* Przy intensywnym uzytkowaniu wibracje wytwarzane przez urzadzenie
moga by¢ odbierane przez niektorych uzytkownikow jako niekomfortowe.

» Urzadzenie moze powodowa¢ uczucie wysitku i zmeczenia w barku/
ramieniu, szczegdlnie u 0sob ze stwierdzonymi problemami z barkiem.
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6. Jak stosowac

Uwaga: Przed uzyciem nalezy poczekac, az urzadzenie osiagnie temperaturg
robocza (zob. punkt 10 Dane techniczne). Pozostawi¢ do ostygniecia lub ogrzania
przez maksymalnie 2 godziny po transporcie lub przechowywaniu w wysokich
albo niskich temperaturach.

Niestandardowe symbole (TTE/P)

Symbol | Etykieta symbolu | Umiej: ienie symboli na urza
-'[[lll[lr Ton Ponizej pokretta regulacji tonu dzwieku
J))) Moéwienie Ponizej przycisku zasilania

‘ ))) Gtosnos¢ Ponizej pokretta regulacji gtosnosci

6.1 Wiaczanie/wylqczanie za pomoca przycisku zasilania

* Wiaczy¢ zasilanie, naciskajgc przycisk zasilania (C).

* Wylaczy¢ zasilanie, zwalniajac przycisk zasilania.

Uwaga: Aby urzadzenie nie wiaczalo si¢ i nie nagrzewato podczas transportu
w torbie lub podobnym miejscu, przed transportem nalezy obroci¢ pokretto
glosnosci do konca w dot celem wylaczenia dzwigku.

6.2 Regulacja glosnosci i wigczanie/wytaczanie zasilania
1.0broéci¢ pokretto glosnoscei (D)
« do konca w dot, aby wylaczy¢ glosno$é i zasilanie;
* w gore, aby wiaczy¢ urzadzenie i wyregulowac glo$nosc.
Przycisk zasilania moze by¢ rowniez uzywany do sterowania wysokoscia tonu
przez mocne naci$nigcie, aby uzyska¢ wyzszy ton, a lekkie naci$nigcie dla
nizszego tonu.
6.3 Regulacja wysokosci tonu
1.0broci¢ pokretho regulacji wysokosci tonu (K), aby dostosowa¢ wysoko$¢ tonu.
2.Przy pierwszej regulacji trzyma¢ wecisnigty przycisk zasilania (C), aby
ustysze¢ roznice. Obroci¢ pokretto w gore, aby zwigkszy¢é wysokos$¢ tonu,
a w dot, aby zmniejszy¢ wysoko$¢ tonu.
Jesli pokretto regulacji wysokosci tonu (K) jest uzywane bez przytrzymywania
przycisku zasilania (C), ton ulegnie zmianie, mimo Ze nie mozna tego ustyszec.
6.4 Ustawianie trybu (TTE/P)
1.Aby zmieni¢ tryb, najpierw nalezy zdja¢ pokrywe baterii/akumulatordw,
a nastgpnie nacisna¢ zarowno przycisk trybu (M), jak i przycisk zasilania (C).
Tryb zmienia si¢ natychmiast, a w przypadku dalszego przytrzymywania przycisku
zasilania urzadzenie wyemituje sygnat dzwickowy, aby wskaza¢ nowe ustawienie
trybu. Liczba sygnatow dzwigkowych i ton dzwigku wskazuja, ktory tryb jest aktywny.
Provox TruTone Emote (TTE) ma sze$¢ trybow (1-6).
Provox TruTone Plus (TTP) ma dwa tryby (1-2).

Tryby 1-4: Cztery wstepnie ustawione zakresy

Tryb 1 Prawie monotoniczny 1 sygnat dzwigkowy

Tryb 2 Niewielkie zmiany wysokosci tonu 2 sygnaty dzwiekowe
(zakres potowy oktawy)

Tryb 3 Srednie zmiany tonacji 3 sygnaty dzwiekowe

Tryb 4 Znaczne zmiany wysokosci tonu 4 sygnaty dzwiekowe

(zakres 2 oktaw)
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Tryby 5-6 (TTE):

Tryb gto$nosci pozwala kontrolowaé gto$nos¢ za pomoca przycisku zasilania (C)
zamiast pokretha regulacji tonu. Tryb ten jest przeznaczony dla osob, ktore nie
uzywaja pokretta regulacji tonu i umozliwia regulacje gtosnosci bez obracania
pokretta. Bardzo lekkie dotknigcie pozwala mowic ,,szeptem”, podczas gdy mocne
nacisnigcie powoduje emisj¢ dzwigku z pelng glosnoscia. Pokretto glosnosci weiaz
ogranicza maksymalna glo$nos¢. Przelaczanie na te tryby powoduje wydanie
dzwigku ,,burczenia” (z narastajaca tonacja), a nie statego sygnatu dzwigkowego.

Tryb 5 Niska czuto$¢ — petna gtosnos¢ wymaga wiekszego 2 sygnaty
nacisku. Jburczenia”

Tryb 6 | Wysoka czutos¢ — petna gtosnos¢ wymaga 3 sygnaly
mniejszego nacisku. Lburczenia”

6.5 Wybor glowicy dzwiekowej

W przypadku twardszej tkanki szyi lub przebywania w glosnym otoczeniu mozna
uzy¢ szarej glowicy dzwigkowe] ze wzgledu na jej wyrazniejszy dzwigk (czyli
wyzszy ton) (patrz Sekcja 7.2 Wymiana glowicy dzwigkowej).

6.6 Uzywanie przektadki dystansowej glowicy dzwiekowej
(TTE/P)

Jesli regularnie uzywany jest wyzszy tonu i uzytkownik preferuje jako$¢ tonalna
bez przektadki dystansowej glowicy dzwigkowej, mozna ja usunac (patrz Sekcja 7.3
Dodawanie/usuwanie przektadki dystansowej glowicy dzwigkowe;).

6.7 Ladowanie baterii/akumulatoréw (TTE/P)

1.Wyciagnac¢ ostong przeciwpytowa ztacza USB (U) u gory.

2.Podtaczy¢ kabel micro-USB do gniazda tadowania USB (V), a drugi
koniec podiaczy¢ do zatwierdzonej wtyczki do fadowania w gniezdzie sciennym*
(brak w zestawie).

3.Sprawdzi¢, czy $wieci si¢ kontrolka LED (L).

4.0dtaczy¢ urzadzenie od tadowania, gdy tadowanie zostanie zakonczone, aby
oszczgdzac energig. Uzytkowa¢ do momentu, gdy glosnos$¢ zacznie malec,
co oznacza, ze baterie/akumulatory sa roztadowane w 80%.

*zatwierdzone ograniczone Zrédio zasilania (LPS, ang. Limited Power Source) zgodnie z normq

IEC 60950-1 lub IEC 62368-1

Kontrolka LED (TTE/P)

Niski poziom natadowania baterii/akumulatoréw: Wskaznik $wietlny LED (L)

wlacza sig po nacisnigciu przycisku zasilania, sygnalizujac, ze zbliza si¢ czas

tadowania.

[ tadowanie — state $wiatto |
| tadowanie zakoriczone — migajace swiatto |

6.8 Umieszczanie ,sztucznej krtani” — zewnetrznego

generatora drgan akustycznych — na szyi

1. Umiesci¢ glowice dzwigkowa (A) przy szyi i nacisna¢ przycisk zasilania (C).
Nie wktada¢ zadnych czg$ci urzadzenia ani akcesoriow do stomy.

2.Upewni¢ sig, ze cala glowica dzwigkowa jest w kontakcie ze skorg szyi,
w przeciwnym razie dzwigk bedzie si¢ wydostawat i powodowat hatas, ktory
utrudni zrozumienie mowy.

3. Porusza¢ wargami, ustami, szczgka i jezykiem (tj. artykutowaé dzwieki) tak, jak
przy normalnym méwieniu. Nacisna¢ przycisk, aby uruchomi¢ dzwigk, rozpoczaé
artykulacje, a nastgpnie zwolni¢ przycisk na koficu wypowiedzi. Oddycha¢ spokojnie
i naturalnie — nie wypychac¢ powietrza na site.

4. Wyprobowac rozne pozycje az do znalezienia ,,idealnego punktu” (tj. miejsca na
szyi, w ktérym glos brzmi najlepiej). Nalezy zauwazy¢, ze zmiana potozenia nawet
03 mm (1/8 cala) moze mie¢ duzy wptyw na glo$nos¢ dzwigku.

Jesli nie mozna uzyska¢ transmisji dzwigku przez szyje lub nie mozna przytozy¢

170



urzadzenia do szyi z powodéw medycznych, nalezy sprobowa¢ umiescic je na policzku
lub uzy¢ adaptera doustnego (patrz Sekcja 7.4 Instalacja/uzywanie opcjonalnego
adaptera doustnego/rurki). Regulacja tonu podstawowego w gore lub w dot moze
poprawi¢ brzmienie glosu. Wigkszos$¢ ludzi tatwiej styszy dzwigki o $rednich
czgstotliwosciach.

6.9 Opcjonalny adapter doustny i rurki doustne

Jesli uzytkownik nie toleruje umieszczania urzqdzema na szyi ze wzglgdu na
delikatnos¢ szyi lub nadmierne brzgczenie, mozna uzy¢ adaptera doustnego (patrz
punkt 7.4 Instalacja/uzywanie adaptera doustnego/rurki).

6.10 Wskazowki dotyczace uzytkowania do celow
demonstracyjnych
(Wazne dla pracownikéw ochrony zdrowia)

Ostrzezenie: Adapter doustny, rurka doustna i glowica dzw1qk0wa $q przeznaczone
wylacznie do uzytku przez jednego pacjenta i nie moga by¢ uzywane ponownie
przez kolejnych pacjentow.

Srodki ostroznosci: Po kazdym uzyciu u pacjenta i w celach demonstracyjnych
nalezy podda¢ urzadzenie czynnosciom konserwacyjnym zgodnie z instrukcja
konserwacji.

Uzycie demonstracyjne ma na celu okreslenie przydatnosci urzadzenia dla pacjenta.
Uzytkownicy powinni umy¢ i zdezynfekowac rece alkoholem izopropylowym
(IPA) lub innym odpowiednim $rodkiem dezynfekujacym albo zatozy¢ rekawiczki.
Glowica dzwigkowa, w tym przycisk dzwigkowy i pierscien piankowy, powinna by¢
wymieniana i wyrzucana mi¢dzy kolejnymi pacjentami (zob. punkt 7.2 Wymiana
glowicy dzwigkowej).

Urzadzenie nalezy wytrze¢ przed i po kazdym pacjencie (zob. punkt 7.1 Konserwacja
urzadzenia).

7. Konserwacja i wymiana czesci

7.1 Konserwacja urzadzenia

Uzytkownik jest odpowiedzialny za wykonywanie zadan konserwacyjnych.

Konserwacje nalezy przeprowadza¢ po kazdym uzyciu.

1. Wytrze¢ urzadzenie czysta, sucha sciereczka lub, jesli to konieczne, lekko wilgotna
(nie mokra) szmatka (zob. rysunek 2). Uzy¢ wody z fagodnym mydtem lub alkoholu
izopropylowego w stezeniu 50-75%.

Srodki ostroznosci:

* Przed uzyciem pozostawic¢ urzadzenie do wyschnigcia.

* Zachowac ostroznos¢, aby wilgo¢ nie dostata si¢ do urzadzenia.

* Nie uzywac srodkow czyszczacych elektrycznych ani w spraju.

7.2 Wymiana gtowicy dzwiekowej

W sprawie wymiennych glowic dzwigkowych nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym

przedstawicielem.

1. Wytrze¢ urzadzenie (zob. punkt 7.1 Konserwacja urzadzenia). Stosowac lekki
nacisk i przeciera¢ przycisk zasilania ruchem okr¢znym lub skrgtnym. Po
wytarciu korpusu wytrze¢ nasadke glowicy dzwigkowej. Nalezy uwazac, aby
nie wywiera¢ nadmiernego nacisku, ktory mogiby spowodowac odlaczenie
gornego przycisku dzwigkowego.

2.0dkreci¢ gtowicg dzwigkowa (A) i zdjaé ja (zob. rysunek 2).

Uwaga: Nie naciskac¢ przycisku dzwi@ku podczas manipulowania nasadka
glowicy dzwigkowej, poniewaz moze to spowodowac przedostanie sig przycisku
1 piankowego pierscienia do wewnatrz.

Upewnic¢ sig, ze przektadka dystansowa (B) glowicy dzwigkowej nie jest
ztamana ani nie brakuje jej. W razie potrzeby wymieni¢ ja przed zainstalowaniem
nowej glowicy dzwigkowej (zob. punkt 7.3 Dodawanie/usuwanie przektadki
dystansowej glowicy dzwigkowej).

3.Zainstalowa¢ nowq gtowicg dzwigkowa.



Uwaga: Nie nalezy zdejmowac silikonowej membrany, ktora znajduje si¢ pod
glowica dzwigkowa. Membrana silikonowa powinna by¢ utrzymywana w rowku
na trzpieniu cewki/oscylatora (zob. rysunek 3.1).

Uwaga: Nie skreca¢ cewki/oscylatora. Przewody powinny gladko nawijac si¢
wokot cewki/oscylatora (zob. rysunek 3.2).

7.3 Dodawanie/usuwanie elementu dystansowego glowicy

dzwiekowej

1.0dkreci¢ glowice dzwigkowa (zob. rysunek 4).

2.Zatozy¢/zdjac przektadke dystansowa.

3.Ponownie przykreci¢ glowice dzwigkowa.

4.Przetestowaé urzadzenie, stuchajac brzmienia glosu. Jesli uzytkownik woli
brzmienie bez przektadki, nalezy upewnic sig, ze przekladka jest przechowywana
w bezpiecznym miejscu, na przyktad w pudetku, w ktorym urzadzenie zostato
dostarczone.

7.4 Instalowanie/uzytkowanie adaptera doustnego/rurki
1.Wiozy¢ rurke doustna (I) do gornej cze¢éci adaptera doustnego (J).

Uwaga: Nie wktadac rurki doustnej poza ogranicznik. Upewnic sig, ze rurka nie
wystaje do obszaru nasadki (zob. rysunek 3.1).

2.Nalozy¢ adapter doustny na glowicg dzwigkowa (A).

Uwaga: Nie nalezy go przekrgcac (zob. rysunek 3.2).

3.Umiescic¢ rurke doustna w ustach, w kaciku ust.
4.Wiaczy¢ ,,sztuczng krtan”. Mowi¢ wokot rurki doustnej.

7.5 Wymiana baterii/akumulatoréw

Dotyczy STP

Uzywac¢ dwoch ogniw AA niklowo-metalowo-wodorkowych (NiMH) o napigciu

1,5V z mozliwoscia wielokrotnego fadowania.

1.Zainstalowac¢ baterie/akumulatory (F) zgodnie za strzatkami umieszczonymi
wewnatrz modelu STP.

Dotyczy TTE/P
Uzywac¢ wytacznie zatwierdzonych akumulatorow litowo-jonowych. W celu
uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac si¢ z dystrybutorami.

1.Zainstalowac bateri¢/akumulator (N). Mozna ja/go wprowadzic tylko w jeden
sposob. Zaktadka wyrownujaca zfacza baterii/akumulatora (H) jest ustawiona
do gory, z czerwonym przewodem po prawej stronie.
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8. Przewodnik po rozwigzywaniu problemoéw

8.1 Niezadowalajgca zrozumiatos¢ mowy podczas korzystania
z telefonu

» Umiesci¢ mikrofon telefonu przy nosie, nie pod ustami. Spowoduje to odsunigcie
mikrofonu od stomy i dzwigku ,,sztucznej krtani” — zewngtrznego generatora
drgan akustycznych.

* Zmniejszy¢ glo$nosé ,,sztucznej krtani” — zewnetrznego generatora drgan
akustycznych, aby poziom glo$nosci byt jak najcichszy, a przy tym nadal
generowat ton.

8.2 Urzadzenie ,nie reaguje”; ,jest zepsute” lub,,po prostu
przestato dziatac”

* Upewni¢ sig, Ze pokretlo glosnosci (D) nie jest obrécone do kofica w dot
(urzadzenie Jest wylaczone). Obroci¢ pokretto glo§nosci (D) catkowicie w dot,
czyli do pozycji wylaczenia.

* Lekko nacisna¢ przycisk zasilania (C), po czym zwigkszy¢ nacisk. Jesli w trakcie
tego procesu urzadzenie wiacza si¢ i wylacza, nalezy je odesta¢ do wymiany
(zob. punkt 9 Serwis i pomoc).

« Jesli dioda LED wtgcza si¢ za kazdym razem po nacisnigciu przycisku zasilania
(C), oznacza to, ze poziom natadowania baterii/akumulatora jest niski i wymagane
jest tadowanie (dotyczy TTE/P).

* Zdja¢ pokrywe baterii/akumulatora i weisnaé zlacze kabla baterii/akumulatora
(H) gtebiej do obudowy.

8.3 Wskaznik LED nie Swieci sie podczas ladowania

 Sprawdzi¢ gniazdko zasilania za pomoca lampy.

» Upewnic sig, ze kabel micro-USB jest w pelni podtaczony do zrodta zasilania
i urzadzenia.

* Wyprobowac inny kabel micro-USB.

* Wyprobowac inne zrodto zasilania (gniazdo zasilania USB).

* Przetestowac fadowarke i kabel na telefonie komorkowym lub innym urzadzeniu.

Dotyczy STP

» UpewniC sig, ze baterie/akumulatory sa fadowalne. Urzadzenie nie faduje
baterii/akumulatorow, ktore nie sg przeznaczonego do wielokrotnego fadowania.

* Upewnic sig, ze akumulatory sg prawidtowo wlozone. Sprawdzi¢, czy baterie/
akumulatory sa prawidlowo zorientowane, tak aby biegun + baterii/akumulatora
byt skierowany do symbolu + urza,dzema

8.4 Urzadzenie ,za bardzo brzeczy”, ,brzmi dziwnie”, ,wydaje
przyttumione” lub ,niewyrazne dzwieki”

 Upewnic sig, ze glowica dzwigkowa (A) jest w pelnym kontakcie ze skora na szyi.
» Wyprobowac inng lokalizacje na szyi (zob. punkt 6.8 Umieszczanie ,,sztucznej
krtani” — zewngtrznego generatora drgan akustycznych — na szyi).
Zmniejszy¢ gtosnosé (D).

Dostosowac wysokos¢ tonu (K).

Uzy¢ adaptera doustnego (zob. punkt 7.4 Instalowanie/uzywanie adaptera
doustnego/rurki).

Sprawdzi¢ pokrywe. Jesli przycisk dzwigkowy wydaje si¢ poluzowany lub
lekko si¢ przesunat, albo jesli pierscien piankowy wydaje si¢ uszkodzony,
urzadzenie moze wymagac nowego pierscienia piankowego.

Zdjaé glowice dzwigkowa (A) i zajrze¢ do $rodka.

Czy na $rodku glowicy dzwigkowej (A) jest przyklejony maty element gumowy?
Jeslinie, urzadzenie wymaga wymiany przycisku dzwigkowego (zob. punkt 9
Serwis i pomoc).

Upewnic sig, ze membrana jest przymocowana do trzonka cewki. Upewnic sig,
ze cewka odbija si¢ swobodnie przy dotknigciu i nie jest wyczuwalna zadna
szorstkos¢ (zob. rysunek 5).
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Dotyczy TTE/P

Wyprébowa¢ opcjonalna glowice dzwigkowa Extra Sharp (zob. punkt 7.2
Wymiana glowicy dzwigkowej).

8.5, Glowica dzwiekowa (A) rozpadta sie” lub,,Przycisk dzwieku
zostat wypchniety z pokrywy”
Sprawdzi¢, czy pierscien piankowy jest uszkodzony. Jesli nie jest uszkodzony,
oryginalny pierscien piankowy moze by¢ ponownie uzyty i zamontowany. Jesli
jest uszkodzony, nalezy go wymienic.

Dotyczy TTE/P

Czutos¢ czujnika przycisku moze by¢ zbyt wysoka. Wyprobowac inny
TRYB — zazwyczaj nizszy.

8.6 Przycisk ,blokuje sie”

Przeczyta¢ ogolne instrukcje dotyczace czyszczenia (zob. punkt 7.1 Konserwacja
urzadzenia).

Uzy¢ patyczka higienicznego lub bawelnianego wacika z niewielka iloscia
zalecanego alkoholu, aby oczys$ci¢ okolice przycisku zasilania 5-6 razy,
a nastgpnie nacisna¢ przycisk zasilania 5-6 razy.

Na przemian naciskac i czy$ci¢ okolice przycisku zasilania za pomoca patyczka
higienicznego lub bawelnianego wacika. Kontynuowac, az przestanie si¢
blokowac.

Uzy¢ grubszego kawatka papieru, aby usuna¢ zanieczyszczenia, ktore utkngty
w rowku wokot przycisku zasilania.

8.7 Niestabilny ton (TTE/P)
Wyprobowac tryb o nizszej czutosci (zob. punkt 6.4 Ustawianie trybu).

8.8 Niestabilna gtosnos¢ (TTE/P)
Wyprobowac tryb, ktory nie jest trybem glosnosci (zob. punkt 6.4 Ustawianie trybu).

8.9 Urzadzenie zaktdca odbior sygnatu radia lub telewizji

« Zmieni¢ kierunek lub potozenia anteny odbiorcze;j.

* Zwigkszy¢ odlegto$¢ migdzy urzadzeniem a odbiornikiem.

* Podlaczy¢ urzadzenie do gniazda w innym obwodzie niz ten, do ktorego jest
podtaczony odbiornik.

 Skontaktowac¢ si¢ ze sprzedawca lub doswiadczonym technikiem radiowo-
telewizyjnym w celu uzyskania pomocy.

9. Serwis i wsparcie

,»Sztuczna krtah” nie zawiera zadnych czg$ci nadajacych sig do serwisowania
innych niz te, ktére moga by¢ wyjmowane przez pacjenta. Czesci, ktore mozna
serwisowac, obejmuja baterie/akumulatory, glowice dzwickowa, podktadke
dystansowa glowwy dzwigkowej, pierscien piankowy, adapter doustny i rurki
doustne. W celu uzyskania pomocy w uzytkowaniu lub konserwacji ,.sztucznej
krtani” (zewngtrznego generatora drgan akustycznych) oraz zamawiania dostepnych
czgsci nalezy skontaktowac sig z lokalnym przedstawicielem.

10. Dane techniczne

Opis Specyfikacja

Temperatura robocza 0Od 5°C do 40°C (od 41°F do 104°F) (dotyczy TTE/P)
(w celu utrzymania 0Od 5°C do 25°C (od 41°F do 77°F) (dotyczy STP)
optymalnej zywotnosci

baterii)

Temperatura 0Od -25°Cdo 70°C (od -13°F do 158°F) (dotyczy
przechowywania TTE/P)

i transportu 0Od -20°C do 25°C (od -4°F do 77°F) (dotyczy STP)
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Opis

Specyfikacja

Wilgotnos¢ robocza

(w celu utrzymania
optymalnej zywotnosci
baterii)

15-90% wilgotnosci wzglednej
Od 700 hPa do 1060 hPa

Wilgotnos¢ podczas
przechowywania

0-45% wilgotnosci wzglednej

Przewidywany okres
uzytkowania

3 lata

Czesc¢ aplikacyjna

Czes¢ aplikacyjna typu BF, glowica dzwiekowa

Tryb pracy

TTE/P: Cykl pracy: 50%. Na przyktad: urzadzenie
dziata z czasem wigczenia wynoszacym 1 minute,
po ktérym nastepuje czas wytaczenia wynoszacy
1 minute. Nalezy pamietag, ze krétsze czasy
wigczenia bedg wymagac odpowiednio krétszych
czasow wytaczenia.

STP: 30 minut aktywacji w okresie 24 godzin

Zrédto zasilania

Zasilanie wewnetrzne

Wymiary Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 cala)
Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 cala)
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 cala)

Masa Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 funta);

Provox TruTone Emote 130 g (0,29 funta);
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 funta)

Klasyfikacja IP

IP22* (obowiazuje dla TTE/P)

Dane techniczne
fadowania

Co najmniej 5V, 750 mA (lub co najmniej 0,75 A)**
maks. 100 VA

*Urzqdzenie zostalo przetestowane i pozostato bezpieczne zarowno podczas, jak i po
zakonczeniu testu. Urzqdzenie moze by¢ jednak tymczasowo nieaktywne lub trwale
uszkodzone.

**Zatwierdzone ograniczone zrédlo zasilania (LPS) zgodne z IEC 60950-1 lub IEC 62368-1

Emisje elektromagnetyczne

. Zgodnos¢ | Srodowish
Test emisji znormami | elektromagnetyczne
System wykorzystuje energie
RF tylko do realizacji swojej
Emisje RF, G wewnetrznej funkcji. Dlatego
CISPR 11 rupa 1 jego emisje RF sq.nls!ﬂe
i prawdopodobnie nie beda
powodowac zaktécen urzadzen
elektronicznych w poblizu.
Emisje RF, Klasa B System moze by¢ uzytkowany
CISPR 11 we wszystkich lokalizacjach,
w tym w $rodowiskach
Emisje harmoniczne, Klasa A mieszkalnych oraz miejscach
IEC 61000-3-2 bezposrednio podtaczonych do
sieci zasilania o niskim napieciu,
Wahania napigcia/emisja Zgodnoéé ktéra zasila budynki uzywane do
migotania, [EC 61000-3-3 g celow mieszkaniowych.

Uwaga: Testowanie emisji obejmuje uzycie zatwierdzonej wtyczki do tadowania
z gniazda sciennego.
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Odpornos¢ elektromagnetyczna (TTE/P)

Test odpornosci

IEC 60601-1-2
Poziom testowy

Poziom zgodnosci

Wytadowanie
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV przez styk

+2kV,
+4kV,
+8KkV,
+15 kV przez powietrze

+4 kV, £8 kV przez styk

+2kV,
+4kV,
+8kV,
+15 kV przez powietrze

(zob. takze Zakt6cenia
elektromagnetyczne)

Elektryczne
szybkie stany
przejéciowe /
seria impulsow

+2 kv

port zasilania AC,
czestotliwos¢ powtarzania
100 kHz

+2 kV port zasilania AC,
czestotliwos¢ powtarzania
100 kHz

IEC 61000-4-11

IEC 61000-4-4

Skok napiecia +0,5kV, +0,5 kV,

IEC 61000-4-5 +1 kV linia-do-linii +1 kV linia-do-linii
Zapady 0% U, 0,5 cyklu przy 0°, 0% U,, 0,5 cyklu przy 0°,
i przerwy 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 45°,90°,135°, 180°, 225°,
W napieciu 270°,315° 270°, 315°

IEC 61000-4-39

134,2 kHz

7,5 A/m, DC 50% przy
13,56 MHz

0% U, 0% U,

1 cykl przy 0° 1 cykl przy 0°

70% U, 70%U,,

25 cykli przy 0° 25 cykli przy 0°

0% U, 0% U,

250 cykli przy 0° 250 cykli przy 0°
Pole 30A/m 30A/m
magnetyczne
o czestotliwosci
sieciowej
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8
Zblizeniowe 8 A/m, CW przy 30 kHz 8 A/m, CW przy 30 kHz
pola 65 A/m, DC 50% przy 65 A/m, DC 50% przy
magnetyczne

134,2 kHz

7,5 A/m, DC 50% przy
13,56 MHz

Uwqga: U, to napigcie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem
poziomu testowego.

176




Test odpornosci

Poziom testowy
IEC 60601-1-2

Poziom zgodnosci

Przewodzone emisje
radiowe (RF)
IEC 61000-4-6

Wypromieniowane
emisje radiowe (RF)
IEC 61000-4-3

Pola zblizeniowe
z portu bezprzewodowej
komunikacji RF

IEC 61000-4-3

3Vrmsi6Vrms

w pasmach ISM oraz
amatorskich radiowych
Od 150 kHz do 80 MHz
80% AM, sinusoida

1 kHz

10V/m
0Od 80 MHz do 2,7 GHz

80% AM,, sinusoida
1 kHz

27V/m, PM 18 Hz przy
385 MHz

28V/m, PM 18 Hz przy
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz przy
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz przy
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m, PM 217 Hz przy
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m, PM 217 Hz przy
2450 MHz

9V/m, PM 217 Hz przy
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

3Vrmsi6Vrms

w pasmach ISM oraz
amatorskich radiowych
Od 150 kHz do 80 MHz
80% AM, sinusoida

1 kHz

10V/m
0Od 80 MHz do 2,7 GHz

80% AM, sinusoida
1 kHz

27V/m, PM 18 Hz przy
385 MHz

28V/m, PM 18 Hz przy
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz przy
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz przy
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m, PM 217 Hz przy
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m, PM 217 Hz przy
2450 MHz

9V/m, PM 217 Hz przy
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

Uwaga: Testy odpornosci obejmuja uzycie zatwierdzonej wtyczki do tadowania

z gniazda $ciennego.

Zakidcenia elektromagnetyczne

Gdy urzadzenie jest narazone na wytadowania elektromagnetyczne (ESD),
moze by¢ konieczne wyjecie i ponowne wiozenie baterii/akumulatorow w celu
przywrocenia normalnego dziatania.

11. Utylizacja

Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy zawsze postepowac
zgodnie z praktyka medyczng oraz krajowymi wymogami dotyczacymi zagrozen
biologicznych.

12. Zgtaszanie incydentéow

Nalezy pamigtaé, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwigzku
z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wladzom w kraju zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.

13. Zgodnos¢ z normami
Urzadzenie zostalo przetestowane i wykazuje zgodno$¢ z norma IEC 60601-1-2
na poziomie testowym przyjetym dla $rodowiska domowego (dotyczy TTE/P).
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ROMANA

1. Domeniu de utilizare

Un laringofon este un laringe artificial alimentat cu baterie, care se aplica extern
si este destinat utilizarii in absenta capacitatii de a folosi laringele anatomic
pentru a produce sunete.

Cand este tinut lipit de piele in zona casetei vocale sau introducand tubul oral in
cavitatea bucala (cu un adaptor oral), dispozitivul genereaza vibratii mecanice
care rezoneaza in cavitatile bucala si nazala si pot fi modulate de limba si buze
intr-un mod normal, permitand astfel producerea vorbirii.

Grupul intentionat de utilizatori
Pacientul este un operator intentionat.

2. Contraindicatii

Dispozitivul trebuie sa fie utilizat numai in conformitate cu aceste IdU (Instructiuni
de utlllzare) Utilizatorii care nu au capacitatea fizica, cognmva sau mentala
necesara pentru a folosi dlspozmvul pe cont propriu nu ar trebui sa il utilizeze in
mod independent si ar trebui sa il foloseasca doar daca se afla sub supravegherea
adecvatd a unui clinician sau a unui ingrijitor calificat. Dispozitivul nu trebuie
aplicat direct pe tesutul fragil al gatului, cu vase de sange slabe, deoarece acest lucru
poate provoca leziuni ale tesutului sau sangerare. Pacientii cu aceasta afectiune
ar trebui sa utilizeze dispozitivul doar dupa ce au primit instructiuni specifice de
la clinician despre cum sa utilizeze dispozitivul si unde si il aplice in siguranta.

3. Descrierea dispozitivului

Un laringofon este un laringe artificial alimentat cu baterii, care se aplica extern
pe pielea nedeteriorata si este destinat utilizarii in absenta laringelui anatomic sau
in cazul incapacitatii de a folosi laringele pentru a produce sunet.

Tipuri de dispozitive

TTE Provox TruTone Emote

TTP Provox TruTone Plus

TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus

STP Provox SolaTone Plus

Continutul cutiei

Laringofonul IdU (Instructiuni de utilizare)
Adaptor oral Pachet de tuburi orale
Cablu micro-USB (1 m) Capul sonor pentru voce foarte

ascutita (TTE/P)
Baterii reincarcabile AA NiMH x2 (STP) Lanyard

Specificatie piesa (consultati Figura 1)

A. Cap sonor (TTE/Px2) (STPx1) B. Distantier pentru capul sonor
(incluzénd butonul pentru sunet si (TTE/P)
inelul de spuma)

C. Buton de pornire (buton Emotion™ D. Rotité de volum
inTTE/P)

E. Corp F. Baterie (STP)

G. Capac baterie H. Conector baterie (TTE/P)

I. Tub oral (2+2) J. Adaptor oral

K. Rotita de reglare a tonului L. Indicator luminos cu LED
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M. Buton MOD (TTE/P) N. Baterie (TTE/P)

U. Capac de protectie a portului USB V. Mufa de incarcare USB
(TTE/P)

4. Avertismente

Utilizarea incorectd a dispozitivului sau nerespectarea acestor IdU poate
cauza vatamari corporale si/sau deteriorarea dispozitivului.

Nu porniti, nu utilizati si nu incarcati dispozitivul daca a fost expus sau a
fost scapat in apa sau alte lichide, deoarece acest lucru poate cauza vatamari
corporale si/sau deteriorarea dispozitivului.

Folositi numai incarcatoare aprobate, deoarece utilizarea unor incércatoare
neaprobate poate provoca incendii, vatamari corporale sau deteriorarea
dispozitivului.

Inainte de incarcare, inspectati incarcatorul pentru eventuale daune. Un
incarcator deteriorat sau nefunctional nu trebuie utilizat, deoarece poate
provoca incendii, vatamari corporale sau deteriorarea dispozitivului.

Nu utilizati dispozitivul in timp ce se incarca, deoarece acest lucru poate
provoca soc electric.

Nu incercati sa incarcati baterii care nu sunt reincarcabile, deoarece acest
lucru poate duce la vatamari corporale sau la deteriorarea dispozitivului.

Nu inlocuiti bateriile reincarcabile cu baterii nereincarcabile, deoarece acest
lucru ar putea duce la vatamari corporale sau la deteriorarea dispozitivului.
Nu deteriorati fizic bateriile, deoarece acest lucru poate duce la vatamari
corporale sau la deteriorarea dispozitivului.

Nu depozitati bateriile intr-un buzunar, posetd, cutie, sertar sau loc similar
unde se pot scurtcircuita reciproc sau pot fi scurtcircuitate de materiale
conductibile cum ar fi monede sau chei, deoarece acest lucru poate duce la
vatamari corporale sau la deteriorarea dispozitivului.

Nu expuneti bateria cu litiu la temperaturi care depasesc intervalele de
temperatura specificate pe partea frontala a acestor IdU, deoarece acest lucru
poate duce la vatamari corporale sau la deteriorarea dlspozmvulul

Fiti atent atunci cand inlocuiti bateriile. Instalarea incorecta a bateriilor poate
duce la o situatie periculoasa, cum ar fi caldura extrema sau incendiu, care ar
putea provoca vatamari corporale sau deteriorarea dispozitivului ori a altor
bunuri.

Nu folositi o baterie care prezinta scurgeri, deoarece acest lucru poate duce la
vatamari corporale sau la deteriorarea dispozitivului.

Nu introduceti nicio parte a dispozitivului sau a accesoriilor in stoma,
deoarece acest lucru ar putea cauza raniri.

Nu modificati dispozitivul, deoarece acest lucru ar putea duce la vatamari
corporale sau la deteriorarea dispozitivului.

Utilizarea unui laringofon in apropierea altor echipamente electronice trebuie
evitatd, deoarece ar putea cauza probleme de functionare. Daca este necesar,
asigurati-va ca ambele dispozitive functioneaza normal.

Echipamentele portabile de comunicatii RF (radiofrecventd), inclusiv
perifericele precum cablurile de antena si antenele externe, ar trebui sa fie
utilizate la o distantd de cel putin 30 cm (12 in.) fatd de dispozitiv, inclusiv
cablurile specificate de producator. In caz contrar, performanta dispozitivului
ar putea fi afectata.

Utilizarea altor cabluri decat cele specificate sau furnizate impreuna cu
dispozitivul ar putea duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la
scaderea imunitatii electromagnetice a acestui echipament si la o functionare
necorespunzatoare.

Existd un risc de strangulare din cauza cablului lung. A nu se lasa la indemana
copiilor si a animalelor de companie.

Dispozitivul contine piese mici care se pot desprinde si pot reprezenta un risc
de sufocare. A nu se lasa la indemana copiilor.

Nu utilizati dispozitivul pentru mai multe persoane. Acest lucru poate cauza
contaminare incrucisatd, care poate duce la infectii grave. Dispozitivul este
destinat numai utilizarii la un singur pacient.
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« Dispozitivul contine un magnet care genereaza campuri magnetice si
electromagnetice care pot cauza interferenta cu stimulatoarele cardiace sau
alte dispozitive implantabile, precum si cu anumite proceduri si tratamente.
Mentineti o distanta minima de 15 cm (6 in.) intre dispozitiv si orice dispozitiv
medical implantat. Consultati-va cu medicul dvs. inainte de orice procedura
sau tratament medical. Daca suspectati ca exista interferente intre dispozitiv
si orice alt dispozitiv medical implantat, intrerupeti utilizarea si consultati-va
medicul.

5. Masuri de precautie

Aveti grija sa nu deteriorati cablajul bateriei atunci cand deschideti/inchideti
capacul bateriei.

Nerespectarea instructiunilor de intretinere poate duce la vatamari corporale
si/sau la deteriorarea dispozitivului.

Nu incarcati dispozitivul de la un PC, deoarece acest lucru poate provoca
supraincalzirea bateriei si ar putea cauza vatimari corporale si/sau
deteriorarea dispozitivului.

Nu utilizati niciodata un dispozitiv stricat, modificat sau alterat si nu incarcati
un dispozitiv stricat, modificat sau alterat, deoarece aceste lucruri pot duce la
vatamari corporale si/sau la deteriorarea dispozitivului.

In timpul incarcarii, dispozitivul si bateriile se pot incalzi pana la 45 °C
(113 °F). Lasati dispozitivul sa se raceascd fnainte de utilizare.

Dispozitivul se poate incalzi in timpul utilizarii. Luati masurile de precautie
necesare atunci cand il asezati pe gat pentru utilizare.

Dispozitivul poate functiona defectuos sau poate inceta sa functioneze din
cauza interferentelor campului electromagnetic de la alte dispozitive.

Aveti grija sa nu mestecati/muscati tubul oral, deoarece acest lucru ar putea
cauza daune dentare.

Aveti grija sa nu scapati dispozitivul, deoarece acest lucru l-ar putea deteriora.

Efecte secundare

* Dupa o utilizare indelungatd, vibratiile produse de dispozitiv pot fi percepute
ca incomode de cdtre unii utilizatori.

« Dispozitivul poate cauza o senzatie de efort si oboseala la nivelul umarului/
bratului, in special la persoanele cu probleme cunoscute ale umarului.

6. Cum se utilizeaza

Observatie: Tnainte de utilizare, permiteti dispozitivului sa ajungi la temperatura
de functionare (consultati Sectiunea 10, Date tehnice). Lasati-1 sa se raceasca
sau sa se incalzeasca timp de pana la 2 ore dupa transport sau dupa depozitare
la temperaturi ridicate sau scazute.

Simboluri nestandardizate (TTE/P)

Simbol | Eticheta Amplasarea simbolurilor pe dispozitiv
simbol

-’dllll‘r Ton Sub rotita de reglare a tonului

\3))) Vorbire Sub butonul de alimentare

‘ ))) Volum Sub rotita de volum

6.1 Pornirea/oprirea folosind butonul de alimentare

« Porniti dispozitivul apasand butonul de alimentare (C).

* Opriti-1 eliberand butonul de alimentare.

Observatie: Pentru a evita ca dispozitivul sa fie pornit si sa se incalzeasca in timp
ce este transportat intr-o geanta sau intr-un obiect similar, invartiti rotita de volum
pana la capat pentru a opri volumul inainte de transport.
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6.2 Reglarea volumului si pornirea/oprirea
1.Invartiti rotita de volum (D)

¢ pand la maximum in jos pentru a dezactiva volumul si a opri dispozitivul.

* pand la maximum in sus pentru a porni dispozitivul si a regla volumul.
Butonul de alimentare poate fi utilizat si pentru controlul tonului, apasand ferm
pe buton pentru un ton mai inalt si apasand mai usor pentru un ton mai jos.
6.3 Reglarea tonului
l.invﬁrtigi rotita de reglare a tonului (K)) pentru a regla tonul.
2.Apasati si mentineti apasat butonul de alimentare (C) in timp ce faceti primul

reglaj pentru a auzi diferentele. Actionati rotita in sus pentru un ton mai fnalt

si in jos pentru un ton mai jos.

Daci folositi rotita de reglare a tonului (K) fard a tine apasat butonul de alimentare

(C), tonul se va schimba chiar daca nu il auziti.

6.4 Setarea modului (TTE/P)

1.Pentru a schimba modul, scoateti mai intdi capacul bateriei si apoi apasati
simultan pe butonul pentru mod (M) si pe butonul de alimentare (C).

Modul se schimba imediat, insa daca apasati in continuare pe butonul de alimentare,
dispozitivul va emite un bip pentru a indica setarea unui mod nou. Numarul de
bipuri si tonul acestora indica in ce mod este setat dispozitivul.

Provox TruTone Emote (TTE) are sase moduri (1-6).
Provox TruTone Plus (TTP) are doua moduri (1-2).

Modurile 1-4: Patru intervale presetate

Modul 1 Aproape monoton 1 bip

Modul 2 Variatii de ton jos (interval de 1/2 de octavd) | 2 bipuri
Modul 3 Variatii de ton mediu 3 bipuri
Modul 4 Variatii de ton inalt (interval de 2 octave) 4 bipuri

Modurile 5-6 (TTE):

Modul de volum va permite sa controlati cu butonul de alimentare (C) volumul,
in locul tonului. Acest mod este destinat persoanelor care nu folosesc controlul
tonului si permite reglarea volumului fara a misca rotita. O atingere foarte usoara
va permite sa vorbiti cu ,,vocea soptitd”, in timp ce o apasare ferma emite sunetul
la volum maxim. Rotita de volum limiteaza in continuare volumul maxim.
Schimbarea la aceste moduri creeaza un sunet de tip ,,uup” (cu un ton ascendent)
in locul unui bip cu ton stabil.

Modul 5 | Sensibilitate scazuta — volumul complet necesita mai 2 sunete de
multa presiune. tip,,uup”

Modul 6 | Sensibilitate ridicata — volumul maxim necesita mai 3 sunete de
putina presiune. tip,,uup”

6.5 Alegerea capului sonor

Daca aveti la nivelul gatului tesut dur sau daca va aflati intr-un mediu zgomotos,
puteti folosi capul sonor gri, care are un sunet mai ascutit (adica un ton mai fnalt)
(consultati sectiunea 7.2 Inlocuirea capului sonor).

6.6 Utilizarea distantierului pentru capul sonor (TTE/P)

Daca folositi in mod regulat un ton mai inalt si preferati calitatile tonale fara
distantierul de cap sonor, il puteti indeparta (consultati Sectiunea 7.3 Adaugarea/
indepartarea distantierului pentru capul sonor).

6.7 Incércarea bateriei (TTE/P)

l.indepénagi capacul de protectie al portului USB (U) din partea superioara.

2.Introduceti cablul micro-USB in mufa de incarcare USB (V) folosind o fisa de
incarcare de perete omologata* (neinclusa).
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3. Verificati daca indicatorul luminos cu LED (L) este aprins.

4.Deconectati dispozitivul dupa finalizarea incarcarii, pentru a economisi energie.
Folositi-1 pand cand volumul incepe sa se estompeze, ceea ce inseamna ca este
80% descarcat.

*Sursd de alimentare limitatd (LPS) aprobatd conform IEC 60950-1 sau IEC 62368-1

Indicator luminos cu LED (TTE/P)

Nivel scazut al bateriei: Indicatorul luminos cu LED (L) se aprinde atunci

cand apasati pe butonul de alimentare, semnaland ca se apropie momentul de

incarcare.

‘ Tncarcare in curs - luming aprinsa ‘
‘ Incércare finalizatd - luming intermitents ‘

6.8 Plasarea laringofonului pe gat

1. Asezati capul sonor (A) pe gat si apasati pe butonul de alimentare (C). Nu introduceti
nicio componentd a dispozitivului si niciun accesoriu in stoma.

2. Asigurati-va cd intregul cap sonor este in contact cu pielea gatului, altfel sunetul va
scépa si va produce un zgomot care va face dificila intelegerea vorbirii.

3. Miscati buzele, gura, mandibula si limba (adica articulati) ca si cum ati vorbi in mod
normal. Apasati pe buton pentru a porni sunetul, incepeti s articulati, apoi eliberati
butonul la sfarsitul frazei. Respirati relaxat si natural — nu fortati aerul sa iasa.

4. Incercati diferite pozitii pana cnd gasiti ,,punctul perfect” (adici locul de pe gt unde
vocea sund cel mai bine). Retineti ca pana si o schimbare de pozitie de doar 3 mm
(1/8 in.) poate avea un impact semnificativ asupra volumului sunetului.

Daca nu reusiti sa obtineti transmiterea sunetului prin gt sau nu puteti plasa dispozitivul

pe gat din motive medicale, incercati sa il plasati pe obraz sau sa utilizati adaptorul

oral (consultati Sectiunea 7.4, Instalarea/utilizarea adaptorului/tubului oral optional).

Reglarea tonului de baza in sus sau in jos poate produce o voce mai buna. Majoritatea

oamenilor aud mai usor tonurile din intervalul mediu.

6.9 Adaptor oral si tuburi orale optionale

Daca pozitionarea pe gat nu este potrivita din cauza unui gat sensibil sau a unui
bazait excesiv, puteti folosi adaptorul oral (consultati Sectiunea 7.4, Instalarea/
utilizarea adaptorului/tubului oral).

6.10 Indicatii privind utilizarea demonstrativa

(Valabile pentru profesionistii din domeniul sanatatii)

Avertisment: Adaptorul oral, tubul oral si capul sonor sunt destinate unui singur
pacient si nu trebuie reutilizate de la un pacient la altul.

Masuri de precautie: Dupa fiecare pacient si dupa orice utilizare demonstrativa,
intretineti dispozitivul in conformitate cu instructiunile de intretinere.

Utilizarea demonstrativa are rolul de a determina adecvarea pacientului pentru
dispozitiv.

Utilizatorii trebuie sa isi curete si sa isi dezinfecteze mainile cu alcool izopropilic
(IPA) sau cu un alt dezinfectant adecvat, ori s poarte manusi.

Capul sonor, inclusiv butonul de sunet si inelul de spuma, trebuie inlocuite si
eliminate dupi fiecare pacient (consultati Sectiunea 7.2, Inlocuirea capului sonor).
Dispozitivul trebuie sé fie sters inainte si dupa fiecare pacient (consultati Sectiunea 7.1,
Intretinerea dispozitivului).

7. intretinerea si inlocuirea piesei

7.1 intretinerea dispozitivului

Utilizatorul este responsabil pentru activitatile de intretinere. Efectuati intretinerea

dupa fiecare utilizare.

1. Stergeti dispozitivul cu o carpa curatd, uscata sau, dacd este necesar, cu o carpa
usor umeda (nu uda) (consultati Figura 2). Folositi apa cu sapun usor sau alcool
izopropilic 50%-75%.
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Masuri de precautie:

« Lasati dispozitivul sd se usuce inainte de utilizare.

* Aveti grija sa nu intre umezeala in dispozitiv.

* Nu folositi aparate de curatat electrice sau pulverizatoare.

7.2 Inlocuirea capului sonor

Contactati reprezentantul local pentru obtinerea capetelor sonore de inlocuire.

1.Stergeti dispozitivul (consultati Sectiunea 7.1, Intretinerea dispozitivului).
Asigurati-va ca aplicati o pres1une usoara si stergetl butonul de alimentare
folosind miscari circulare sau de rasucire. Dupa ce ati sters corpul, stergeti
capacul capulm sonor. Aveti grija sa nu aplicati o presiune excesiva care ar
putea duce la desprinderea butonului de sunet din partea de sus.

2.Desurubati capul sonor (A) si indepartati-1 (consultati Figura 2).
Observatie: Asigurati-va ca nu apasati pe butonul de sunet atunci cand manipulati
capacul capulu1 sonor, deoarece acest lucru poate cauza impingerea butonului
si a inelului de spuma.

Asigurati-va ca distantierul pentru capul sonor (B) nu este rupt sau nu lipseste.
Daca este necesar, inlocuiti-l, inainte de a instala noul cap sonor (consultati
Sectiunea 7.3, Addugarea/indepartarea distantierului capului sonor).

3.Instalati noul cap sonor.

Atentie: Nu indepartati diafragma din silicon de sub capul sonor. Diafragma de
silicon trebuie mentinuta in canelura de pe tija bobinei/actuatorului (consultati
Figura 3.1).

Atentie: Nu rasuciti bobina interioara de generare a sunetului. Firele ar trebui sa
se infasoare lin in jurul bobinei/actuatorului (consultati Figura 3.2).

7.3 Adaugarea/indepartarea distantierului capului sonor
1.Desurubati capul sonor (consultati Figura 4).
2.Adaugati/scoateti distantierul.

3.Insurubati la loc capul sonor.

4.Testati dispozitivul, verificand proprietatile tonale. Daca preferati calitatile
tonale fara distantier, asigurati-va ca depozitati distantierul intr-un loc sigur,
cum ar fi in cutia in care a venit dispozitivul.

7.4 Instalarea/utilizarea adaptorului/tubului oral

1.Introduceti tubul oral (I) in partea de sus a adaptorului oral (J).

Atentie: Nu introduceti tubul oral dincolo de opritor. Asigurati-va ca tubul nu

patrunde in zona capacului (consultati Figura 3.1).

2.Plasati adaptorul oral peste capul sonor (A).

Atentie: Nu il rasuciti (consultati Figura 3.2).

3.Introduceti tubul oral in gura, la coltul gurii.

4. Activati laringofonul. Vorbiti pe langa tubul oral.

7.5 Inlocuirea bateriei

Valabil pentru STP

Folositi doua celule reincarcabile AA de 1,5 V cu nichel si hidrura metalica (NiMH).

1.Instalati bateriile (F) urmand sagetile plasate in interiorul dispozitivului STP.

Valabil pentru TTE/P

Utilizati numai baterii Li-lon aprobate. Pentru mai multe informatii, contactati

distribuitorii.

1.Instalati bateria (N). Se potriveste doar intr-un singur mod. Lamela de aliniere
a conectorului de baterie (H) este orientatd in sus, cu firul rosu pe dreapta.
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8. Ghid de depanare

8.1 Nivel nesatisfacator de inteligibilitate in timpul utilizarii

telefonului

« Asezati microfonul telefonului 1anga nas, nu sub gura. Acest lucru va indeparta
microfonul de stoma si de sunetul laringofonului.

* Reduceti volumul laringofonului astfel ca nivelul sa fie cat mai redus posibil,
dar sa genereze in continuare un ton.

8.2 Dispozitivul este ,nefunctional”; ,stricat” sau,,s-a oprit pur
si simplu”

* Asigurati-va ca rotita de volum (D) nu este rotita complet in jos (dispozitivul
este oprit). Invartiti rotita de volum (D) pani la capit, in pozitia de oprire.
Apasati usor pe butonul de alimentare (C) si cresteti presiunea. Daca dispozitivul
se activeaza si se dezactiveaza in timpul acestui proces, trebuie trimis pentru
inlocuire (consultau Sectiunea 9, Service si asistenta).

Daca LED-ul se aprinde de fiecare data cand este apasat butonul de alimentare
(C), inseamna ca nivelul bateriei dispozitivului este scazut si ca aceasta trebuie
incarcata (valabil pentru TTE/P).

Scoateti capacul bateriei si impingeti conectorul cablului bateriei (H) mai
adanc in carcasa.

8.3 Indicatorul luminos cu LED nu se aprinde in timpul

incarcarii

« Testati priza de curent cu o lampa.

* Verificati cablul micro-USB si asigurati-va ci este complet conectat la sursa
de alimentare si la dispozitiv.

« Incercati un alt cablu micro-USB.

« Incercati o alta sursa de alimentare (priza de alimentare USB).

« Testati incarcatorul si cablul pe un telefon mobil sau pe un alt dispozitiv.

Valabil pentru STP

 Asigurati-va ca bateriile sunt reincarcabile. Dispozitivul nu incarca baterii
nereincarcabile.

« Asigurati-va ca bateriile sunt introduse corect. Verificati daca bateriile sunt
orientate corect, cu semnul + de pe baterie orientat spre semnul + de pe dispozitiv.

8.4 Dispozitivul ,bazaie prea mult’; ,suna ciudat’; ,suna infundat”

sau,nu este clar”

« Verificati capul sonor (A) si asigurati-va ca este in contact complet cu pielea
de pe gat.

« Incercati o locatie diferitd pe gat (consultati Sectiunea 6.8, Plasarea

laringofonului pe gat).

Reduceti volumul (D).

Reglati tonul (K).

Utilizati adaptorul oral (consultati Sectiunea 7.4, Instalarea/utilizarea adaptorului/

tubului oral).

Inspectati capacul. Daca butonul de sunet pare slabit sau s-a miscat usor sau

daca inelul de spuma pare deteriorat, este posibil ca dispozitivul sa aiba nevoie

de un inel de spuma nou.

Scoateti capul sonor (A) si priviti in interior.

Existd o mica bucati de cauciuc lipita in centrul capului sonor (A)? in caz contrar,

dispozitivul necesita inlocuirea butonului de sunet (consultati Sectiunea 9,

Service si asistenta).

Asigurati-va ca diafragma este atasata la tija bobinei. Asigurati-va ca bobina se

misca liber la atingere si ca nu are o senzatie granuloasa (consultati Figura 5).

Valabil pentru TTE/P

Incercati capul sonor optional extra-ascutit (consultati Sectiunea 7.2, Inlocuirea
capului sonor).
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8.5 ,Capul sonor (A) s-a desprins” sau ,Butonul de sunet a fost
impins in afara capacului”

Verificati daca inelul de spuma este deteriorat. Daca nu este deteriorat, inelul de
spuma original poate fi reutilizat si reasamblat. Daca este deteriorat, trebuie inlocuit.

Valabil pentru TTE/P

Este posibil ca sensibilitatea senzorului butonului sa fie prea mare. incercati un
MOD diferit, de obicei unul inferior.

8.6 Butonul ,se lipeste”

Cititi instructiunile generale de curitare (consultati Sectiunea 7.1, Intretinerea
dispozitivului).

Folositi un betisor de urechi sau un tampon de bumbac cu o cantitate mica de
alcool recomandat pentru a curata in jurul butonului de alimentare de 5-6 ori,
apoi apasati pe butonul de alimentare de 5-6 ori.

Alternati intre apasarea si curatarea in jurul butonului de alimentare cu un betisor
de urechi sau un tampon de bumbac. Continuati pana cand nu se mai lipeste.
Folositi o bucata de hértie mai groasa pentru a indeparta resturile blocate in

crestatura din jurul butonului de alimentare.
8.7 Ton instabil (TTE/P)

incercati un mod cu o sensibilitate redusi (consultati Sectiunea 6.4, Setarea
modului).

8.8 Volum instabil (TTE/P)
incercagi un mod care nu este un mod de volum (consultati Sectiunea 6.4, Setarea
modului).

8.9 Dispozitiv care cauzeaza interferente la receptia radio sau TV

 Reorientati sau mutati antena de receptie.

» Mariti distanta de separare dintre echipament si dispozitivul receptor.

* Conectati echipamentul la o priza legata la un circuit diferit de cel la care este
conectat dispozitivul receptor.

* Pentru ajutor, contactati furnizorul sau un tehnician radio/TV cu experienta.

9. Service si asistenta

Laringofonul nu contine nicio piesa reparabila in afara celor care pot fi indepartate
de pacient. Piesele reparabile includ bateriile, capul sonor, distantierul pentru capul
sonor, inelul de spuma, adaptorul oral si tuburile orale. Contactati reprezentantul
local pentru asistenta la utilizarea sau intretinerea laringofonului, precum si pentru
a comanda piesele disponibile.

10. Date tehnice

Descriere

Specificatii

Temperatura de
functionare (pentru a
pastra durata de viata
optima a bateriei)

De la 5 °C pana la 40 °C (de la 41 °F pana la 104 °F)
(valabil pentru TTE/P)
Dela5°Cpanala25°C(dela41 °F panala 77 °F)
(valabil pentru STP)

Temperatura de
depozitare si de

Dela-25°C pénala 70 °C (de la-13 °F pana la 158 °F)
(valabil pentru TTE/P)

functionare (pentru
amentine durata de
viata optima a bateriei)

transport De la-20°C pana la 25 °C (de la -4 °F pana la 77 °F)
(valabil pentru STP)
Umiditate de Umiditate relativé de 15%-90%

De la 700 hPa la 1060 hPa
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Descriere

Specificatii

Umiditate de
depozitare

Umiditate relativa de 0%-45%

Durata de viata
anticipata

3ani

Componenta aplicata

Componenta aplicata de tip BF, cap sonor

Mod de functionare

TTE/P: Ciclu de functionare 50%. De exemplu,
dispozitivul functioneaza cu un timp de PORNIRE

de 1 minut urmat de un timp de OPRIRE de 1 minut.
Retineti ca timpii de PORNIRE mai scurti vor necesita
timpi de OPRIRE corespunzator mai scurti.

STP: 30 de minute de activare intr-o perioada de
24 de ore

Sursa de alimentare

Alimentare internd

Dimensiuni

Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 in.)
Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 in.)
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 in.)

Greutate

Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 Ib) Provox TruTone
Emote 130 g (0,29 Ib) Provox TruTone Plus 131 g
(0,29 Ib)

Clasificare IP

1P22* (valabil pentru TTE/P)

Specificatii privind
incarcarea

5V, 750 mA minimum (sau 0,75 A minimum)**
maximum 100 VA

*Dispozitivul a fost testat si a ramas sigur in timpul testarii si dupa aceasta. Totusi,
dispozitivul poate fi temporar nefunctional sau deteriorat definitiv.

**Aprobat Sursa de alimentare limitata (LPS) in conformitate cu IEC 60950-1 sau IEC 62368-1

Emisii electromagnetice

Test de emisii Conformitate | Mediu electromagnetic
Sistemul foloseste energia
RF doar pentru functiile sale
Emisii interne. Prin urmare, emisiile
misii RF, M N .
Grupa 1 sale RF sunt scazute si probabil
CISPR 11 L 3| Pro’
nu provoaca interferente in
echipamentele electronice din
apropiere.
Emisii RF, Sistemul este potrivit pentru
CISPR 11 ClasaB utilizare in toate locatiile, inclusiv
in cele destinate mediilor
Emisii armonice. rgzidengiale siin cele‘conectate
IEC 61000-3-2 Clasa A directla oretea dg allmfentare
cu energie electrica de joasa
f i , tensiune, care alimenteaza
uctuatii de tensiune, cladirile utilizate in scopuri
scintilatii, IEC 61000-3-3 | Conform domestice. )

Observatie: Testarea emisiilor include utilizarea unei fise de incarcare de perete
omologate.
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Imunitate electromagnetica (TTE/P)

Test de imunitate

IEC 60601-1-2
Nivel de testare

Nivel de conformitate

Descarcare
electrostatica

+8 kV contact

+4 kV, +8 kV contact

(ESD) +2kV, +2kV,
+4.kV, 4k,
IEC61 -4-2 ! ’
€ 61000 +8KkV, +8kV,
+15kV aer +15kV aer
(consultati si Interferente
electromagnetice)
Fenomene +2kV ca. +2kV ca. frecventd de
tranzitorii/ frecventa de repetare port | repetare port de alimentare
impulsuri de alimentare 100 kHz 100 kHz
electrice rapide
IEC 61000-4-4

Supratensiune

+0,5kV,

+0,5kV,

tranzitorie +1 kV linie-la-linie +1 kV linie-la-linie
IEC 61000-4-5
Caderi de 0% U, ciclude 0,51a 0°, 0% U, ciclude 0,5 la 0°,
tensiune si 45°,90° 135°,180°, 225°, 45°,90° 135°,180°, 225°,
intreruperi 270°,315° 270°,315°
IEC 61000-4-11
0%U, 0% U,
1 ciclula0°® 1 ciclula0°®
70% U, 70% U,
25 de ciclurila 0° 25 de ciclurila 0®
0%U, 0%U,,
250 de ciclurila 0° 250 de ciclurila 0°
Frecventa puterii | 30 A/m 30A/m
(50/60 Hz)
cadmp magnetic
IEC 61000-4-8
Campuri 8 A/m, CW la 30 kHz 8 A/m, CW la 30 kHz
magnetice de 65 A/m, c.c. 50% la 65 A/m, c.c. 50% la
proximitate 134,2 kHz 134,2 kHz
IEC61000-4-39 | 75 A/m, c.c. 50% la 7,5 A/m, c.c. 50%la
13,56 MHz 13,56 MHz

testare.

Observatie: U, este tensiunea retelei de c.a. inainte de aplicarea nivelului de
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Test de imunitate

Nivel de testare
IEC 60601-1-2

Nivel de conformitate

Radiofrecventd condusa
IEC 61000-4-6

Radiofrecventa radiata
IEC 61000-4-3

Campuri de proximitate
de la portul de
comunicare wireless RF

IEC 61000-4-3

3Vrms si 6 Vrms in
benzile ISM si de
radioamatori

De la 150 kHz pana la
80 MHz, 80% AM, unda
sinusoidala de 1 kHz

10V/m

De la 80 MHz pana la
2,7 GHz

80% AM, unda
sinusoidala de TkHz

27V/m,PM 18 Hz la
385 MHz

28V/m,PM 18 Hz la
450 MHz

9V/m,PM 217 Hzla
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m,PM 18 Hz la
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m,PM 217 Hz la
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m,PM 217 Hz la
2450 MHz

9V/m,PM 217 Hzla
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

3Vrms i 6 Vrms in
benzile ISM si de
radioamatori

Dela 150 kHz péna la
80 MHz, 80% AM, unda
sinusoidala de 1 kHz

10V/m

De la 80 MHz péana la
2,7 GHz

80% AM, unda
sinusoidala de 1kHz

27V/m,PM 18 Hz la
385 MHz

28V/m,PM 18 Hz la
450 MHz

9V/m,PM 217 Hz la
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m,PM 18 Hz la
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m,PM 217 Hzla
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m,PM 217 Hz la
2450 MHz

9V/m,PM 217 Hzla
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

Observatie: Testarea imunitatii include utilizarea unei fise de incarcare de perete

omologate.

Interferenta electromagnetica

In timpul expunerii la descarcari electrostatice (ESD), este posibil sa fie necesara
scoaterea bateriei si reinstalarea acesteia pentru a restabili functionarea normala.

11. Eliminarea
Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele nationale privind pericolele
biologice cand eliminati un dispozitiv medical uzat.

12. Raportarea incidentelor

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului sau autoritatii nationale din tara in care se afla utilizatorul si/sau
pacientul.

13. Conformitate
Dispozitivul este testat si conform cu IEC 60601-1-2, cu nivelul de testare adoptat
pentru mediul casnic (valabil pentru TTE/P).
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1. Namjena

Elektrolarinks je umjetni larinks na baterijski pogon koji se primjenjuje izvana
i namijenjen je uporabi u nedostatku moguénosti koristenja anatomskog larinksa
za proizvodnju zvuka.

Kada se drzi uz kozu u podru¢ju glasnice ili tako da se oralna cjev¢ica umetne
u usnu Supljinu (s pomocu oralnog adaptera), uredaj stvara mehanicke vibracije
koje odzvanjaju u usnoj i nosnoj Supljini te se mogu modulirati jezikom i usnama
na uobicajen nacin, ¢ime se omogucuje govor.

Predvidena skupina korisnika
Pacijent je predvideni rukovatelj.

2. Kontraindikacije

Proizvod se smije koristiti samo u skladu s ovim Uputama za uporabu. Korisnici
koji nemaju fizicke, kognitivne ili mentalne sposobnosti potrebne za samostalno
rukovanje uredajem ne smiju ga koristiti samostalno, nego samo pod odgovaraju¢im
nadzorom klini¢ara ili obuéenog njegovatelja. Uredaj se ne smije izravno
primjenjivati na krhko tkivo vrata sa slabim krvnim zilama jer to moZe uzrokovati
ostecenje tkiva ili krvarenje. Pacijenti s ovom dijagnozom trebaju upotrebljavati
uredaj samo ako im klinicar izri¢ito da upute o tome kako upotrebljavati uredaj
i gdje ga sigurno primijeniti.

3. Opis proizvoda

Elektrolarinks je umjetni larinks s napajanjem na baterije koji se primjenjuje
izvana na neostecenoj kozi i namijenjen je za upotrebu u nedostatku anatomskog
larinksa ili nemogucnosti koristenja larinksa za proizvodnju zvuka.

Vrste uredaja

TTE Provox TruTone Emote

TTP Provox TruTone Plus

TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus

STP Provox SolaTone Plus

Sadrzaj pakiranja

Elektrolarinks Upute za uporabu

Usni prilagodnik Pakiranje raznih usnih cjev¢ica

Mikro-USB kabel (1 m) Zvu¢na glava s iznimno ostrim
zvukom (TTE/P)

AA NiMH punjive baterije, 2 komada Uzica

(STP)

Specifikacije dijelova (vidi sliku 1)

A.Zvucna glava (TTE/Px2) (STPx1) | B. Razmaknica zvucne glave (TTE/P)
(uklju¢ujuéi gumb za zvuk i prsten

od pjene)
C. Tipka napajanja (tipka Emotion™ uTTE/P) | D. Kotacic za glasnocu
E. Kudiste F. Baterija (STP)
G. Poklopac baterije H. Prikljucak za bateriju (TTE/P)
I. Oralna cijev (2+2) J. Usni prilagodnik
K. Kotaci¢ za podesavanje visine tona L. LED svjetlo indikatora
M. Gumb za NACIN RADA (TTE/P) N. Baterija (TTE/P)
U. Poklopac za USB prikljucak (TTE/P) V. USB uti¢nica za punjenje
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4. Upozorenja

 Nepravilna upotreba uredaja ili nepridrzavanje ovih uputa za upotrebu moze
uzrokovati ozljede i/ili ostecenje uredaja.

Nemojte ukljucivati, koristiti ni puniti uredaj ako je bio izlozen vodi ili ako
je pao u vodu ili druge tekucine jer to moze uzrokovati osobne ozljede i/ili
ostetiti uredaj.

Upotrebl]avajte samo odobrene punjace jer upotreba neodobrenih punjaca
moze uzrokovati poZar, osobne ozljede ili oste¢enje uredaja.

Prije punjenja provjerite je li punjac ostec¢en. Ostecen ili neispravan punjac ne
smije se vise koristiti, jer moze uzrokovati pozar, ozljede ili ostecenje uredaja.
Nemojte koristiti uredaj dok se puni jer to moze uzrokovati strujni udar.
Nemojte pokusavati puniti baterije koje nisu punjive, jer to moze dovesti do
ozljeda ili oStecenja uredaja.

Nemojte zamjenjivati punjive baterije baterijama koje se ne mogu puniti, jer
to moze dovesti do ozljeda ili oStecenja uredaja.

Nemojte fizicki ostetiti baterije, jer to moze dovesti do ozljeda ili ostec¢enja
uredaja.

Nemojte Cuvati baterije u dzepu, torbici, kutiji, ladici ili slicnom mjestu gdje
moze do¢i do medusobnog kratkog spoja ili do kratkog spoja uzrokovanog
provodnim materijalima poput kovanica ili kljuceva, jer to moze dovesti do
ozljeda ili oStecenja uredaja.

Nemojte izlagati litijsku bateriju temperaturama izvan raspona navedenih
na prednjoj strani ovih Uputa, jer to moze dovesti do ozljeda ili oStecenja
uredaja.

Budite oprezni prilikom zamjene baterija. Nepravilno umetnute baterije
mogu uzrokovati opasne situacije, poput ekstremne topline ili pozara, a koje
bi mogle dovesti do ozljeda ili ostecenja uredaja ili druge imovine.

Nemojte koristiti bateriju koja curi, jer to moze uzrokovati ozljede ili
ostecenje uredaja.

Nemojte umetati nijedan dio uredaja ili dodatnog pribora u stomu jer to moze
dovesti do ozljeda.

Nemojte modificirati uredaj, jer to moze dovesti do ozljeda ili ostec¢enja
uredaja.

Koristenje elektrolarinksa u blizini druge elektronicke opreme treba
izbjegavati, jer to moze uzrokovati probleme u radu uredaja. Ako je potrebno,
provjerite rade li oba uredaja pravilno.

Prijenosna RF (radiofrekvencijska) komunikacijska oprema, ukljucujuci
periferne uredaje kao $to su antenski kabeli i vanjske antene, ne bi se smjela
koristiti na udaljenosti manjoj od 30 cm (12 in.) od uredaja, ukljucujuci kabele
koje je naveo proizvodac¢. Inace bi to moglo utjecati na performanse uredaja.
Koristenje kabela koji nisu specificirani ili isporuceni s uredajem moze
rezultirati povecanim elektromagnetskim emisijama ili smanjenom
elektromagnetskom otpornoséu ove opreme i dovesti do nepravilnog rada.
Postoji opasnost od davljenja zbog dugog kabela. Drzati izvan dosega djece
i kuénih ljubimaca.

Uredaj sadrzi sitne dijelove koji se mogu odvojiti i predstavljaju opasnost od
gusenja. Drzite dalje od male djece.

Ne koristite uredaj na raznim osobama. To moze uzrokovati kriznu
kontaminaciju, $to moZe dovesti do ozbiljne infekcije. Proizvod je namijenjen
uporabi na samo jednom bolesniku.

Uredaj sadrzava magnet koji stvara magnetska i elektromagnetska polja
koja mogu ometati elektrostimulatore srca ili druge ugradive uredaje, kao
i odredene postupke i vrste lijeCenja. Odrzavajte minimalnu udaljenost od
15 cm (6 in.) izmedu uredaja i bilo kojeg medicinski ugradenog uredaja. Prije
svakog medicinskog postupka ili lijeCenja obavezno savjetujte sa svojim
lije¢nikom. Ako sumnjate na smetnje izmedu uredaja i bilo kojeg medicinski
ugradenog uredaja, prestanite koristiti uredaj i posavjetujte se s lije¢nikom.
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5. Mjere opreza

» Pazite da ne ostetite ozicenje baterije kada otvarate/zatvarate poklopac
baterije.

Nepridrzavanje uputa za odrzavanje moze dovesti do ozljeda i/ili oStecenja
uredaja.

Nemojte puniti uredaj putem racunala jer to moze uzrokovati pregrijavanje
baterije i posljedi¢no izazvati ozljede i/ili o$te¢enja uredaja.

* Nikada nemojte koristiti pokvaren, preinacen ili izmijenjen uredaj niti puniti
pokvaren, preinacen ili izmijenjen uredaj jer to moze dovesti do ozljeda i/ili
ostecenja uredaja.

Uredaj i baterije mogu se zagrijati do 45 °C (113 °F) tijekom punjenja. Prije
upotrebe pustite da se uredaj ohladi.

Uredaj se moze zagrijati tijekom upotrebe. Poduzmite potrebne mjere opreza
prilikom postavljanja na vrat radi uporabe.

Uredaj se moze pokvariti ili prestati raditi zbog smetnji elektromagnetskog
polja drugih uredaja.

Oralna cijev ne smije se Zvakati ni gristi jer to moZe uzrokovati oste¢enje
zuba.

Pazite da ne ispustite uredaj jer to moze uzrokovati oste¢enje uredaja.

Nuspojave
» Ucestalom uporabom neki korisnici mogu vibracije koje proizvodi uredaj
dozivjeti kao neugodne.

+ Uredaj moZze uzrokovati osjecaj napora i zamora u ramenu/ruci, osobito kod
osoba s poznatim problemima ramena.

6. Uporaba

Napomena: Prije uporabe ostavite uredaj da postigne radnu temperaturu
(pogledajte Odjeljak 10, Tehnicki podaci). Ostavite da se ohladi ili zagrije do
2 sata nakon transporta ili nakon skladistenja na visokim ili niskim temperaturama.
Nestandardizirani simboli (TTE/P)

Simbol | Oznaka simbola Polozaj simbola na uredaju

-’[[lll[lr Visina tona Ispod kotaci¢a za prilagodbu tona
\J))) Govor Ispod gumba za ukljucivanje

‘ ))) Glasnoca Ispod kotacica za regulaciju glasnoce

6.1 Ukljucivanje/iskljucivanje pomocu tipke za ukljucivanje

* Ukljucite uredaj pritiskom na tipku za ukljucivanje (C).

« Iskljucite uredaj tako da otpustite tipku za ukljucivanje.

Napomena: Kako biste izbjegli ukljuc¢ivanje uredaja i njegovo zagrijavanje tijekom
transporta u torbi ili slicnom, okrenite kotaci¢ za glasnocu do kraja prema dolje
kako biste iskljucili zvuk prije transporta.

6.2 Podesavanje glasnoce i ukljucivanje/iskljucivanje
1.Okrenite kotaci¢ za glasnocu (D)
« sve do kraja prema dolje za iskljucivanje glasnoce i napajanja.
« gore za uklju¢ivanje uredaja i podesavanje glasnoce.

Tipka za uklju¢ivanje/iskljucivanje takoder se moze koristiti za kontrolu visine
tona tako da Cvrsto pritisnete tipku za visi ton i lagano za nizi ton.

6.3 Podesavanje visine tona
1.Okrenite kotaci¢ za visinu tona (K) kako biste podesili ton.
2.Pritisnite i drzite gumb za uklju¢ivanje (C) dok izvrSavate prvo podesavanje

kako biste uocili razlike. Okrenite kotaci¢ prema gore za visi ton, a prema
dolje za niziton.



Ako koristite kotaci¢ za podesavanje tonova (K) bez pritiskanja tipke za ukljucivanje

(C), ton ¢e se i dalje mijenjati, ali ga nec¢ete moci Cuti.

6.4 Postavljanje nacina rada (TTE/P)

1.Za promjenu nacina rada najprije uklonite poklopac baterije, a zatim pritisnite
i gumb za nacin rada (M) i gumb za ukljucivanje (C).

Nacin rada se odmah mijenja, ali ako nastavite drzati gumb za uklju¢ivanje, uredaj

¢e emitirati zvucni signal da oznaci novu postavku nacina rada. Broj zvuc¢nih

signala i njihov ton oznacavaju u kojem se nacinu rada uredaj nalazi.

Provox TruTone Emote (TTE) ima Sest nacina (1 — 6).

Provox TruTone Plus (TTP) ima dva nacina rada (1 —2).

Nacini rada 1 - 4: Cetiri unaprijed postavljena raspona.

1.nac¢in | Gotovo monotono 1 zvucni signal

2.nacin | Izmjena sli¢nih tonova (raspon od pola oktave) 2 zvucna signala

3.nacin | Umjerena izmjena tonova 3 zvucna signala

4.nacin | Izmjena razlicitih tonova (raspon od 2 oktave) 4 zvucna signala

Nacinirada od 5 do 6 (TTE):

Nacin rada za glasno¢u omogucuje vam da kontrolirate glasno¢u pomocu gumba
za uklju¢ivanje (C) umjesto visine tona. Namijenjeno je osobama koje ne koriste
kontrolu visine tona i omogucuje kontrolu glasnoce bez pomicanja kotacica. Vrlo
lagan dodir omogucuje vam govor "Saptom" dok ¢vrstim pritiskom emitirate
zvuk pri punoj glasno¢i. Kotaci¢ za kontrolu glasnoce i dalje ograni¢ava vasu
maksimalnu glasnoc¢u. Prelaskom u ove nacine rada stvara se zvuk ,kliktaja”
(s tonom koji se povisuje), a ne jednoliki zvuéni signal.

5.nacin Niska osjetljivost; za punu glasnocu potreban je 2 "kliktaja"
vedi pritisak.

6. nacin Visoka osjetljivost; puna glasnoca zahtijeva manji 3 "kliktaja"
pritisak.

6.5 Odabir zvucne glave

Ako imate tvrdo tkivo vrata ili ste u glasnom okruZzenju, siva zvu¢na glava moze
se koristiti zbog ostrijeg zvuka (tj. viSeg tona) (pogledajte odjeljak 7.2 Zamjena
zvucne glave).

6.6 Upotreba razmaknice zvucne glave (TTE/P)

Ako redovito koristite viSu visinu tona i preferirate tonske kvalitete bez razmaknice
zvucne glave, mozete je ukloniti (pogledajte Odjeljak 7.3 Dodavanje/uklanjanje
razmaknice zvucne glave).

6.7 Punjenje baterije (TTE/P)

1.1zvucite poklopac USB prikljucka (U) na gornjem kraju.

2.Umetnite mikro-USB kabel u USB prikljucak za punjenje (V) koriste¢i odobreni
zidni punjac* (nije prilozen).

3.Provjerite je li upaljeno LED svjetlo indikatora (L).

4.0dspojite uredaj kada se punjenje zavrsi da biste ustedjeli energiju. Koristite
dok glasnoc¢a ne pocne opadati, Sto znaci da je 80 % ispraznjeno.

*odobreni ograniceni izvor napajanja (LPS) prema IEC 60950-1 ili IEC 62368-1

LED svjetlo indikatora (TTE/P)

Slaba baterija: LED svjetlo indikatora (L) svijetli kada pritisnete tipku za

ukljucivanje, signaliziraju¢i da je blizu vrijeme punjenja.

[ Punjenje - neprekinuto svjetlo |
| Punjenje dovrieno - treperece svjetlo |
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6.8 Postavljanje elektrolarinksa na vrat

1.Zvuénu glavu (A) postavite uz vrat i pritisnite gumb za uklju¢ivanje (C). Nemojte
umetati nijedan dio uredaja ili dodatnog pribora u stomu.

2. Pobrinite se da cijela zvu¢na glava bude u kontaktu s kozom vrata, inace ¢e zvuk
iza¢i i stvoriti buku koja otezava razumijevanje.

3.Pomicite usne, usta, Celjust i jezik (4j. artikulirajte) kao $to to inace radite dok govorite.
Pritisnite gumb kako biste pokrenuli zvuk, pocnite artikulirati, a zatim otpustite gumb
na kraju reCenice. DiSite opusteno i prirodno, nemojte prisiljavati zrak da izlazi.

4.Isprobajte razli¢ite polozaje dok ne pronadete svoju "idealnu tocku" (tj. mjesto na
vratu gdje glas zvuéi najbolje). Napominjemo da ¢ak i promjena poloZzaja od 3 mm
(1/8 in) moze uvelike utjecati na glasnocu zvuka.

Ako ne mozete postici prijenos zvuka kroz vrat ili postaviti uredaj uz vrat iz medicinskih

razloga, pokusajte postaviti uredaj uz obraz ili upotrijebite usni nastavak (pogledajte

odjeljak 7.4 Postavljanje/upotreba neobaveznog usnog nastavka/cijevi). Podesite

osnovnu visinu tona prema gore ili dolje kako biste postigli bolji glas. Vecina ljudi

lakse Cuje tonove srednjeg raspona.

6.9 Neobavezni usni adapter i oralne cijevi

Ako vam postavljanje na vratu ne odgovara zbog osjetljivog vrata ili prekomjernog
zujanja, moZete upotrijebiti oralni adapter (pogledajte odjeljak 7.4 Postavljanje/
uporaba oralnog adaptera/cijevi).

6.10 Smjernice za pokaznu upotrebu

(vrijedi za zdravstvene radnike)

Upozorenje: Oralni adapter, oralna cijev i zvu¢na glava namijenjeni su isklju¢ivo
za jednog pacijenta i ne smiju se ponovno koristiti na drugim pacijentima.
Mjera opreza: Provedite odrzavanje uredaja nakon svakog pacijenta i pokazne
upotrebe prema uputama za odrzavanje.

Pokazna upotreba namijenjena je za utvrdivanje prikladnosti pacijenta za uredaj.
Korisnici moraju o¢istiti i dezinficirati ruke izopropilnim alkoholom (TPA) ili drugim
prikladnim dezinficijensom ili nositi rukavice.

Zvuéna glava, ukljuéujuéi gumb za zvuk i pjenasti prsten, mora se zamijeniti i odloZiti
u otpad za svakog sljedeceg pacijenta (vidi odjeljak 7.2, Zamjena zvucne glave).
Uredaj se mora obrisati prije i nakon svakog pacijenta (vidjeti Odjeljak 7.1,
Odrzavanje uredaja).

7. Odrzavanje i zamjena dijelova

7.1 Odrzavanje uredaja

Korisnik je odgovoran za zadatke odrzavanja. Provedite odrzavanje nakon svake

uporabe.

1. Obrisite uredaj ¢istom, suhom krpom ili, ako je potrebno, lagano navlazenom (ne
natopljenom) krpom (vidi sliku 2). Upotrijebite vodu s blagim sredstvom za ¢ig¢enje
ili izopropilnim alkoholom od 50 % do 75 %.

Mjere opreza:

* Prije upotrebe pustite da se uredaj osusi.

* Pazite da vlaga ne ude u uredaj.

+ Nemojte koristiti elektri¢ne uredaje za ¢is¢enje ni rasprsivace.

7.2 Zamjena zvucne glave

Za nabavu zamjenskih zvu¢nih glava obratite se svom lokalnom predstavniku.

1.Obrisite uredaj (pogledajte Odjeljak 7.1, Odrzavanje uredaja). Lagano pritisnite
i prebrisite gumb za napajanje kruznim ili polukruznim pokretima. Nakon
brisanja kucista obrisite i poklopac zvu¢ne glave. Pazite da ne primijenite
preveliki pritisak koji bi mogao uzrokovati ispadanje gornjeg zvu¢nog gumba.

2.0dvijte zvuénu glavu (A) i uklonite je (pogledajte sliku 2).
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Napomena: Pazite da ne pritisnete gumb za zvuk prilikom rukovanja poklopcem
zvuéne glave jer to moze uzrokovati da se gumb i pjenasti prsten potisnu.
Provjerite da razmaknica zvucne glave (B) nije slomljena ili da ne nedostaje.
Zamijenite je, ako je potrebno, prije instalacije nove zvuéne glave (pogledajte
odjeljak 7.3, Dodavanje/uklanjanje razmaknice zvuéne glave).

3.Postavite novu zvuénu glavu.

Oprez: nemojte uklanjati silikonsku membranu ispod zvuéne glave. Silikonska
membrana treba ostati u utoru na nosacu zavojnice/aktivatora (pogledajte sliku 3.1).
Oprez: nemojte uvijati zavojnicu/aktivator. Zice bi se trebale glatko namotavati
oko zavojnice/aktivatora (pogledajte sliku 3.2).

7.3 Dodavanje/uklanjanje razmaknice zvué¢ne glave

1.0dvrnite zvucnu glavu (pogledajte sliku 4).

2.Dodajte/uklonite drza¢ razmaka.

3. Vratite zvucnu glavu.

4.Testirajte uredaj osluskujuci boju tonova. Ako vam se vise svidaju tonovi bez

razmaknice, obavezno je pospremite na sigurno mjesto, npr. u kutiju u kojoj
je uredaj dosao.

7.4 Instalacija/koristenje oralnog adaptera/cijevi
1.Umetnite usnu cijev (I) u vrh usnog adaptera (J).

Oprez: Ne umeite oralnu cijev dublje od zaustavnika. Provjerite da cijev ne
proviruje u podruéju poklopca (pogledajte sliku 3.1).

2.Postavite usni nastavak preko zvucne glave (A).
Oprez: Nemojte ga uvrtati (pogledajte sliku 3.2).

3.Usnu cijev stavite u usta, u kut usta.
4.Aktivirajte elektrolarinks. Govorite oko oralne cijevi.

7.5 Promjena baterije

Vrijedi za STP

Koristite dvije punjive AA baterije od 1,5 V, nikal-metal-hidridne (NiMH).
1.Ugradite baterije (F) prema strelicama unutar STP-a.

Vrijedi za TTE/P

Upotrebljavajte samo odobrene litij-ionske baterije. Obratite se distributerima

za dodatne informacije.

1.Umetnite bateriju (N). Pristaje samo na jedan nacin. Jezi¢ac za poravnanje
prikljucka baterije (H) usmjeren je prema gore, s crvenom zicom na desnoj strani.

8. Vodic za rjeSavanje problema

8.1 Nema zadovoljavajuce razumljivosti tijekom upotrebe

telefona

« Postavite mikrofon telefona gore, uz nos, a ne ispod usta. To ¢e udaljiti mikrofon
od zvuka stome i elektrolarinksa.

* Smanyjite glasnocu elektrolarinksa tako da razina glasno¢e bude $to tisa, ali uz
uvjet da se i dalje generira ton.

8.2 Uredaj je "mrtav", "pokvaren" ili "jednostavno ne radi"

« Provjerite da kotaci¢ za glasnocu (D) nije okrenut do kraja prema dolje (uredaj
jeiskljucen). Okrenite kotaci¢ za glasnocu (D) skroz prema dolje do iskljucenja.

« Lagano pritisnite tipku za uklju¢ivanje (C) i povecajte pritisak. Ako se uredaj
aktivira i deaktivira u procesu, uredaj treba poslati na zamjenu (vidi Odjeljak 9,
Servisiranje i pomoc).

» Ako se LED upali svaki put kada se pritisne gumb za napajanje (C), baterija
uredaja je slaba i treba je napuniti (vrijedi za TTE/P).
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« Uklonite poklopac baterije i pritisnite prikljucak baterijskog kabela (H) dublje
u kugiste.

8.3 LED svjetlo indikatora ne svijetli tijekom punjenja

* Isprobajte radi li uti¢nica s lampom.

* Provijerite je li mikro-USB kabel potpuno ukopc¢an u napajanje i uredaj.

* Pokusajte s drugim mikro-USB kabelom.

* Pokusajte s drugim napajanjem (uti¢nicom za USB).

* Testirajte punjac i kabel na mobitelu ili drugom uredaju.

Vrijedi za STP

* Provjerite jesu li baterije punjive. Uredaj ne puni jednokratne baterije.

* Provjerite jesu li baterije ispravno umetnute. Provjerite jesu li baterije pravilno
usmjerene tako da baterija + ide prema uredaju +.

8.4 Uredaj "previse zuji'", "zvuci cudno', "prigusen je" ili "nije jasan"

Provjerite je li zvu¢na glava (A) u potpunom kontaktu s kozom na vratu.
Pokusajte s drugim mjestom na vratu (pogledajte odjeljak 6.8, Postavljanje
elektrolarinksa na vrat).

Smanjite glasnocu (D).

Prilagodite visinu tona (K).

Koristite oralni adapter (pogledajte Odjeljak 7.4, Postavljanje/uporaba oralnog
adaptera/cijevi).

Pregledajte poklopac. Ako se ¢ini da je tlpka za zvuk labava ili se malo pomaknula,
ili da je pjenasti prsten o$te¢en, mozda ¢e biti potrebno zamijeniti pjenasti prsten.

Uklonite zvucnu glavu (A) i pogledajte unutra.

Je li mali gumeni dio zalijepljen u sredini zvuéne glave (A)? Ako ne, uredaju je

potrebna zamjenska tipka za zvuk (pogledajte odjeljak 9, Servisiranje i pomoc).

* Provjerite je li dijafragma pri¢vri¢ena za osovinu zavojnice. Zavojnica mora
slobodno odskakati kada se dodirne, bez osjecaja hrapavosti (pogledajte sliku 5).

Vrijedi za TTE/P

Isprobajte neobaveznu zvuénu s izuzetno ostrim zvukom (vidi Odjeljak 7.2,
Zamjena zvucne glave).

8.5 "Zvucna glava (A) se razdvojila" ili je "gumb za zvuk izasao

iz poklopca"

Provijerite je li pjenasti prsten o$te¢en. Ako nije oStecen, originalni pjenasti prsten

moze se ponovno upotrijebiti i ponovno sastaviti. Ako je ostecen, mora se zamijeniti.

Vrijedi za TTE/P

Osjetljivost senzora tipke moze biti prevelika. Isprobajte drugi nacin rada,

obi¢no nizi nacin.

8.6 Gumb "se lijepi"

* Procitajte opce upute za ¢is¢enje (pogledajte odjeljak 7.1, Odrzavanje uredaja).

* Vatom ili vatiranim $tapi¢em s malom koli¢inom preporuc¢enog alkohola
ocistite podru¢je oko gumba za napajanje 5 — 6 puta, a zatim pritisnite gumb
za ukljucivanje 5 — 6 puta.

» Naizmjence pritis¢ite i Cistite oko gumba za ukljucivanje Stapicem za usi ili
pamuénom vatom. Nastavite dok se vise ne lijepi.

¢ Jednim debljim komadom papira uklonite ostatke zaglavljene u usjeku oko
gumba za ukljucivanje.

8.7 Neujednacen ton (TTE/P)

Isprobajte nacin rada s nizom osjetljivoséu (pogledajte Odjeljak 6.4, Postavljanje
nacina rada).

8.8 Nestabilna glasnoca (TTE/P)

Isprobajte nacin rada koji nije na¢in za glasnocu (pogledajte odjeljak 6.4,
Postavljanje nacina rada).
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8.9 Uredaj uzrokuje smetnje u prijemu radijskog ili

televizijskog signala

* Preusmjerite ili premjestite prijamnu antenu.

* Povecajte razmak izmedu opreme i prijamnika.

« Prikljucite opremu u uti¢nicu koja se ne nalazi u istom strujnom krugu kao
prijamnik.

* Za pomoc se obratite prodavacu ili iskusnom radijskom ili TV tehnicaru.

9. SerV|5|ranje 1 pomoc

Elektrolarinks ne sadrzi dijelove koji se mogu servisirati, osim onih koje moze
ukloniti sam pacijent. Servisni dijelovi ukljucuju baterije, zvu¢nu glavu, odstojnik
zvuéne glave, prsten od pjene, oralni adapter i oralne cjev¢ice. Za pomoc¢ pri
koristenju ili odrzavanju elektrolarinksa te narudzbu dostupnih dijelova obratite
se lokalnom predstavniku.

10. Tehnicki podaci

Opis

Specifikacija

Radna temperatura (za
ocuvanje optimalnog
vijeka trajanja baterije)

5°Cdo 40 °C (41 °F do 104 °F) (vrijedi za TTE/P)
5°Cdo 25 °C (41 °F do 77 °F) (vrijedi za STP)

Temperatura —-25°Cdo 70 °C (-13 °F do 158 °F) (vrijedi za TTE/P)
skladistenja -20°Cdo 25 °C (-4 °F do 77 °F) (vrijedi za STP)
i transporta

Relativna vlaznost 15 % - 90 %
700 hPa do 1060 hPa

Radna vlaznost
(za odrzavanje
optimalnog vijeka
trajanja baterije)

Vlaznost za Relativna vlaznost 0 % - 45 %

skladistenje

Ocekivani vijek trajanja | 3 godine

Primijenjeni dio Primijenjeni dio tipa BF, zvu¢na glava

Nacin rada TTE/P: Radni ciklus 50 %. Na primjer, uredaj radi s
vremenom UKLJUCENOSTI od 1 min, nakon ¢ega
slijedi vrijeme ISKLJUCENOSTI od 1 min. Imajte na
umu da ¢ée kra¢a vremena UKLJUCENOSTI zahtijevati

odgovarajuce kra¢a vremena ISKLJUCENOSTI.
STP: 30 minuta aktivacije tijekom 24-satnog razdoblja

Izvor napajanja Unutarnje napajanje

Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 in.)
Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 in)
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 in)

Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 Ib)
Provox TruTone Emote 130 g (0,29 Ib)
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 Ib)
1P22* (vrijedi za TTE/P)

5V, minimalno 750 mA (ili minimalno 0,75 A)**
maksimalno 100 VA

*Uredaj je testiran i ostao je siguran tijekom i nakon ispitivanja. No uredaj moze
biti privremeno neupotrebljiv ili trajno ostecen.
**Odobreni ograniceni izvor napajanja (LPS) prema IEC 60950-1 ili IEC 62368-1

Dimenzije

Tezina

IP klasifikacija
Specifikacije punjaca
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Elektromagnetske emisije

Test emisija Uskladenost | Elektromagnetsko okruzenje
Sustav koristi RF energiju samo
za svoju internu funkciju. Stoga

RF emisije, Grupa 1 je njegova RF emisija niska i

CISPR 11 P nije vjerojatno da ¢e uzrokovati
bilo kakve smetnje u obliznjoj
elektronickoj opremi.

RF emisije,

CISPR11 Klasa B Sustav je prikladan za uporabu
na svim lokacijama, ukljucujuci

Harmonijske emisije one namijenjene stambenim

IEC 61000-3-2 ! Klasa A okruzenjima i one koje su izravno
spojene na niskonaponsku
elektri¢cnu mrezu koja opskrbljuje

Kolebanje napona/emisija | ,_ ;o zgrade za stambene svrhe.

treperenja, IEC 61000-3-3 )

Napomena: Testiranje emisija ukljucuje koristenje odobrenog prikljucka za

punjenje na zidu.

Elektromagnetska otpornost (TTE/P)

Razina uskladenosti

Test otpornosti | IEC 60601-1-2
Testna razina
Elektrostaticko | +8 kV kontaktom
praznjenje
(ESD) +2 kv,
4. +4kV,
IEC 61000-4-2 18KV

+15 kV zrakom

+4 kV, +8 kV kontaktom

+2kV,
+4kV,
+8KkV,
+15 kV zrakom

(pogledajte takoder Elektromagnetske
smetnje)

IEC 61000-4-5

Elektri¢ni brzi +2 kV AC +2 kV AC priklju¢ak za napajanje pri
tranzijenti/ prikljucak za frekvenciji ponavljanja od 100 kHz
rafali napajanje pri
IEC 61000-4-4 | frekvenciji

ponavljanja od

100 kHz
Elektri¢ni udar +0,5 kV, +0,5 kv,

+1 kV linijski +1 kV linijski
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Test otpornosti

Razina ispitivanja prema
normi I[EC 60601-1-2

Razina uskladenosti

Padovi i prekidi napona
IEC 61000-4-11

0% U, 0,5 ciklusa na
0°,45°,90°,135°,180°,
225°,270°, 315°
0%U,

1 ciklus na 0°

70%U,
25 ciklusa na 0°

0%U,
250 ciklusa na 0°

0% U, 0,5 ciklusa na
0°,45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°,315°
0%U,

1 ciklus na 0°

70%U,
25 ciklusa na 0°

0%U,
250 ciklusa na 0°

Frekvencija napajanja
(50/60 Hz)
magnetsko polje

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Blizina magnetskih
polja

IEC 61000-4-39

8 A/m, CW na 30 kHz
65 A/m, DC 50 % pri

134,2 kHz

7,5 A/m, DC 50 % pri
13,56 MHz

8 A/m, CW na 30 kHz
65 A/m, DC 50 % pri

134,2 kHz

7,5 A/m, DC 50 % pri
13,56 MHz

Napomena: U, je napon mreze izmjeni¢ne struje prije primjene ispitne razine.
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Test otpornosti

Razina ispitivanja prema
normi IEC 60601-1-2

Razina uskladenosti

Vodena radiofrekvencija
|IEC 61000-4-6

Zracena
radiofrekvencija
IEC 61000-4-3

Blizina magnetskog
polja od
radiofrekvencijskog
bezi¢nog
komunikacijskog
prikljucka

IEC 61000-4-3

3Vrmsi6Vrms ulISM

i amaterskim radijskim
pojasima

150 kHz do 80 MHz,

80 % AM, sinusni signal
pri 1 kHz

10V/m
80 MHz do 2,7 GHz

80 % AM, sinusni signal
pri 1 kHz

27 V/m, PM 18 Hz pri
385 MHz

28V/m, PM 18 Hz pri
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz pri
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz pri
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m,PM 217 Hz pri
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m,PM 217 Hz pri
2450 MHz

9V/m, PM 217 Hz pri
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

3Vrmsi6VrmsuISM

i amaterskim radijskim
pojasima

150 kHz do 80 MHz,

80 % AM, sinusni signal
pri 1 kHz

10V/m
80 MHz do 2,7 GHz

80 % AM, sinusni signal
pri 1 kHz

27V/m, PM 18 Hz pri
385 MHz

28V/m, PM 18 Hz pri
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz pri
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz pri
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m, PM 217 Hz pri
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m, PM 217 Hz pri
2450 MHz

9V/m, PM 217 Hz pri
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

Napomena: Ispitivanje elektromagnetske otpornosti podrazumijeva uporabu

odobrenog zidnog punjaca.

Elektromagnetske smetnje

Ako je izlozena elektromagnetskom praznjenju (ESD), bateriju mozda treba
izvaditi i ponovno umetnuti da bi ponovno radila normalno.

11. Odlaganje u otpad

Prilikom odlaganja medicinskih proizvoda u otpad obavezno se pridrzavajte
medicinske prakse i nacionalnih propisa o odlaganju bioloski opasnog otpada.

12. Prijava incidenata

Imajte na umu da ¢e se bilo kakav ozbiljan Stetan dogadaj koji nastane u vezi s
ovim proizvodom prijaviti proizvodacu i nacionalnom tijelu drzave u kojoj je
nastanjen korisnik 1/ili pacijent.

13. Uskladenost

Uredaj je ispitan i uskladen s normom IEC 60601-1-2 s razinom ispitivanja koja
je usvojena za stambeno okruzenje (vazi za TTE/P).
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1. "pOBAETI’OHEVﬂ Xpnon

To hapvyydpmvo givat évag texvntog Adpuyyag mov Aertovpyel pe pmotapio,
epappoletar eEoteptd ko TpoopileTan yia xpron otav dev vdpyeL N duvatdTTa
va ypnotpomomet o Aapuyyog yio TV Topay@yn Nyov.

‘Ortav tomobeteitol mhve 6To SEppa 6TV TEPLOYN TOV AAPLYYO 1| HE TNV EIGOY®YT TOV
GTOHOTIKOU GOAVO GTY] GTOHOTIKT) KOAOTNTO (HLE £VOV GTOHOTIKO TPOCSUPLOYEN),
1) GLGKEVT] TAPAYEL UNYOVIKEG SOVIGELG TTOV OVTI)XOVV GTI GTOHOTIKI KOL PIVIKH
KOWLOTNTO KOl LtopovV VoL Tporonotnfovv omd ) yYAOcoa Kot To xeihn pe
PVLOLOAOYIKO TPOTO, EMTPEMOVTAG TNV TOPAY®OYT| OLALNG.

Mpoopi{épevn opada xpnotwv
O aobevng eivar o Tpooptlopevog YepIoTic.

2. Avtevdeisig

H ovokevn mpénet va xpnoyonoteitar povo coppova pe avtég tig Odnyieg
xpRons. Ot ¥pNoTES TOL JEV £XOVV TNV ATOLTOVUEVT] COUATIKY, YVOOTIKN
N WYOYOAOYIKT IKAVOTNTO OOTE VoL XEPILOVTOL LOVOL TOVG T GLGKELT dEV TPEMEL
VoL TN XPNGLOTOOVV auTOVOpO Kot Oor TPEMEL VOL T YPNGLOTOOVV HOVO VIO
™mv enapkn eniPreym wTpov 1 ekmoidevpévov epovTioT|. H cuckevn dev mpémet
va gpappoleton amevbeiog mive ce 00PAVGTO FEPHA TOV AAHOD HE OOV
atpopdpa ayyeio, Kabdg awtd propel va tpokarécel PAAPN oTov 1616 1 apopporyic.
O1 aoBeveig pe avtv ™V TAONON TPEMEL VO YPNGILOTOOVY T GLGKELT HOVO
otav éyovv AdPel capeic 0dnyieg amd Tov 1Tpd TOVG Y1 TV TPOTO YPHONG TG
GLGKEVNG KOl TO GNpelo OOV UTOpEl VoL EQUPIOGTEL Pe AoPAAELOL.

3. "EPIYPG(PI’] TNC OUOKEUNG

To apvyydpmvo givat évag texvntog Aapuyyag mov Aertovpyel pe protapio,
tonofeteiton eEmtepikd o€ déppa xopic PAAPN kot Tpoopiletar yio yprion dtav
amovoldlel 0 Aapuyyog 1 6Ty dev VIAPYEL 1) SVVATOTNTA YPNOTG TOV AGPLYYa
Y10 TNV TOPUY@YT YOV,

Tumot ZuoKevwv
TTE Provox TruTone Emote
TTP Provox TruTone Plus
TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus
STP Provox SolaTone Plus

Mepiexopevo cuokevaciag

Napuyyoepwvo

Odnyieg xpriong

ZTOHATIKOG TTPOCAPHOYEAS

Juokevaoia pe Sidpopoug
OTOMATIKOUG CWANVEG

KaAwsio micro-USB (1 m)

Kepar rixou yia mpdoBetn
eukpivela (TTE/P)

Enavagopti{opeveg pmatapieg AA NiMH
x2 (STP)

Kop&dvt

Mpodiaypaen e§aptiparoc (BA. Eikova

1)

A. Kepalr rixou (TTE/Px2) (STPx1)
(oupmePIAaUBavOHEVWY TOU KOUUTTIOU
X0V Kall Tou appwdoug SakTuAiov)

B. AlaxwplOTIKO KEPANAG riXOU
(TTE/P)

C. Koupri evepyomoinong (kouprmi
Emotion™ oto TTE/P)

D. Podéha auéopeiwong évraong

m

. ZWHA CUOKEUNG

F. Mnatapia (STP)

[l

Kamakt pmatapiag

H. Z0véeopog pumatapiag (TTE/P)
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I. Ttopatikdg owhnvag (2 + 2) J. Ztopatikdg mpooappoyéag

K. Podéha pubuiong ouxvotntag L. Owtewn évdel€n LED
M. Kouurmi AEITOYPTIAZ (TTE/P) N. Mratapia (TTE/P)

U. Kéd\uppa mpootaciag BUpag USB and | V. Yrmodoxn @dptiong USB
™ okévn (TTE/P)

4. MposiSomoinoelg

* H eopolpuévn xpncm ™mg GUGKsung M M un THPNON TOV 0dMNYIOV TOL
napotiBevio o€ ovTég Tig Odnyies xp1iong UTOpPel va TPOKAAEGEL TPUDHATIOHO
N/kar (i 611 GVoKELT.

Mnv evepyomoteite, pn ypnoulonoteite kot un eoptiete ) cvokev| £4v
£yel extebel 1| méoel o€ vepd 1 oe GAAA VYPE, KaODG KATL TETO0 PTopEl vau
TPOKAAEGEL TPOVHOTIGHO 1Y/Kat npid 6T GVGKELY.

Xpnowonoteite HOVO  EYKEKPIUEVOVG QOPTIOTEG, KaOMOS M ypion pn
EYKEKPIUEVOV QOPTIGTMOV UTOPEL VO TPOKUAEGEL TUPKAYLA, TPUVUATICUO 1
{pé ot cvokev.

¢ TIpwv amd T POPTION, EAEYYXETE TOV POPTIOTH Y1 TVYOV (pid. O popTioTg
oV €xeL vITooTel (N 1 dev Aertovpyei dev TpEmet va ypnoonoteitat Théov,
KoOMOG PTopel VoL TPOKUAEGEL TUPKOYIE, TPAVHATIOUO 1) (LG 6TN GLGKELT.
Mnv gpnoylonoteite ) cvokevt| evéd poptiletal, kabdg katt Tétowo propel
vo Tpokahécel nhektpomAngia.

Mnyv emyepeite va popticete un emavapoptilopeves pmotapies, Kadmg avtd
pmopel vo 0dNyNGEL 68 TPaVHATIOHO 1) 6€ (NG 6T GLGKELT.

Mnv avtikofiotdre Tic emavapopTICOHEVES LTOTAPIES LE L1 ETOVOPOPTILOHEVEG,
kodg pmopei vo pokAndet TpavpaTicpog 1§ gpid 6t cvuokeL.

Mnv mpokaieite puotkh {nd otig protapies, kabmg avtd Oo pmopovos va
odnynoet og tpavpaTiopnd N GNpid 6T GLOKELT.

Mnv amobnkevete TG pmatapieg o€ TOEMES, TOAVIES, KOLTIA, cvptdpla )
mopdpote pépn omov pmopei vo mpokinOei Ppoyvkikiopa petagd tovg N
amd oyd@ye VAKE, 6mmg képpato 1| KAEWLd, kabdg ovtd Oo pmopodoe vo
00NYNOEL GE TPOVUOTIGHO 1} Cn LG GT1 GLOKELY.

Mnv ekbétete v prmoatapio Abiov ce OeppOKpamsg €KTOG TOL supoug
Beprokpasiag mov opiletar 6TV pIposTvi 6yM avTdY TV OSNYLOVY XpRioNg,
k00D 0T6 B PLTopovGE VoL 00N YHCEL GE TPAVHOTIGHO 1) {NLd 6T GUGKELT.
Xpewdletat Tpocoyn Kotd TV avikotdotacn g uratapios. H AavBaouévn
Tomo0£TNON TOV UIaTapIdV HIopel Vo 0dNyNoEL 68 emKivVOLVY KaTdoTao,
onmg vepPforikny OeppomrTa 1§ TupKayLd, Tov o propodce vo 0dnyHoEL 6E
TPOVHATIONO 1 6€ (td 6T GLOKELN | 6€ GALX TEPLOVGLOKA GTOKELN.

Mnyv ypnowonoteite pmatopio mov mapovctdletl dwappor, kabdg ovtd Ho
HTOPOVGE VoL 0NYNGEL GE TPOVHATIGHO 1| 6€ (ULd 6T GLOKELT.

Mnv e16ayeTe KavEVE LEPOG TNG CLGKEVNG 1 TAPEAKOUEVE HEGO TN GTOWIO,
KkoBdg pmopet va mpokAnBel TpavpaTIcpoC.

Mnv tpomonoteite T ovokevy, kKabdg avtd Oa propodce vo 0dnynoel ce
TpavpaTIopd N 6 (ud 6t GLoKELN.

H ypnon Aopuyyd@mvov kovid e GALo MAEKTPOVIKO £EOTAGUO TPETEL VOL
amogevyetal, kaubhg pmopet va mpokarécel mpofAnpato Aettovpyiog. Edv
yperdletan, Pefarmbeite OTL Kot 01 GVO GUOKEVEG AEITOVPYOVV KAVOVIKEL.

O @opntog eomMopog emkovmvidy RF (padlocuyvotitov), cupmeptio-
BOVOLEVOVY TEPIPEPELOKOV GLCKEVMY OTWG KOAMILO Kepaiog Kot EMTEPIKES
Kepaieg, Oev TPEMEL vaL ypnolponoteiton o amdotaon wKpotepn and 30 ex.
(12 ivtoeg) amd ) cLoKeELY, CLUTEPAUPOVOLEVOY TV KOA®SIOV 7OV
kabopilovtat omd TOV KOTAoKEVUOTH. APOPETIKE, HTOPEL VoL EMNPEAGEL TNV
amdd00N NG GLOKEVNG.

H ypfion kehmdiov diopopeTikdv amd avtd mov kabopilovtat 1 mopEyovTot
He TN OLOKELY Umopel vo 0dNYNOEL GE OQLENHEVEG MAEKTPOLOYVITIKEG
EKMOUTEG 1) HELOUEVT] NAEKTPOLOLYVITIKY 0vOGia: avTOV TOV £EO0TAGHOD Kot
VO, TPOKAAEGEL AKOTAAANAN AerTovpyia.

Yrdpyet kivduvog oTpayyahood AOym Tov HeyGAov UMKovs Tov Kokwdiov.
Dourdocete pokpld omd Toidid Kot Katotkidio.
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* H cvokevn meptéyet pkpd e£opTHATO TOL PTOPEL VO AMOGTUGTOOY Kot VoL
TPOKUAEGOVV KIVOLUVO TTviypoD. Alotnpeite T GUGKELT HOKPLd omd pikpd
oSG,

* H ovokevn vo pn xpnoomoteiton and meplocotepa and évo atope. Av
oupupet atod, pmopel vo TpokAN0El SLUGTAVPOVIEVT ETUOAVOT], TOV UTOPEL
va odnynoet oe cofapn roipwén. H svokevn mpoopiletar yio yprion oe Evav
novo acbeviy.

« H ovokevn mepiéyel €vav  poyvity mOL  WOPGYEL  HOYVNTIKG KoL
NAeKTpopOyVITIKG TEdio ToL 0ol EVOEYETOL VOL ONILOVPYNGOVV TTapEUPOLES
oe PnuotoddTeg | GAEG ELELTEDGULEG GUOKEVES, KOOMG Kol GE OPIGHEVES
Swdikaoieg 1 Oepaneies. Awtnpeite ghdyiot amdotaon 15 ek. (6 ivioeg)
HETAED TNG GLOKELNG KOl OTOLOVINTOTE EUPUTEVUEVOL LOTPOTEYVOLOYIKOD
TPoioVTog. TupBovievteite TOV 10TPO GG TPWV OO OMOLUSNTOTE LLTPIKH
enépPaon N Ogpaneio. Edv vrdpyet vroyio mapepfoing petaé&d g cuokevng
KOl OTOLOVONTOTE ELPVTEVHEVOD LUTPOTEXVOROYIKOD TPOIOVTOG, OLUKOYTE T
%PNON Kot GLUPOVAEVTEITE TOV 10TPO GOG.

5. Mpo@ulageig

« IIpocéyete va punv mpokorécete (b oy KoAmSiowon g pratopiog Otov
avolyete/kAelvete TO KOmAKL TG HaTopiog.

* H un mpnon tov odnydv GuvTipnong UTopei vo 0dNyNoEL 68 TPAVHATICUO
M/ko o6& {pLd 6T GLGKELT.

* Mn @optilete T GLOKELT] A6 VIOAOYIOTN, KAOOS AV TO PTOPEL VoL TPOKUAEGEL
vrepBEPUAVON TG MTATOPIOG KO EVOEXETUL VO OO YNGEL GE TPOVUATIGHO 1)/
kot 6 (Ll 6T GLGKELT.

e [loté un ypnoponoteite kot pn GoptiCete pio GLOKELY TOV £YEl VIOGTEL
Opavon, tpomomoinon M petafolr), kobdg avtd pmopel va odnynoet oe
TPOVHOTIONO 1/Kat o€ (N 6T GLOKELT.

* H ovokenn kat o1 pratapieg propet va Beppaviodv oe Beppokpascio fog ka
45 °C (113 °F) katd ™ @OpTIoN. APNOTE T GLUGKELT VO KPUMGEL TPV OO
™ xpron.

* H ovokevn pumopei va OeppovOet katd ™ yprion. Adfete tig amoapaitnreg
TPOPLAGEELS KATA TNV TOTOHETNON EMAVOD GTOV AAId GOG i XpIon.

¢ Mmopel va mpokinbet dvohertovpyion 1 Swakom TG GLOKELNG, AOY®
TOPEUPOADY NAEKTPOUAYVITIKOD TESIOV OO GALEG GUGKEVEG.

* TIpocéyete vo U HOGATE KO VoL 1 S0YKMVETE TOV GTOUATIKO GOANVE, KOG
0T Pmopel vor TpokaAEsel 050vVTikEG BAGPES.

* TIpocéyete va un pi&ete KAT® T GLOKELT), KAOMG AVTO PTOPEL VO TPOKUAEGEL
{d ot cuokev.

MNapevépyeteg

* Me v ekteTapévn XpNon, ot SOVIGELS TOV TOPAYEL 1) GLOKELT UTOPEL va
BepnBovv dvohpecTeg 0md OPIGHEVOLG XPNOTES.

* H ovokevn pmopel va tpokaiécet aichnon kotamdvnong kot KOTmong otov
®po/cTov Bpoyiova, EOIKE G€ ATONO HE VIAPYOVTO TPOPMILOTO GTOV OLLO.

6. O8nyiec xpriong

Znucioon: Tpw and ) xpNon, aQnoTE T GLOKEVT Vo PTAGEL o€ Beppokpacio
Aerrovpyiog (PA. Evomrta 10 Teyvikd dedopéva). AQHote TNV vo KPuMGEL 1] VoL
OeppavOet yio €mog kot 2 OpeEG HETA TN HETOPOPE 1) HETE TV amobnkevon o€
VyMAEG M xonAEg Bepprokpacies.

Mn tunomroinpéva cuppola (TTE/P)

TopBolo | Etikéta oupBolov | Ep@dvion cupBoAwv oTn CUCKEUR
-'ﬂll[l‘r Juxvotnta Kdtw amo tn podéha pubuiong ouxvotnTag
J))) Outhia Kdtw amo to koupmi evepyornoinong
‘ ))) ‘Evtaon Kdtw amd t podéha avéopeiwong évtaong
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6.1 Evepyomoinon/Amnevepyomnoinon He To Koupmi
gvepyomoinong

* Evepyonomote m ovokenn natdvrag to kovpmi evepyomoinong (C).

* ATEVEPYOTIOWGTE T GUOKELT 0TteAEVBEPOVOVTUG TO KOV EVEPYOTOIMONG.
Zypeioon: o va ano@dyete v evepyonoinom g cvokevng Kat my
unapGapuavcﬁ ™G KATE TN PETOPOPE. PEGT GE TEAVTELY) GE TAPOHOLO neptBailov,
yopiote T p05s7»0. uuf;opmmcng £vtaong om xapnkorspn dvvar pubon yo
V0L OTEVEPYOTOMGETE TNV £VTOGT TPLV OO T UETAPOPU.

6.2 Auopciwaon évtacng Kal evepyomoinon/amevepyomoinon
1.Tvpiote ™ podéra avéopeimong évtaong (D)
* oI YOUNAOTEPY SLVOTH POOLLLOT Y10l VOL OTTEVEPYOTOUGETE TNV EVTOOT] Kol
™mv oyo.
* TPOG TOL TTAV® Y10l VOL EVEPYOTONGETE T1 GUGKELT] Kot VoL GVEOUELDCETE
™mv évtoon.
Mmnopeite Vo YpNGIHLOTONCETE TO KOLUTE EVEPYOTOINGNG KO YL0. TOV EAEYYO
TG GLYVOTNTOG, TATMVTAG TO EVTOVO Y10 VYNAOTEPT] GLYVOTNTO KoL EAAPPE YLoL
KOIMAOTEPT GLYVOTNTOL.
6.3 PUBpION TG ouXVoTNTAG
1.Tvpiote ™ podéda puOuong cvuyvomrog (K) yua va pubpicete ) cuyvotnta.
2.ITatote ko KpoTNoTe TOTHEVO TO KOVpmi evepyonoinong (C) evd kdvete
™mv TIpOT Gog pubron Y va akodoete Tig dtapopéc. Tvpiote ™ podéra
PYOIIONG GLYVOTNTOG TTPOG TAL TAVEM YOl VYNAOTEPT] GLYVOTNTO KO TPOG TOL
KOTO Y10 YoUAOTEPT GLYVOTNTA.
Eav ypnowonomcete m podéra phbuong cuyvomrag (K) yopis va kpatdte
moTpEVo To Kovpmi Aettovpyiag (C), o Tovog Ba e&akorovbel va addalet ywpig va
UTOPELTE VOL TOV 0KOVGETE.

6.4 PUBpIoN TG Aertoupyiag (TTE/P)

1.To vo aAlGéete ) Aertovpyia, 0QOPESTE TPOTOL TO KATAKL TG HAOTOPIOG
KOL 0TI GUVEYELN TOTHOTE Kot To. 300 KOLUTLL, TO Kovpri Agttovpyiag (M) kot
0 kovuni evepyomoinong (C).

H Aerwovpyior odhdler apéons, oAAd edv cuveyicete vo KpOTaTe TOTNUEVO TO

KoL evepyomoinang, 1 cvokevn Bo eKTEYEL Eva 10 ML Yo voL bTodei&et

véa puopen Aetrovpyiog. O aptdpodg TV P kot 0 TOVOG TOV UMIT VTOIEKVIOLY

™m Aerwovpyio 6Ty onoia BpickeTon 1) GLGKELY.

To Provox TruTone Emote (TTE) dwabétet €€t Aertovpyieg (1-6).
To Provox TruTone Plus (TTP) dta0étet 00 Aettovpyieg (1-2).

Nertoupyieg 1-4: Téooepa mpopuBpiopéva epn

Aertoupyia 1 | Zxedov povétovn 1 pmm

Aertoupyia 2 | AlaKUPAVOEIG XAUNANG ouxvoTnTag 2 pmut
(evpog 1/2 oktdfa)

Aertoupyia 3 | AlaKUPAVOEIG HETPIAG OUXVOTNTAG 3 pmm

Aertoupyia 4 | Alakupdvoelg uPnArig cuxvoTNTag 4 ymm

(Vpo¢ 2 okTAPEC)

M&rtovpyieg 5-6 (TTE):

H lertovpyio éviaong cog enTPENEL VoL EAEYYETE TV £VTOOT HE TO Kovumi
evepyomoinong (C) avtiyo ™ cuyvomTo. AVt 0popd GTOHO TOV JEV YPNGHLOTOLOVY
TOV ELEYYO GUYVOTNTOG KOl ETLTPETEL TNV AVEOUEIDOT EVTAONG YMPIG VoL peTakveiton
1 podéra pubiong cvyvotntog. ‘Eva modd elagpd dyytypo oo emTpénst vo
WANGETE PE TV «YlBLPLOTH POVIP), EVO LE EVOL EVTOVO TATN 0L EKTEUTETAL O 1(0G
oe TMpn évtaon. H podéra avopeimong éviaong e&akohovBei va mepropilet
uéytot évtoon Nyov. H allayn oe avtés Tig Asttovpyieg mapdyet Evav 1o "your'
(pe av&avopevo tovo), avti yio évay otadepd TOVo P,
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Aertovpyia 5 | XaunAr evaioBnoia —yta tyv miripn 2 fixot 'yourt' (ue
£vtaon amarteital peyaldtepn mieon. au€avopevo tovo)

Aertoupyia 6 | YYnAn evatoBnaoia —yla v mAnen 3 rixot 'yourt' (ue
£vtaon anaiteital PIKpdTePN TigDN. av€avopevo tovo)

6.5 EmAoyn Ke@alg nxov

Edv éyete oxdnpod 1616 otov Aoupd 1 Ppickeote oe BopuPddeg meptPairov, pmopel
vaL ypnopomon0el 1 ykpt ke@ain Nxov exeldn £xet o 0&D 1yo (dnk. vymioTepng
ovyvomtag) (BA. Evomra 7.2 Aviikatdotaon g KEQAANG X0V).

6.6 Xprion Tou StaxwploTikov Ke@alng nxov (TTE/P)

Edv xpnGHOTOLEITE TOKTIKA VYNAOTEPT GLYVOTNTA KoL TPOTLUATE TIG NYNTIKEG

WB10TNTEG YOPIG SLoY®PIOTIKO KEPUAG NYOV, UTOPEiTE VL TO apatpéceTe (BA.

Evomra 7.3 TIpocOikn/A¢aipeon tov dioympiotikod KEQAANG XOV).

6.7 ®option tng prratapiag (TTE/P)

1. Tpapi&re mpog ta €€ To Koo tpootaciog Obpag USB and ) okovn (U)
GTO EMAVE HEPOG.

2.Ewsdyete 10 koA®dto micro-USB oty vrodoyn edptions USB (V)
YAPNOLLOTOLDOVTOG EYKEKPLUEVO POGHO POPTIoNG Yo emttoiyio mpila* (dev
neprapfaverar).

3.BeParwbdeite 6tim potewvn évdeign LED (L) eivar avappévn.

4. ATocuVOESTE TN GLOKELT| OTAY OAOKANP®OEL 1| POPTION Yot VoL EEOIKOVOUNGETE
£vEPYELD. XPNOLLOTOLEITE LEYPLT EVTOOT] VOL OPYICEL VOL PELDVETOL, SNA0DT OTOV
1 otabun et perwdet kord 80%.

*eykerpiuévn Iy Hepropiouévng laybog (LPS) etbupava e to IEC 60950-1 1 to IEC 62368-1

Ev8eiktikn Avxvia LED (TTE/P)

Xapnin otéOun protapiog: H evdewctikn Avyvie LED (L) avafer 0tav motdte

T0 Kovuni gvepyomoineng, onpatodotdvtag 6Tt TANcLdlel N dpo POPTIONG.

\ Doption —ZT100epd avappévn QWTEV EvOelEn
\ H @opTtion ohokAnpwbnke —AvaBooBnvopevn ewtevi Evoeién \

6.8 TomoBétnon Aapuyyo@wvou mavw otov Aaipd

1. TomoBemoTe ™V KEQOAN YoV (A) Thve 6TOV Ao G0G Kot TOTHGTE TO KOLUT
evepyonoinong (C). Mnv ewodyete kavéva eEAPTNLLO TG GLGKEVNG 1] TOPERKOULEVO
GTI GTOWiC.

2.Befoiwbeite 611 0hOKINPN 1 KePaAT Mo Ppioketor 6e emapn pe TO SEPUA TOV
hatpob oog, Stopopettkd 0 Nyog Ha drapiyet kot Ho dnpovpynoet Bdpvfo mov o
SVoKOLEDEL TOVG GAAOVG VO GOIG KATAVOTGOLY.

3. Kwiiote ta geikn, to otopa, ™ yvabo kot ™ yhdooo cag (niadn apbphote) pe
Tov {610 TpdTO OTEG Bt pkovcate kavovikd. [Tatiote o kovpmi yio va Eekivioet
0 NY0G, apyioTe Vo apOPOVETE Kat, GT GUVEYELD, 0PNOTE TO KOVUTE GTO TEAOG TNG
@paone. Avamvéete yohapd Kot puotkd —punv eéovaykdalete Tov a€pa va Pyet.

4. Aokpdote didpopeg Béoels uéypt va Ppeite 10 «cwotod onueion cag (dnradn to
onpeio Tov Aol 6ag 6mov 1 emvy akovyeTol Koavtepa). Emonuaivovpe ot
akopn kot pe addayn Oéong katd 3 yik. (1/8 ivioag) umopet vo £t oNUOVTIKY
£MdPOLOT GTNY £VTAGT) TOL 1)30V.

Edv dev pumopeite va emitiyete petddoon tov fov Héce Tov ool oag 1) dev pmopeite

VoL TOTOOETGETE T1) GLOKELT) GTOV AULUO GG Y10l LTPLKOVG AOYOVG, JOKIAGTE VoL

TNV TOM0HETNOETE GTO LLAYOVAO 1) VOL PGIHOTOM|GETE TOV GTOHOTIKO TPOGUPLOYED

(BA. Evomta 7.4 Eykatdotacn/Xpnon TpoatpeTikoy GTOHOTIKOD TPOGHPHOYEN/

coiva). H phbuion mg Bacikng cuyvotnrag mpog T méve 1| Tpog T KAtm propet

va. dnpovpynoet pa kahvtepn eaviy. Ot teplocdtepot AvOpmmoL akovV Lo evKoka

N)0VG mov PpicKOVTaL GTO HEGHIO EDPOG GUYVOTHTMV.
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6.9 MPOoaIPETIKOG CTOUATIKOG MPOCGAPHOYEAG KAl CTOHATIKOL
GWARVEC

Edv 1 tomobétnon otov 7\.0.1}10 dev 60G wlplaCst AOY® sumcenron Aopon n
vrepPolikod BounTov, UTOPELTE VOl PNGILOTOU]GETE TOV GTOHNTIKO TPOGUPHOYEN
(BA. Evomnta 7.4 Eykatdotaon/Xpnon 6Topatikod Tpocoproyén/coiva).

6.10 KatrsuBuvtipieg ypappég yia xprion emidei§ng
(loxvet yia emayyeApatieg vyeiag)

Ipogidomoinen: O GTOUATIKOG TPOGUPUOYENS, O GTOUOTIKOG COMVOG KoL 1)
KEPOAN 1oL Tpoopilovtat yio ypion amd Evav povo acbevii Kot dev TPETEL va
EMOVOYPNOULOTOLOVVTOL OO TEPIGGOTEPOVG Atd Evay 0cbeveic.

Ipopviaén: Metd and kabe yprion and tov acbevii kot puetd omd kabe enideiln,
GUVTNPELTE TN GLGKELT GOUPOVO. LLE TIG 001 YiEG GLVTHPNONG.

* H yprion enideéng mpoopiletar yior Tov TPocdlopiopd TG KATHAANAOTNTAS TOV
a60evoig Yo T GLoKEL.

O yprioteg Oa mpémet va kabapilovy Kot Vo amorvpHaivovy o YEpLo TOVG He
160mPomLALKT} 0AkoOAN (IPA) 1 pe A0 KOTGAANAO OTOAVUAVTIKO, 1) VO QOPOHV
yavtio.

H kepoan fyov, mov mepthapPive To KOLUTE ROV KoL TOV appddN S0KTOALO, TPETEL
voL ovTikadiotaTo Kot vo amoppintetat mpty oo ) yprion oe kabe véo acbevn (Seite
Evomro 7.2 Aviikatdotaocn tg Kepaing nyov).

H ovokev mpénet va okovmiCetar mpwv kot petd amd kabe acbeviy (BA. Evomra 7.1
ZuvTipnon TG GUGKEVNG).

7. ZuvtRPENON Kal avTikataotaon e§apTripatog

7.1 ZuvTiPNoN TG CUCKEVNG

O ypnog eivan vevBLVOS Yo TIG epyacicg cuvtipnone. Exteleite cuvimpnon

uetd amd kdabe ypnom.

1. Zkovmiote T cuokevn pe kKabopo, oTeyvo mavit, av eivon omapaitro, te EAIPPOS
vord Tavi (6t 1060 vYpd Gote vo otdlet) (BA. Ewova 2). Xpnoponomote vepod
e 70 GamovVL ) 160TPOTVAIKT 0lkoorn S0%—75%.

HIpogviaées:

* AQNOTE TN GLOKELT] VO GTEYVAGEL TIPLY A T1 PO

* [Ipocéyete va pnv 16)0PNGEL VYPAGIN 6T GUGKELT).

* Mn ypnoiponoteite GTpEL NAEKTPIKAV ETOPOV 1 KADAPIOTIKG GTPEL.

7.2 AVTIKATAOTAGH TNG KEPAANG )XOU

EnKovoVAGTE e TOV TOMKO GVTITPOSHOTO GOG Y10l AVTIKATAGTACT) KEQUAMY 1(0V.

1. Xkovmiote ) ovokevn (BA. Evomra 7.1 Zuvtipnon g cvokeung). Befaumbeite
ot epappolete EhappLd mieon Ko Kabopiote T0 KOLUTE TPOPOSOGTIOG [E KUKAIKT
1 TEPIOTPOPIKT| KivNoT. AQOV GKOVTGETE TO GO TNG GUOKEVTG, CKOLTGTE TO
KOGkt TG Ke@aAng nyov. Ilpocééte va pnv acknoete viepPoiikn mieon mov
0o pmopovoe var TPoKaAEGEL TV ATOKOAANGT) TOV KOVUTLOV 1(OV.

2.Eefdmote TV ke@aki nyov (A) kot apapécte v (PA. Ewova 2).
Znusioon: Ppovticte vo unv mECETE TO KOLUTL X0V OTa XEPIleoTE TO KAMAKL
™G KEPOANG NYOV, KAOMG VTO PTopEi Vo TPOKAAEGEL TV MONGT TOL KOVLTLOD
KOL TOV appdOOVG dokTuAlov TPOg T PG,
BeBarwbeite 6t 10 Sraymprotikd g keparng nyov (B) dev eivar onacuévo
Ko eV Agimet. AVIIKOTOGTIOTE TO, AV V0L AmOPAiTNTO, TPV EYKATUCTIGETE
™ véa kepod] myov (PA. Evomta 7.3 [IpocOnkn/Aeaipeon tov dtaympiotikod
KEPUANG MYOV).

3.EyKatacTtioTte TV VEQ KEQOAN TYOV.

IIpocoyij: MV apaipeite 1o S1Qpaype GIMKOVNG KAT® amd TV KEQUAN NY0V.
To S1G@pary Lo GIMKOVIG TIPETEL VOL SLLTNPEITOL GTNV EYKOTT TOV GTEAEYOVG TOV
mviov/evepyomomty (PA. Eucova 3.1).
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Ilposoy: Mny nepiotpépete o mvio/evepyomomty|. Ta kokddo mpénet va
TuAiyovTat opodd yopw amd to mmvio/svepyomomtn (BA. Ewcova 3.2).

7.3 NMpocOnkn/A@aipeon Tou S1axwPICTIKOU KEPAANG X0V

1.Eefdmote T kKe@ain fxov (BA. Ewova 4).

2.11pocbéoTe/apaIpEcTe TO SLoOPLOTIKO.

3.Biddote Eavd v Ke@or} Nyov.

4.AoKILAGTE TN GLGKELY, AKOVYOVTOG THV TOVIKH ToldtnTa. AV TpoTINdTe
TIG NYNTIKEG WOLOTNTEG YWPIG TO SOYOPIGTIKO, PPOVTIOTE Vo PUAGEETE TO
Soy®PLoTIKO GE AoQALEG HEPOG, OTMG TN GLOKEVUGIN HEGO GTNV OTolo
TOPOAGPOTE TN GLOKEVT GOGC.

7.4 Eykatdotaon/Xprion cTopatikol mpocappoyéa/cwAnva

1.Ewodyete tov otopotikd cornva (I) 6to mdve péPog Tov GTOUATIKOD
npocappoyéa (J).

IIpocoyij: Mnyv 16GyeTe TOV 6TOPATIKO COANVE TEPQ 07t To oTom. Befoumbeite

0TL 0 GOAVaS dev Tpoe&éyet HEca otV TTEPLoyn ToL Komaktoy (BA. Ewova 3.1).

2.TomobeTOTE TOV GTOUATIKO TPOCUPUOYEN TAVE AT TV KEQAAT X0V (A).
Hpocoyij: Mnv tov otpiyete (BA. Ewova 3.2).

3. TomoBeTOTE TOV GTOHATIKO GOANVE GTO GTOWO, GTI YOI TOL GTOUOTOG.
4.Evepyomomiote 10 Aapuyydpmvo. Mikote yOpm omtd Tov 6TOpaTIKO GmAva.

7.5 AN\ayn TG pratapiag

loxvet yia to STP

Xpnowomomjote d00 exavapoptilopeves pratoapicg AA 1,5 V vdpidiov vikeriov-

petairov (NiMH).

1. ToroBemote T1g protapies (F) akolovbdvtag ta féAn mov Ppickoviat 6T0
£0wTEPIKO TOVL STP.

loxve yia o TTE/P

XpNOOTOLEITE OMOKAEIGTIKG EYKEKPIUEVEG pmatapieg MOiov. o mepiocoTepeg

TANPOPOPIES, EMKOVMVIGTE UE TOVG SLOVOUELG.

1. Torobetote v pratapio (N). Mraiver povo pe évav tpomo. H yhottido
gvbuypaupong Tov cuvdésuov pmatapiog (H) deixvel mpog ta endvo, pe to
KOKKIVO KOADO0 oToL de&LdL.

8. 0dnyo¢ avtipeTwmong mPoBANUATWY

8.1 Mn IKAVOTIOINTIKI Katavonon amo Toug AAAoug Katd tn

Xprion tTnAgpwvou

¢ TomoBetote TO PIKPOP®VO TOL TNAEPMOVOL dimAa 6T poTY, O)L KAT® 0nd
70 6TOp0. AVTO B0l ATOPOKPOVEL TO HIKPOPMVO Ad TOV X0 THG GTOp{NG Kot
TOV AOPLYYOPMVOL.

* Meidote v £Viaon ToL Aapuyyop®vov, OGTE T EMinedo Eviaong va eivat 660
70 JLVATOV O YOUNAO, EVO eEakoOVOET VO TapdyeTaL TOVOG.

8.2 H ouokeun givat «vekpf», «<xaAaopévny i) «am\d 6Tapdtnoe

va A&iToupyei»

* BePawwbeite 6Tin podéha av&opeimong éviaong (D) dev eivat yupiopévn ot
YouUNAOTEPY duvatn pvdion (1 cuokevn eivan amevepyomomuévn). lupiote
™ podéha avéopeinong Evraong (D) ot xauniotepn duvaty podpion yio
omevepyonoino.

« Tlatiote anokd to kovuni evepyomoinong (C) kat avénote v mieon. Edv
1] GUGKEVT| EVEPYOTOLEITOL KOl OTEVEPYOTOLEITOL KOTA TN dladikosio, avTd
onuaivet 6tLn cuokevt| ypeldletat vo otarel ylo avikatdotaon (PA. Evomrta 9
2EpPIg ko vTOGTHPIEN).

206



* Edvn dvyvia LED avépet kdBe popd mov motdte to kovpmi evepyonoinong (C),
oTd oNpaivel OTL N praTapio TG GLOKEVNG EXEL XOUUNAT GTAOUN Kot TPETEL VoL
poptiotet (1oyvet yio TTE/P).

* AQuIp£oTe TO KATAKL TNG PTOTapiog Kot TEGTE TOV GUVIEGHO Kodwdiov
protapiog (H) yo va pret mo péca 6to mepifanpo.

8.3 H evdeiktikn) Auxvia LED dev avapel katd tn popTion

* Aokudote TV Tpilo pEVHOTOG e [io AGpuma.

* BePowwbeite 011 10 KoAdd10 micro-USB givar mhiipmg cuvdedeévo oty mopoyn
PEVUOTOG KO GTT) GUGKEL.

* Aokiaote £va aAlo koddoto micro-USB.

* Aokidote drapopetikn Tapoyn pevpatog (nhextpikn mpilo USB).

* AOKIHLAGTE TOV POPTIOTY KOL TO KAAMOL0 G EVaL KV TO TNAEQMVO 1} GtAAT) GUGKELT).

loxvet yia to STP

* BePowwbeite 0ti ot potapieg eivar emavapoptilopeves. H cuokeun dev poptilet
N enavagoptilopeves pmatopies.

* BePawwbeite 0t1 o1 pratapieg £xovv tomobetnbel cwotd. Befawwbeite 6tL o
UTaTOpies £X0VV GOGTO TPOGAVATOMGHO, [E TO GOUPOLO + TG praTapiog vo
ovpmintel pe 10 GOUPOAO + TG GLOKEVTG.

8.4 H cuokeun «€xel MOAU Bountd», «akoUyeTal mapagevar,
«8€V aKOUYEeTAl KAOAG» 1) «6€v akoUyeTal KaBapa»

BePoumbeite 6tin kepak xov (A) eivar 6 TAN PN ETOPN HE TO SEPHOL TOV Aatpto.
AokipdoTe po Stopopetiky Béom otov Ao (deite v Evomra 6.8 Tomobémon
TOL AOPLYYOPDVOL GTOV ACLLO).

Mewwote v évraon (D).

PuOpiocte ™ ovyvomra (K).

Xpnoponomote Tov 6Topatikd tpocsappoyia (fr. Evomra 7.4 Eykatdotaon/
XpnNomn oV GTOHATIKOD TPOGAPHOYEN/ GOAMVA).

EXéyEte to kamdkt. Eqv to kovuni fxov gaiveton yohapd 1 £xet petakivndet
ELIPPMG 1) EAV 0 APPDOING SUKTOAOG PaiveTon var Exel VTOGTeL (Nptd, 1| GLOKELT|
pmopei va ypetaletat vEo appmdn SaKTOALO.

Agpaipéote ™V Ke@al] Nxov (A) Kot KOTdETe 6TO EGOTEPIKO TNG.

Yrdpyet £vo pikpd KOPHATL 00 KOOVTGOVK KOAMUEVO GTO KEVTPO TNG KEPOANG
Nxov (A); Xe SloupopeTIKi TEPINTOON, 1) GLCKELT YPEIGLETOL AVTIKATAGTOON
0L KovpmoV Nyov (BA. Evomta 9 LépPig kat vootipién).

Befoiwbeite 611 10 S1d@paypa £ival TpOSUPTIEVO 6TO GTEAEXOG TOL TNVIOL.
BeBarwbeite 6t to mnvio avomndd ehevbepa dtav to aryyilete Kot 0T dev aprvet
Tpoytd aicOnon (PA. Eucova 5).

loxvet yia to TTE/P

AOKIAGTE TV TPOAPETIKT KEQAAT YOV Yl emmAéov evkpiveta (BA. Evomta 7.2
AVTIKOTAGTOGN TNG KEPUANG TIXOV).

8.5 «H ke@aln nxov (A) amocuvappoloynOnke» | «To Kovpumi
nXov £xet Byel amo To KATAK»

EAéyEre av 0 0ppdng Saktvilog eivar katestpaptévos. Edv o apyikos appmddng
SdakTOMOG dev €xel vrootel nud, pmopei va exavoypnoioromet kot va
enovacuvopporoyn0ei. Eav €xet vrootel inpid, tpénet va aviikatootadel.
loxvet yia to TTE/P

O oehnTipag Tov Kovpmov propei va ival viepPoAtkd evaicbntog. AokyLdote
wa dwepopetiki) AEITOYPITA, cuvi0wg o xapumidtepn Asttovpyia.

8.6 To koupumi «<KOAAGE

* AwBaote t1g yevikég odnyieg kabapiopod (BA. Evomnta 7.1 Zvvtipnon g
GUGKEVNG).

o XpNOHOTOMGTE (10 UTOTOVETO 1) BopPaKOQOPO GTELED LE HIKPT) TOGOTNTA
GUVIGTAOUEVOV TOTOV aAKOOANG Yl Vo kabopiceTe yOp® amd TO KOV
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£vePYOTOINoNG 5-6 POPEG Kal, GTI GUVEYELD, TOLTNOTE TO KOV EVEPYOTOINGTG
5-6 Qopég.

Evalldooete petaéd mieong kot kabapiopod yope omd To KOLpmi evepyomoineng
pe o pratoveTo BapBakopopo oTehed. ZuveyioTe uEYPL Ve PnV KOARGEL TTLdL.
T vo apatpécete VIOAEILOTO TOV £XOVV KOAMIGEL GTNV £YKOTN YOP® 0O TO
KOV AE1TovpYiog, ¥PNOUHLOTOMGTE £VOL TTO YOVTPO KOUUATL YOpTL.

8.7 Actabrg tovog (TTE/P)
Aokipdote o Asttovpyia pe xapmAdtepn evauctnoia (. Evotnta 6.4
Pubpon g Aettovpyiog).

8.8 Acta0n¢ évraon (TTE/P)

Aokydote o Aettovpyio mov dev eivan Aertovpyia Evraong (PA. Evomra 6.4
PoOpion g retrovpyiag).

8.9 H cuokeun mpokalei mapepPolég oTn padlopwviKn

N TnAgonmtiki APn

AX\Gére Tov Tpocavatolopd 1 ) 0éomn g kepaiog ANyng.

Avénote mv andotoon petaé&d Tov E0TAMGHOD Kot TOL SEKTN.

Xuvdéote Tov eEomAopd og mpilo mov PpickeTal o€ SPOPETIKO KOKAMLLO Ao
£KEIVO GTO 0TO10 £IVOIL GUVIEIEUEVOG O DEKTNG.

EnKoWmviGTE (1€ TOV avTITPOGMTO TOMGEMV 1) HE EUTEIPO TEXVIKO PUSIOQHVOV/
mAeopdoemv Yo forifeta.

9. ZépBig Kat uTooTHPEIEN

To Aapuyydemvo dev TEPLEEL GALN EEUPTHLLOTO TTOV EMSEYOVTOL ETIGKEVT] EKTOG
amd eKEVOL TOV aPALPOVVTOL Ao ToV acBevi]. 1o eE0PTNILATO TOV EMBEYOVTOL
oépPig mepthapfdvovtar ot pratapies, 1 KEPUAN X0V, TO SIYWPLOTIKO KEPUANG
NXOV, 0 APPOING SUKTOALOC, O GTOUUTIKOG TPOGAPHOYENS KOl Ol GTOUOTIKOL
ocoljves. o vTooTYPEN 61N PO 1 TN CLVTHPNCT TOL AAPVYYOPDVOL GG
KOt Yo moporyyekio SOEGIU®MY aVTOALOKTIK®V, ETIKOWMVAGTE [E TOV TOTIKO
AVTITPOGOTO GOG.

10. Texvika dedopéva

Neprypaen Mpodiaypapég

Ogppokpacia katd 5°C éwg 40 °C (41 °F £wc 104 °F) (1oxvel yia o TTE/P)
v Aertoupyia (yla 5°C éwg 25 °C (41 °F £wc 77 °F) (1oxvel yia to STP)
n latipnon e

BéATioTng Sidpkelag

CWAC TWV PmaTapliv)

Oeppokpacia katd -25 °C éwg 70 °C (-13 °F €wc 158 °F) (1oxvel yla To
Vv anoBrikeuon kat TTE/P)

HETaPOPA -20 °C éwc 25 °C (-4 °F €wg 77 °F) (1oxVel yia to STP)
Yypaoia katd tnv 15%-90% OXETIKN Lypasia

Aetrtoupyia (yia 700 hPa éw¢ 1060 hPa

n latipnon e

BéNtiotng Stapketlag

Cwn¢ Tng pmatapiac)

Yypaoia kata v 0%-45% oxeTIKi vypacia

anoBrikevon

Avapevopevn Siapkela | 3 €tn

Qwrig

E@appolopevo Eqpappolopevo e€aptnua tumou BF, kepaln nxou
ggaptnua
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Meprypagn

Npodiaypapég

Tpomog Aettoupyiag

TTE/P: KOkAog Aertoupyiag 50%. MNa mapadeypa,

I GUOKEUN AEITOVPYE( e XPOVO evepyomoinang

1 Aemtd, akohouBoupEVo amd xpovo
anevepyomnoinong 1 Aemto. Adfete umoyn ot

Ol HIKPATEPOL XPOVOL EVEPYOTIOINONG AMAITOVV
avTioToIKa HIKPOTEPOUG XPOVOUG ATTEVEPYOTTOINONG.

STP: 30 Aentd evepyomoinong Katd T SidpKela
mePLOSOL 24 WPWV

MNnyr| pedparog

Eowrtepikn Tpo@odoaia

Alaotdoelg Provox SolaTone Plus 118 xI\. (4,6 ivtoeq)
Provox TruTone Emote 113 xi\. (4,5 ivToeg)
Provox TruTone Plus 113 x\. (4,5 ivtoeq)
Bdpog Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 Ib),
Provox TruTone Emote 130 g (0,29 Ib),
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 Ib)
Katdaragn IP 1P22* (1oxVel yia to TTE/P)
Mpodiaypapég 5V, 750 mA touldxtoTtov (1} 0,75 A TouhdxloTtov)**
PopTIoTH péy. T00 VA

*H ovokevl) OOKIUGOTNKE KOl TOPEUEIVE 0TPOMS KATA TH OLOPKELD. THS SOKIUNG KOl
HETE. oo avTiv. Q0TO00, 1] CVGKEVY] UTOPEL VO EIVAL TPOCWPIVE. [11] LEITOVPYIKN 1] VoL

vmootel uoviun PraSn.

** Eykexpyévn nyi Hepropiopévne loyiog (LPS) abupwva e to IEC 60950-1 1 IEC 62368-1

HAgKkTpOpayVNTIKEG EKTOUTTEG

. . . HAektpopayvntiké
AoKipn eEKMounmWv Zuppoppwon nepIBaAOV
To cUoTNHA XPNOIHOTIOLE!
evépyela RF poévo ya tnv
. E0WTEPIKN TOU Aettoupyia. Q¢
E'I(S":Frﬁq RF, Oupdda 1 &K ToUTOU, Ol ekmropmég RF eivat
XAUNAEG Kat Sev eivat mBavo va
npokaléoouv mapepBoAEG oe
KOVTIVO NAEKTPOVIKO £OTTAIOHO.
Exmopméc RF, | To cUotnua eivat KAatdAAno yla
CISPR 11 Katnyopia B XPrion O OAEC TIC TOMOPEGiEC,
ovpmepAapBavopévwy eKeivwv
APHOVIKEC EKTTOUTTEC, , mou TPoopifovTal yia OIKIoTIKA
IE%u61 000c—3—2 K Kamyopla A nepIBANOVTA Kal eKeivwy TTou
ouvdéovtal ameubeiag og Siktuo
Alakupavoeig mapoxfg peLUATOC XWQMC
TAoNG/eKMoumn . Téong, To omoio TPoPodoTEi
TpEUOOPBHHATOG, ZUpHOpPGVETAl KTipla Tou xpnaotgomolovvTal yia
IEC 61000-3-3 OIKIOKOUG OKOTIOUG,.

Znpeiwon: H SoKipr eKmoumwy mePIAapBAveL T Xpron EYKEKPIHévou BUoHATOG
PoOpTIONG Yia emToixia mpida.
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HAektpopayvntiki atpwaoia (TTE/P)

Slakomég tdong
IEC 61000-4-11

45°,90°, 135°,180°, 225°,
270°,315°

0% U,
1 kUKAog o€ 0°

70% U,

25 KUKMot o€ 0°
0% U,

250 kUKol o€ 0°

Aokiuni atpwoiag | IEC 60601-1-2 Enimedo ouppopewong
Emimedo Sokipng
HAektpootatikry | +8 kV pe emagn +4 kV, £8 kV pe emagn
exkévwon) (ESD)
4 +2kV, +2kV,
IEC 61000-4-2 Ak Y
+8kV, +8KkV,
+15 kV otov aépa +15 kV otov aépa
(BA. emiong
HAekTpopayvnTikég
mapepBoréq)
HAektpikr Taxeia | +2 kV e.p. +2 kV e.p. B0pa 1oxvog
petdBaon/pimn Bupa oxvog 100 kHz 100 kHz ouxvotnta
|EC 61000-4-4 ouxvoTNTA EMAVAANYNG emavaanyng
Ynéptaon +0,5kV, +0,5kV,
IEC 61000-4-5 £1 KV ypapur mpog ypappn | 1 kV ypappn mpog
YPapun
BuBioeic kat 0% U, 0,5 kUkAog o€ 0°, 0% U, 0,5 KUKNogG o€ 0°,

45°,90° 135°,180°, 225°,
270°,315°

0% U,
1 KUKAOG o€ 0°

70% U,

25 KUkhot o 0°
0%U,

250 kUKol o€ 0°

Juxvotnta
PEVHATOG
(50/60 Hz)
HayvnTiko medio

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Mayvntikd media
gyyotnTag
IEC 61000-4-39

8 A/m, CW ota 30 kHz

65 A/m, DC 50% ota
134,2 kHz
7,5 A/m, DC 50% ota
13,56 MHz

8 A/m, CW ota 30 kHz

65 A/m, DC 50% ota
134,2 kHz

7,5 A/m, DC 50% ota
13,56 MHz

Znueiwon: H U, givat n Téon evaAacoouevoL peUpaTog mptv armé v
£@appoyr Tou emméSou SOKIUNG.
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Aokiun atpwoiag

IEC 60601-1-2 Emimeo
SoKIung

EnimeSo ouppdpewong

Ayo6peveg RF
(padloouxvoTnTEC)
IEC 61000-4-6

Exmepmopevec RF
(padioouxvotnTEC)
IEC 61000-4-3

Media eyyvtntag and
™ BUpa acvppaTnNg
emKkowwviag RF

IEC 61000-4-3

3Vrms kat 6 Vrms oTI¢
Cwveg ISM kat oTig {wveg
PASI0EPACITEXVWV

150 kHz éw¢ 80 MHz
80% AM, npitovo 1 kHz

10V/m
80 MHz éwg 2,7 GHz
80% AM, nuitovo 1 kHz

27V/m, PM 18 Hz ota
385 MHz

28V/m,PM 18 Hz ota
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz ota
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz ota
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m,PM 217 Hz ota
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m,PM 217 Hz ota
2450 MHz

9V/m, PM 217 Hz ota
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

3Vrms kat 6 Vrms oTig
(wveg ISM kat oTig {Wveg
PASI0EPATITERVWY

150 kHz éw¢ 80 MHz
80% AM, nuitovo 1 kHz

10V/m
80 MHz £w¢ 2,7 GHz
80% AM, nuitovo 1 kHz

27V/m, PM 18 Hz ota
385 MHz

28V/m,PM 18 Hz ota
450 MHz

9V/m,PM 217 Hz ota
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz ota
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m,PM 217 Hz ota
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m,PM 217 Hz ota
2450 MHz

9V/m,PM 217 Hz ota
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

Inpeiwon: H Sokiun atpwoiag mep\apBavel Tn xprion eyKEKPIUEVOU BUOHATOC

@opTIONG Yia emtoixia mpida.

HAekTpopayvnTikéG mapeUBoAég

Ortav ektibetor oe nhektpopayvntiky ekpoption (ESD), n pratapio propet
va ypetactel vo apapebel kat va emavotomofebel yio vo anokatactodei
1 KOVOVIKT) Agttovpyia.

11. Anoéppipn

Na akolovbeite mavtote TIg KOTAANAES LOTPIKES TPAKTIKES Kot TIG E0VIKEG
OO OELS TEPT PLOAOYIKMOV KIVOOVOV OTOV AMOPPITTETE YPTNGULOTOUEVEL
LOTPOTEYVOLOYIKA TPOTOVTOL.

12. Ava@opda mEPIoTATIKWV

Emonpaivetar 6Tt 0motodnmote GoPapd GUUPAV Tov £XEL TPOKVLYEL GE GYECT UE
1) GUOKELT| TTPETEL VOL VOPEPETOL GTOV KOTAGKELUOTN Kot TV Appodia Apyn
™mG XHPag 6TV 0moio SLUEVEL 0 XPNOTNG T)/KaL 0 oDEVIC.

13. Zupudpepwon

H ovokevn £xet vmofAnbel e eAEYYOVG KOl GUUHOPPAOVETOL HE TO TPOTLTTO
IEC 60601-1-2 pe eninedo eléyyov mov Exet viobe el yio To okiakd mepipdrlov
(woyvet yu to TTE/P).



BBIITAPCKU

1. NpepHasHauyeHne

EJlekTposniapiHKChT € H3KYCTBEH JIADUHKC, KOHTO Ce 3aXpaHBa OT Garepus U ce
Ipujiara BpHIIHO, MPEHA3HAYCH 3a U3II0JI3BAaHE IIPU JIMIICA Ha BB3MOXKHOCT 3a
M3I0JI3BAaHE HA AaHATOMUYHUS napm-ucc 3a HpOI/ISBE)KHaHC Ha 3ByK.

Koraro ce xbpxu cpely kokaTa B 30HaTa Ha TPBKIISHA MM KaTO Ce BKapa
ycTHaTa TphOMYKa B yCTHATa KyXHHA (C yCTEH aJjanTep), yCTpOiiCTBOTO FeHepupa
MEXaHUYHHU Bl/l6pa]_lI/H/l, KOHUTO pE30HHUpPAT B YCTHATA K HOCHATa KyXHWHH U MOrat
1a 6b1aT MOJY/IMPAHH OT €3HKa U yCTHHTE [0 HOPMAJIeH HauMH, KOETO [T03BOJISBA
MPOTYIIMPAHETO HA Ped.

MpeaBupaeHa notTpe6uTencka rpyna
TTanmeHTHT € NpeBUJIEH ONEpaTop.

2. MpoTtnBonokasaHuA

VYerpoicTBOTO TpsIOBa [1a ce M3I0JI3Ba CaMO B ChOTBETCTBHE ¢ Te3u U3V
(MucTpykumu 3a ynorpeba). ITorpebureny, KONTo HIMaT GU3NUECKHTE,
KOTHUTUBHUTE UM YMCTBEHHTE CIIOCOOHOCTH, HEOOXOAUMH 33 CAMOCTOSITEITHO
onepHupaHe ¢ yCTPOHCTBOTO, He TPsiOBa Ja TO M3ION3BAT CAaMOCTOSTEIIHO U
TpstOBa /1a TO M3IIONI3BAT CaMO 0T 4/IeKBATEH HA30p OT KIMHHULIKCT WK 00yueH
GonHorIead. YCTPOHCTBOTO He TPsIOBA J1a CE MPHIIAra IMPEKTHO BBPXY JCTHKATHA
THKaH Ha IIHATA ChC CIA0N KPHBOHOCHH ChJIOBE, Thii KaTO TOBA MOXKE J1a IPUUNHA
YBpEX/laHe Ha ThKaHTa MM KbpBeHe. ITalenTH B ToBa ChCTOSIHUE TPsAOBa 1a
M3II0JI3BAT YCTPONCTBOTO CAMO KOTaTo Ca CHEIHAIHO HHCTPYKTHPAHH OT CBOS
JIeKap KaK Jia U3I0JI3BaT YCTPONUCTBOTO M KbJE [a IO IpHIarar 0e30macHo.

.
3. OnucaHune Ha yCTPOMNCTBOTO

EJlekTposiapiHKChT € H3KYCTBEH JIADUHKC, KOHTO Ce 3aXpaHBa OT Oarepus U ce
TpyJiara BBHIIHO BbPXY HEYBPECHA KOKa U € IPE/IHA3HAYCH 3a U3I10JI3BAHE IIPHU
JIAIICA HA aHATOMUYECH JIAPUHKC WA HEBB3MOKHOCT 34 U3II0/I3BAHE HA JIApDUHKCA
3a IPOU3BEK/IAHE HA 3BYK.

Tunose ycTpoiicTea
TTE Provox TruTone Emote
TTP Provox TruTone Plus

TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus

STP Provox SolaTone Plus

CbabpKaHNe Ha KyTuATa

EnekTponapvHKc M3Y (MHcTpyKymun 3a ynotpeba)

YcTeH agantep PaznunyHun nakeTu 3a yctHa
TpbOMUKa

Micro-USB ka6en (1 m) M3KniounTenHo ocTpa 3BykoBa
rnasa (TTE/P)

AA NiMH akymynatopHu 6atepun x2 (STP) | Bpb3ka

Cneundukauna Ha yact (B OGurypa 1)

A.3BykoBa rnasa (TTE/Px2) (STPx1) | B. luctaHumoHHa BNoXKa 3a 3ByKoBa
(BKNIOUNTENHO GYTOH 3a 3BYK 1 NPbCTEH rnasa (TTE/P)
oT NAHa)

C. ByToH 3a BktouBaHe (6yToH Emotion™ | D. Perynatop Ha 3ByKa
B TTE/P)

E. Tano F. Batepus (STP)
G. Kanaue Ha 6atepuiaTa H. KoHekTop Ha 6atepusaTa (TTE/P)
I. YctHa TpbbuuKa (2+2) J. YcteH apgantep
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K. Perynatop Ha BMcOuMHaTa Ha TOHa L. CeetnvHeH LED nHpnkatop

M. ByToH 3a PEXXWM (TTE/P) N. batepus (TTE/P)

U. Kanaue 3a 3awuta ot npax Ha USB nopt | V. USB rHe3po 3a 3apexpgaHe
(TTE/P)

4. MNMpepynpexpeHnsa

Henpasunnara ynorpe6a Ha yCTpOiCTBOTO MIIM Hecna3BaHeTo Ha Te3n N3V
MOJXe J1a I0BeJie 10 HapaHsBaHE HA XOPa W/WIIM [OBPE/a Ha yCTPOHCTBOTO.
He BruttouBaiite, He u3mon3BaiiTe u He 3apesx/aiite ycTpoiicTBOTO, ako e 6110
B KOHTAKT C BOJIa MJIH € T1aJ{HAJIO BbB BOJIA WM APYTH TEYHOCTH, Thil KaTO TOBA
MOJXe JIa IPUYMHN HapaHsABaHE Ha XOpa W/WJIM TIOBPE/ia Ha yCTPOHCTBOTO.
M3non3saiite camo 0100peHH 3apsi/iHA YCTPOKUCTBA, Thil KATO HU3IOJI3BAHETO
Ha HEOI0OPEHHM 3apsTHU YCTPOICTBA MOXKE Ja MPUYMHH TI0KApP, HAPAHABAHE
Ha XOpa WJIM MOBpPe/Ia Ha YCTPOHCTBOTO.
IMpeau 3apexiane npoBepeTe 3apsaaHOTO yCTPOHCTBO 3a nospeu. [ToBpeieno
WM HepaboTelo 3apsaHO YCTPOKHCTBO He TPsOBa Ja ce M3ION3Ba IOBEUE,
THil KaTo MOXKE Ja MPHYMHH TI0Xap, HapaHsABaHE HAa XOpa WMIIM IOBpea Ha
YCTPOHCTBOTO.
He usnonsBaiite ycTpoHCTBOTO, 10KATO € 3apek/a, Thil KATO TOBA MOXE Ja
MPUYHHH €IEKTPUYECKH Yaap.
He ce onmraaiiTe na 3apexnare HeaKyMyJIaTOpPHU OaTepHH, Thi KaTo TOBa
MOXKe J1a JI0BEJIe 110 HapaHsBaHEe Ha XOpa MM MOBPEIa Ha YCTPOHCTBOTO.
He 3amensiite akyMmynaTopauTe 6aTepun ¢ HEaKyMyIaTOPHH, Thil KaTO TOBa
MOXKe J1a JI0BEJIe 10 HapaHsBaHEe Ha XOpa MJIM MOBPe/Ia Ha YCTPOICTBOTO.
He nospexpnaiite 6arepuute (U3NYECKH, 3aII0TO TOBA MOXE 1a JOBEIE 10
HapaHsABAaHE HA XOpa HJIM MOBPEJa HA YCTPOICTBOTO.
He cbxpansBaiite 6atepun B KOO, YaHTa, KyTHsI, YeKMEUKE MIIH MOJJOOHI
MeCTa, KbJETO TE MOTrar Jia HalpaBAT KbCO ChEJUHCHHE TOMEKIY CH HITH
J1a HaNpaBsAT KbCO ChEAMHEHHE Ype3 MPOBOAMMH MAaTepUaiH, KaT0 MOHETH
WM KIIOYOBE, Thil KaTO TOBAa MOXE Jia JIOBEJE [0 HapaHsSBAaHE Ha XOpa I
ToBpesia Ha yCTPOHCTBOTO.
He wusnaraiite nutneBara Oarepus Ha TeMIEpaTypH W3BbH yKA3aHMTE Ha
TpeaHaTa cTpaHa Ha Hactosumte M3Y TeMmepaTypHu auana3oHH, Thil Kato
TOBA MOXE JIa JIOBEJIC JI0 HapaHsBaHE Ha XOpa MIIM OBpPe/ia Ha yCTPOHCTBOTO.
Buumagaiite, xorato cmensrte Oarepumte. HemnpaBuiHOTO HocTaBsiHe Ha
OarepunTe MOXE Ja JOBEAE N0 ONAacHa CHTyalus, KaTo CHJIHO 3arpsBaHe
MM TIOJKap, KOETO MOXKE Jla NPMYMHH HapaHsABaHE HAa XOpa MJIM MOBpesia Ha
YCTPOHCTBOTO HJIM JAPYTrO UMYILECTBO.
He m3nonssaiite Oarepus, KOATO M3THYA, Thil KATO TOBAa MOXE 1a JOBEE 10
HapaHsABaHEe Ha XOpa MM MOBpPeJIa Ha YCTPOICTBOTO.
He nocrassiiTe HUKOS YacT OT YCTPOHCTBOTO WJIM aKCECOapuTe B CTOMATa,
TBif KATO TOBAa MOXKE 1a I0BEJIE 10 HapaHsBAaHE Ha XOpa.
He momndumupaiite ycTpoilcTBOTO, Thif KaTo TOBa MOXE Ja IOBEAE MO
HapaHsABaHE HA XOpa MJIM TI0BPE/ia Ha yCTPOHCTBOTO.
M3non3BaHeTo Ha ENEKTPOJAPHHKC B OJIM30CT 10 APYro €IeKTPOHHO
obopynBane TpsOBa fa ce n304rBa, Thil KaTO TO MOXKE Ja TOBEZE 0 IMPpodieMu
¢ paborata. Ako ¢ HEOOXOIMMO, yBepeTe ce, 4e W JBETe YCTpOiicTBa
(yHKIHOHHPAT HOPMAJIHO.
IIpenocumoro  PY  (paamodyecToTHO) KOMYHHKALHOHHO —00OpynBaHe,
BKJIFOUHTEITHO NEepU(epHH yCTpoiicTBa, KaTO aHTEHHM KaOend W BBHIIHH
aHTEeHH, TpsAOBa Jja ce M3MOoJI3Ba Ha pascTosHUe He no-mainko or 30 cm
(12 wuH4Ya) OT YCTPOWCTBOTO, BKIIOYMTENIHO KaOeauTe, MOCOYEHH OT
TpoM3BOMTEN. B mpoTHBEH ciydail ToBa MoOjke Ja MoBiWse Ha paboTara
Ha yCTPOHCTBOTO.
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Usnonssanero Ha KaGeJ’Il/I, pa3jM4yHu OT TE3M, KOUTO Ca IOCOYCHU HIIHN
NpEeaoCTaBeHN C yCTpOﬁCTBOTO, MOXE Ja J0BE€A€ N0 YBEIWYaBaHC Ha
€JICKTPOMATHUTHUTE EMHCHH HIIM HaMalsiBaHC HA EJICKTPOMAarHUTHATa
YCTOHYHMBOCT Ha TOBa 00OPyABaHE, KOCTO Ja A0BEJe 10 HEIpaBHiIHA padoTa.

C'I)H_ICCTByBa PHUCK OT yAyHIaBaHE IMOpaau ABJITUS Kaber. ﬂp'b)KTe Janey ot
JIOCTBIIA Ha JIella U JIOMAITHH JIFOOUMIIH.

YerpoicTBOTO Ch/IbpKA MAJIKM YacTH, KOMTO MOXKE Ja C€ OTACNAT M
TIpeCTaBIIsIBAT ONACHOCT OT 3afaBsHe. J[pmkTe qaned OT MajlKy Jela.

He wmsnomssaiite ycTpolicTBOTO BBpPXy pasnuyHu Xxopa. Toa Moxke naa
NpeIM3BUKa KPHCTOCAHO 3aMbPCSBAHE, KOETO MOXE Jia JIOBEJIE IO CEPUO3HA
uHpexuns. YeTpoicTBOTO € mpeqHa3sHayeHo 3a ynoTpeba camMo OT eAuH
MALMEHT.

YerpoicTBOTO Ch/IbPKa MAarHUT, FEHEPUpAI] MATHUTHH U €JI€KTPOMarHuTHH
1osieTa, KOMTO MOrar jaa CMyTsT paborara Ha NEHCMEHKbpH WM APYrH
HUMIUIAHTHPYEMH  YCTPOMCTBA, KAKTO M ONPEAENCHH MPOLEIYPH WIH
nedenust. ToyrbpkaiiTe MUHUMAIHO OTCTOSIHEE OT 15 cm (6 MH4a) MEKTy
YCTPOHCTBOTO M KOETO M J]a € MEIMIHMHCKO MMIUIAHTHPAHO YCTPOICTBO.
KoncynTupaiite ce ¢ Bamms nekap npeau Beska MEIMIHHCKA IPOLEIypa
MIIH JIedeHne. AKO e T0/103Mpa CMYIIIEHHE MEKy YCTPOHCTBOTO M KOETO M
Jla € MeIMIMHCKN UMILUIAHTHPAHO YCTPOKCTBO, NpeKkparere yrnorpedara u ce
KOHCY/NTHPANTE C BAILMS JIeKap.

5. MpepnasHu mepKn

+ Buumagaiite Jla HE MOBPEOUTE oKkabessIBAHETO HA 6aTCpI/lﬂTa, Korato
OTBapsITE/3aTBAPSITE KAMTAYEeTO 38 OarepusTa.

Hecnaspaneto Ha MHCTPYKLMUTE 3a IIOUIPBXKKA MOXE Ja JIOBele 10
HapaHsABaHE HA XOpa H/HJIN 10 MOBPEa Ha yCTPOHCTBOTO.

He 3apesxzaiite yCTpOHCTBOTO OT KOMITIOTBP, Thif KATO TOBA MOXE Ja J0BEIC
JI0 mperpsiBaHe Ha GarepusTa, KOCTO MOXKE Jia IPHYMHI HapaHsABAaHE HA XOpa
1/WiTH OBpe/a Ha yCTPOHCTBOTO.

Hukora He wu3nonsBaiite cuyneHo, MOAH(GUUUPAHO WIM TIPOMEHEHO
YCTPOMCTBO, HHTO 3apeXIaiiTe cuyneHo, MOJU(HUIMPAHO WM IPOMEHEHO
YCTPOHCTBO, Tl KaTO TOBa MOXE 1a JJOBEIE O HapaHsBaHE HA XOpa W/WIn
MOBpe/ia Ha yCTPOICTBOTO.

VYerpoiictBoTo M 6atepunTe Morar Jia ce 3atort 10 45°C (113°F) mo Bpeme
Ha 3apesaneto. OcraBeTe ycTpOHCTBOTO Jia ce OXJIau IIPeaH yrnoTpeda.

VYeTpoiicTBOTO MOXe Ja ce 3arpee 1o BpeMe Ha ynorpeba. Bsemere
HCOGXOI{HMI/ITE TIpEAnasHi MEPKH, KOTaTo TO IIOCTaBATE Ha IIHATa 3a
ynorpeba.

YerpoitcTBOTO MOJKe Aa He paboTH WK J1a cipe J1a paboTH MOPAan CMYIIEHUS.
OT €JIEKTPOMAarHuTHO IIOJIE OT APYTH yCTpOﬁCTBa.

BHumaBaiiTe J1a He JrbBUETE/XaneTe yCTHATa TPHOMYKA, Thil KATO TOBA MOXE
Jla MPUYUHY YBPEKIaHe Ha 3b0HTE.

Buumasaiite na He H3IycHETe yCTPOMCTBOTO, Thi KaTo TOBAa MOXE Ja
TIPUYMHY MIOBPEZIA HA yCTPOICTBOTO.

CTpaHnyHmn epeKTn

« Ilpu uuTeH3MBHA yrnoTpeba BUOpaLUUTE, MPOM3BEXKAAHH OT YCTPOHCTBOTO,
MOJKE J1a Ce Bh3MPHEMaT KaTo HEYJOOHH OT HSKOH TTOTPEOUTENH.

* YCTpoiicTBOTO MOXKE J1a IPEN3BHKA yCellaHe 3a yCHIINE H yMOpa B paMoTo/
pbKara, 0COOCHO NPU MHIMBUJIM C U3BECTHH MPOOIEMH C PaMOTO.

6. Kak ga nsnonssare

3adenexmcka: llpenu ynorpeba octaBeTe yCTPOMCTBOTO [a JOCTUTHE pabOTHA
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Temmeparypa (Bwkte Paznen 10 Texuuuecku gannu). OctaBere ro 1a U3CTHHE
WJIN J1a C€ 3arpee no 2 qaca cJie] TpaHCTIOPTUPAHE WIIN CIIEA ChXPaHCHUEC TP
BHCOKH HJIM HUCKH TEMIICPATypH.

Hectanpaptusupanmn cumsonu (TTE/P)

Cumeon | ETuker cbe Pa , Hac BbpXy
cimeon YCTPOICTBOTO

-'[Illl[b— ToH Mop perynatopa Ha BUCOYMHaTa Ha TOHa

\J))) loBOp Mop 6yToHa 3a BKlOYBaHe

‘ ))) Cuna Ha 3ByKka | lop perynaTopa Ha 3ByKa

6.1 BkniouBaHe/MsKo4BaHe C NomoLyTa Ha 6yToHa 3a
BKJIlOYUBaHe
* Brurrouere ycTpoicTBOTO, KaTo HaTHCHeTe OyToHa 3a BiutouBane (C).
* M3kimodBaHe upe3 0CcBOOOXKIaBaHe Ha OyTOHA 3a BKIIFOYBAHE.
3abenexncka: 3a na n3berHere BKIKOYBAHETO HA YCTPOUCTBOTO M HAIPSIBAHETO MY
110 BpeMe Ha TPAHCIOPTUPAHE B YaHTA WM APYTo I0A00HO MSCTO, 3aBbpPTETE
perynaTropa Ha 3ByKa JOKpail Ha/I0ITy, 3a [1a TO U3KJIIOYUTE IIPEAU TPAaHCIOPTHUPAHE.
6.2 PerynupaHe Ha cunaTa Ha 3ByKa 1 BKlouBaHe/
N3Kn4yBaHe
1.3aBbprere perynaropa Ha 3Byka (D)

* JOKpaif, 32 Jia M3KJIIOYNTE CUIIaTa Ha 3BYKA H 3aXPAHBAHETO.

* Harope, 3a jia BKJIIOUMTE YCTPOUCTBOTO U J1a PEryIupare 3ByKa.
ByTOHBT 3a BKJIIOYBAHE MOXE CBIIO Ja CE M3MOJI3BAa 3a pETyIHpaHe Ha
BHCOYMHATA HA TOHA, KATO C€ HATUCKA 3][PAaBO 3a II0-BHCOKTOH U JICKO 32 I0-
HHCBK TOH.

6.3 HacTtpoiika Ha ToHa

1.3aBbpTeTe perynaropa Ha BucounHara Ha ToHa (K), 3a na perynupare ToHa.

2.HatucHere u 3anpbxkre OyroHa 3a BkiouBaHe (C), 10KaTo npaBUTe IbpBaTa
CH HACTPOUKa, 3a J]a 4yeTe Pa3IMKKUTe. 3aBbPTeTe Peryaaropa Harope 3a mo-
BHCOK TOH ¥ Ha/J0JTy 3a IO-HUCBHK TOH.

AKo M3Mon3Bare perynaropa Ha BHcounHaTa Ha ToHa (K), 6e3 ma abpxure

Gyrona 3a Bkioysane (C), TOHBT BCe MaK Lie ce NMPOMEHH, 0e3 ja MOKeTe ja

TO uyeTe.

6.4 Hactpoiika Ha pexuma (TTE/P)

1.3a Jla IPOMEHUTE PEKHUMA, IIbPBO CBAJIECTE KAIlladu€TO Ha 66TE]JI/I$1TB. u cien
TOBA HATHCHETE KakTo OyToHa 3a pexuM (M), Taka i OyTOHa 3a BKJIFOUBaHE
©).

PesxumMbT ce npoMeHs He3abaBHO, HO aKO MPOABIDKUTE [ AbpPKUTE OyTOHA 3

BKJIFOYBAHE, yCTpOﬁCTBOTO € U34a€ 3BYKOB CHUI'HAJI, 3a Ja IMOCOYH HOBaTra

HACTpoOiiKa Ha pexHMMa. BposT Ha 3ByKOBHTE CHIHAJIM M TOHBT HA 3BYKOBHS

CHUTHAJI IOKA3BaT B KOI PEKUM c€ HaMHUpPa TO.

Provox TruTone Emote (TTE) nma mect pexuma (1-6).
Provox TruTone Plus (TTP) nma ja pexnma (1-2).

Pexxkumn 1 - 4: YeTupyn npeaBapuTeNnHo 3aaafeHn Anana3oHa

Pexxum 1 | Moyt MOHOTOHHO 1 3BYKOB CUrHan
Pexum 2 | Huckn Bapmauum Ha ToHa (AnanasoH oT 2 3BYKOBM CMrHana
1/2 okTaBa)
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Pexum 3 | CpegHu BapraLmm Ha TOHa 3 3BYKOBM CurHana

Pexum4 | Bucokn Bapuaumm Ha ToHa (aranasoH ot 4 3ByKOBY CUrHana
2 OKTaBu)

Pexxuuimu 5 - 6 (TTE):

PexxnMbT 3a CHITa Ha 3ByKa BU NO3BOJISBA Jla KOHTPOJIMPATE CHIIaTa Ha 3ByKa C
OyTtoHa 3a BritouaHe (C) BMecTo ¢ ToHa. ToBa e 3a X0opa, KOUTO He M3I0JI3BaT
KOHTPOJI Ha TOHA U M03BOJIsIBA KOHTPOJI Ha 3ByKa Oe3 PEeMeCTBaHE Ha PEryJaropa.
MHoro 51eKo JOKOCBaHEe BH I103BOJISIBA J1a TOBOPUTE C BAIIUS ,,[ISNTSL 171ac”,
JOKaTO CUJIHUAT HATUCK HU3/1aBa 3BYK C ITbJIHA CUJIA. PerJ'IaTOpT:T Ha 3ByKa BCE
OILIIC OTpaHNYaBa MaKCUMaJIHaTa CUJia Ha 3ByKa. HpCMI/IHaBaHCTO B TE€3U PEIKUMHU
Ch3/1aBa 3BYK ,,I'II/IC’I)K“ (C TIOBHMIIIABAII CE TOH), a HE 3ByKOB CHT'HAJI C IIOCTOSTHEH TOH.

Pexum 5 | Hucka yyBCTBUTENHOCT — Mb/IHaTa CMN1a Ha 3ByKa 2,nmcbun”
N31CKBa NOBEYE HaTUCK.

Pexunm 6 | Bucoka 4yBCTBUTENHOCT — Mb/HaTa CMa Ha 3ByKa 3,nmcbun”
V31CKBA NO-ManKo HaTUCK.

6.5 U360p Ha 3ByKOBa rnaBa

AKoO MMate TBbp/Ia ThKaH Ha LIMATA HIIM CE HAMHUPATE B ITyMHA CPE/Ia, MOXKE J1a
M3II0JI3BATE CHBATA 3ByKOBA [JIABA IIOPA/IN MO-OCTPHS 1 3BYK (T.€. [0-BHCOK TOH)
(ke Pasnen 7.2 CMsHa Ha 3ByKOBaTa I71aBa).

6.6 MisnonsBaHe Ha ANCTaHLUNOHHaTa B/IO)KKa 3a 3ByKoBaTa
rnaBa (TTE/P)

Axo PEAOBHO M3II0JI3BATE 110-BMCOK TOH W MPEAIIOYUTATE TOHAJIHUTE KayeCTBa
0e3 JIMCTaHIIMOHHA BJIOXKKA 3a 3ByKOBaTa IJ1aBa, MOXKE Ja 51 IpEeMaxHeTe (BI/I)KTe
Pasnen7.3 )JOGaBnHe/npemaXBaHe Ha JIMCTAHI[MOHHATA BJIOJKKA 3a 3ByKOBaTa TIaBa).

6.7 3apexpaHe Ha 6aTepuaTa (TTE/P)

1.M3nppnaiiTe kamadeTo 3a 3aumTa ot npax Ha USB nopra (U) B ropHus Kpaii.

2.ITocraBete Mukpo-USB kaGena B USB rues3noro 3a 3apexnaane (V), kato
M3TI0NI3BATE 0/J0OPEH CTEHEH IIIETICEN 3a 3apex/jaHe™ (He e BKIIFOYEH B KOMITIEKTa).

3.TIpoepere nanu ceermaansT LED unaukarop (L) cBern.

4.M3Kmo4eTe ycTpoHCTBOTO OT KOHTAKTa, KOraTo 3apek1aHeTo NPUKITIOUH, 3a 14
criectuTe eHeprus. Msnonssaiite, 10kato cuiiara Ha 3ByKa 3arouHe J1a HaMallsBa,
KOETO ce CllyuBa pu uspasxozsane Ha 80% ot 3apsja.

*00 Ozp u Ha 3axp (LPS) cvenacno IEC 60950-1 unu IEC 62368-1

P
CeetnuHeH LED nnupukatop (TTE/P)

HN3romiena Garepus: CermmuuusaT LED unpukarop (L) ce BKIIOYBA, KOraTo
HatHcHeTe OyTOHa 3a 3aXpaHBaHE, KOSTO CUTHAJIM3UPA, Y€ BPEMETO 3a 3apei/IaHe
€ HaOMIKHUIIO0.

[ 3apexpaHe - nocTosHHa ceeTnHa |
‘ 3ape>K[:|aHeTO € 3aBbpLIEHO — MUTraLla CBET/IMHA ‘

6.8 MNocTaBAHe Ha eNneKTPoONapnHKCa Ha WnATa

1.TTocraBere 3ByKoBaTa i1aBa (A) 10 Bpata cu 1 HaTUCHeTe OyTOHA 3a 3aXpaHBaHe
(C). He Bkapgaiite KOSITO U [a € 4acT OT YCTPOMCTBOTO MIIH aKCECOAPUTE B
cToMara.

2.VBepere ce, 4e IsUIaTa 3ByKOBa IVIaBa ¢ B KOHTAKT C KOKara Ha IIHATa BH, B
MPOTHBEH CIIyyaii 3ByKbT I1I€ Ce pa3cee H 11e MPe/IM3BHKa [IyM, KOHTO 3aTpyaHABa
pa3OHpaHeTO HA PeuTa BH.

3. JIBIKeTE YCTHUTE, yCTATa, YEIIOCTTA U €3UKa CH (T.€. apTUKYIIHpaiiTe), KaKTO
o6uKHOBEeHO roBopure. HarncHere OyToHa, 3a Jia BKJIIOYUTE 3BYKa, 3aII0YHETE
J1a apTHKYJIMpaTe U ciiej] ToBa ocBoboaere OyToHa B kpast Ha (pasara. umiaiite
CIIOKOMHO M €CTECTBEHO — He (hopcHpaiiTe 3IUIIBAHETO.

4.M3npo06BaiiTe pa3IuuHU MO3HIMH, JOKATO OTKPUETE CBOSTA ,,CIIaKa TOUKaA™®
(T.c. MSICTOTO Ha IIUATA, KBJICTO IIACHT 3BY4H Haii-100pe). Mimaiite npeasus,
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4e JOpU NPOMsiHA Ha mo3unusTa or 3 mm (1/8 nH4a) Moke 1a OKake roJsiMo

BIIMSTHUC BBPXY CHJIATa HA 3ByKa.
Axo He MoXeTe Jla TOCTUTHETE INpeaaBaHe Ha 3BYK IIPE3 MIHATA CH UIIH HE
MOJKETE J1a [IOCTaBUTE yCTpOﬁCTBOTO Ha musATa CU 10 MEJUIMHCKHU IIPUYUHH,
OINMHTANTE TOCTaBSIHE HA 6y3aTa WUIH U3T0JI3BaliTe YCTHHUSA aJanTep (BI/I)KTC
Pazzen 7.4 MoHTHpaHe/M3M0J13BaHe Ha OMI[MOHAJICH YCTEH aJlanTep/Tphoudka).
HacrpoiiBaneto Ha 6230BHUsI TOH HATOPE WIIM HAJI0JTy MOKE J1a I0BE/Ie J10 110-7100po
3BYYCHE Ha Ij1aca. Tonorete B CpeaHus qUara3oH C€ 1yBaT MO-JIECHO OT ITOBEYETO
xopa.

6.9 HesagbmkuTeneH ycTeH afantep 1 yCTHU TPbOMUYKK

AXo IIOCTaBSHETO Ha yCTPOICTBOTO Ha IINATA HE BU YCTPOIiBa IIOPaji 4yBCTBHTEIIHA
1IUs WM IPEKOMEPHO OpbMUYEHE, MOXKE J1a U3II0JI3BATE YCTHUS ajanTep (BHKTE
Paznen 7.4 MoHuTupane/u3on3BaHe Ha yCTHHS afanTep/TphouyKa).

6.10 Hacoku 3a leMOHCTpaLIOHHa ynoTpe6a

(BannpHo 3a 3ppaBHN cneyuanmncTy)

IIpedynpesicoenue: YCTHUAT ajianTep, yCTHATA TPHOUUKA M 3ByKOBATa I71aBa ca
npeHa3HauYeH! 3a yorpeda caMo OT eANH HALMEHT U He TPs0Ba Ja ce U3M0/3BaT
TIOBTOPHO C IPYI'¥ NAIIMEHTH.

Ilpeonasna mapka: I1poBexaaiiTe OAAPHKKA HA YCTPOHCTBOTO CIIE BCEKH
TIAITMCHT U AEMOHCTpAllMOHHA yHOTpeGa B CBOTBETCTBHUE C UHCTPYKIIUUTE 3a
TIOIAPBIKKA.

* JIeMOHCTpalMOHHATa ynoTpeba nMa 3a IIeJ JIa ONpe/Iel IIPUIOTHOCTTA Ha
MalKeHTa 3a yCTpOHCTBOTO.

IMoTpebutenure TpsiOBa Aa MOYUCTBAT M AE3MH(EKLIUpAT PBLETE CU C
nzonponuion ankoxol (IPA) uiam apyr noaxoasiy Ae3uHGEKTaHT Wi aa
HOCSIT PbKaBHIIU.

3ByKoBaTa IV1aBa, BKIFOYHTEITHO OyTOHBT 3a 3ByKa U PBCTEHBT OT TI5HA, TPSIOBA
Jla ce CMEHs U M3XBBPIIS MEXTy nmarmeHTuTe (Bmxkre Pasnen 7.2 CMsHa Ha
3BYKOBATa IVI1aBa).

YerpoiictBoTo TpsiOBa Ja ce M30bPCBa MPEIH U CIIE BCEKH MALHEHT (BUKTE
Pasnen 7.1 Ilopapwixka Ha yCTPOHCTBOTO).

7. NopgapbKKa N NoAMAHA Ha YacT

7.1 NopapbKKa Ha YCTPONCTBOTO

TToTpeGuTensaT € OTTOBOPEH 3a 3aJa4ynuTe 10 MOAAPHKKaTa. M3BbpiBaiiTe

MOJUIPBIKKA cJie]] Besika yrnoTpeda.

1.136bpiuere ycTpoiicTBOTO € YHCTa, CyXa KbpIia WIlH, aK0 € He0OX0UMO, C JIEKO
BIIXKHA (HE MOKpa C Karlella TeqHocT) Kkbpra (BikTe Purypa 2). M3nomnssaiite
BOJ1a C MEK CaIlyH MJIM U30IPOITHIIOB ankoxoi 50%—75%.

Ilpeonasnu mepku:

» OcTaBeTe yCTPOHCTBOTO 1a M3CHXHE MPEAH yrnoTpeda.

» Buumagaiite 1a He 1o11a/jHe BiIara B yCTpOHCTBOTO.

* He wu3non3paiiTe eleKTPUYECKH MOYMCTBAIM YCTPOMCTBA WM CIIpel
MOYHCTBALIN TTPETAPaTH.

7.2 CmAHa Ha 3ByKOBarTa rfaBa

CBT)][))KCTG C€ C BaIIMs MECTCH IIPEACTABUTEI 3a 3aMsSHA HA 3BYKOBUTE ITIaBU.
.M36bpiere yerpoiictBoto (BikTe Pasaen 7.1 [oaapsikka Ha yCTPOICTBOTO).
TIpunaraiite camMo JIeK HaTHCK M H30bpIIeTe OyTOHA 3a BKIIOYBAHE C KPBTOBH
WK BbpTEIUBH JBHKeHNs. Cliesl KaTo n30bpiieTe Kopiyca, H30bpiiere u
KaraykaTa Ha 3ByKOBaTa IilaBa. BHHMaBaiiTe 1a He yIpaKHUTE HPEKOMEpeH
HATHCK, KOWTO MOXe J1a JOBEJIE IO U3MECTBaHe Ha FOPHUsI OyTOH 3a 3ByKa.
2.0tBuiiTe 3ByKoBara r1aBa (A) u s orcrpanere (Buwxre durypa 2).
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3abenexncka: Yeepere ce, ye He HaTHUCKate OyTOHA 3a 3ByKa, Korato opaBuTe
C KartaukaTa Ha 3ByKOBaTa IJ1aBa, TBU KaTO TOBA MOXKE J1a 10BE€IE 10 I/I36yTBaHC
Ha 6yTOHa W NIPBCTEHA OT IIgHA.

VBeperTe ce, 4e IMCTAHIIMOHHATA BIIOKKA 3a 3ByKOBaTa I1aBa (B) He ¢ cuynena
n He yuncea. CMeHeTe ro, ako € He0OXOIMMO, TIPEJIH J1a MHCTaINpaTe HoBaTa
3ByKOBa I1aBa (BuskTe Pazzen 7.3 JlobaBsHe/mpeMaxBaHe HA IUCTAHIIMOHHATA
BJIOXKKA 32 3BYKOBATa IV1aBa).

3.MHcranupaiite HoBaTa 3ByKOBa IV1aBa.

Bunumanue: He cBansiite cunnkoHoBara auadparma, KOSTO ¢e€ HaMUpa Mof
3ByKoBara rimasa. CuimkoHoBata juadparma TpsOBa Jja OCTaHE B KaHaJa Ha
crBoiia Ha GobuHara/akryaropa (Bixre Ourypa 3.1).

Buumanue: He uzsusaiite 600unara/akryaropa. [IpoBoguuiure TpsidBa ja ce
YBHUBAT IUTABHO OKOJIO OoOuHaTa/akTyaropa (Bukre durypa 3.2).

7.3 lo6aBAHe/npemaxBaHe Ha ANCTAHLUMIOHHaTa BNOXKa 3a
3BYKOBaTa rnasa

1.OrBuiite 3BykoBara rmasa (Bmxte durypa 4).

2.Jlo6aBere/mpeMaxHeTe JUCTAHIIHOHHATA BIOXKKA.

3.HaBuiiTe OTHOBO 3ByKOBAaTa IVIaBa.

4.1Ipo6BaiiTe ycTpOHCTBOTO, KaTo MPOBEpHUTE TeMOBPa. AKO penodnTare TeMobpa
0e3 IMCTAaHIIMOHHATA BIOXKKA, HE 3a0paBsiiTe 1a s ChbXpaHHUTE Ha O€30macHo
MSICTO, HAIIPHMEP B KYTHSITA, B KOSTO € OHJIO ONaKOBAaHO BAIIETO YCTPOICTBO.

7.4 HcTanupaHe/n3non3BaHe Ha YCTeH afantep/Tpbbuuka
1.ITocraBete ycrHara TppOuuka (I) B ropuara uact Ha ycruust ajganrep (J).
Bnumanue: He BxapBaiiTe ycTHata TppOHuKa cies crona. Yoenere ce, 4e
TppOHUKATa HE Ce 1Moj1aBa B 0OnacTTa Ha Kanadkara (Bikre Ourypa 3.1).
2.TlocTaBeTe yCTHHS ajianTtep BbPXy 3ByKoBaTa Iiiasa (A).

Buumanue: He ro u3Busaiite (Bixre durypa 3.2).

3.ITocraBeTe ycTHaTa TPHOMYKA B yCTaTa, B bI'blla HA yCTaTa.
4. AxruBupaiiTe enexrpoiapuHkca. [oBopere 0koso ycTHaTa TpbhOHUKa.

7.5 CmAHa Ha 6aTepuATa

BanugHo 3a STP

W3nonsBaiite aBe akymynaropau AA auken-metanxuapuasn (NiMH) 6arepun
or1,5V.

1.TTocraBere Garepunre (F), kato ciieaBare CTPEIKHUTE, Pa3loI0KCHH BbB
BbTpemHocTTa Ha STP.
BanupHo 3a TTE/P

W3non3Baiite camo 0100peHn INTHEBO-ioHHN GaTepun. CBbpIxKETE Ce
¢ qucTpubyTopH 3a noseye MH(pOpMALHs.

1.Ilocrasere 6arepusita (N). ITacsa camo 110 e HaunH. E3uueTo 3a nogpasHsBaHe
Ha koHekTopa (H) Ha GaTepusaTa coun Harope, KaTo 4epBEHUST HPOBOIHHK
€ OT/ISICHO.

8. P'bKOBOACTBO 3a OTCTpaHABaAHe Ha
Hen3npaBHOCTUN

8.1 HezapgoBonuTtenHa pas6upaemocT npu U3non3BaHe Ha

TenepoH

« ITocraBere MukpooHa Ha TenedoHa HAarope 10 Hoca, a He nox ycrara. ToBa
Ie OTAaIedn MUKPO(OHA OT CTOMATa U 3ByKa Ha eJIeKTPONapHHKCa.

* Hamanere cunara Ha 3ByKa Ha €JIEKTPOJIapUHKCA, TaKa Y€ HUBOTO Ha 3ByKa Jla
61 BE3MOKHO Haii-HICKO, KaTo ChIEBPEMEHHO NPOIBIDKABA J1a TeHEPHPA TOH.
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"

8.2 YcTpoWCTBOTO €,,MbpPTBO”, ,CHUyNeHo" nnu, TOKy-1Wo cnps
Aa pa6otu”

* VBepere ce, 4e perynaTopsT Ha 3Byka (D) He e 3aBBPTAH HOKpall HagoIy

(YCTpOICTBOTO € M3KIIIOYEHO). 3aBbpTeTe perynaropa Ha 3Byka (D) mokpaii

HaJI0JTy JI0 M3KJTIOUBaHE.

Harucnere nexo Oyrona 3a Bkimousane (C) 1 yBemueTe HaTHCKa. AKO B IIPOLieca

YCTPOHCTBOTO CE aKTHBHUPA U J€3aKTUBUPA, TO TPsiOBa j1a Ob/ie U3IPATEHO 3a

noamsHa (Bukre Pasznen 9 O6cnyskBane u chaeiicTBre).

Axo LED cBermHara ce BKIIOYBA BCEKH ITbT, KOTaTO C& HATUCHE OYyTOHBT

3a BkimouBane (C), OaTepusaTa Ha yCTPOHCTBOTO € M3TOIIEHA U TpsOBa 1a ce

3apeau (BammaHo 3a TTE/P).

« Cpajiere Karradero 3a 6arepusita M HATHCHETE KOHEKTOpa Ha kabea Ha GarepusTa
(H) mo-HaBbTpE B KopItyca.

8.3 CBeTnMHHMAT LED nHankaTop He ce BK/O4YBa Mo Bpeme Ha

3apexpaHe

¢ TecrBaiiTe CIEKTPUYCCKUA KOHTAKT C JIaMIIa.

* VBepere ce, ue micro-USB kaGeqbT € HaI'BJIHO BKJIIOYEH B 3aXPAHBAHETO
M yCTpOICTBOTO.

* Onwraiite npyr Mukpo-USB kabe.

* Onurtaiite ¢ apyro 3axpanBane (USB koHTakT).

* TectBaiiTe 3apsAHOTO YCTPOMCTBO U Kabena Ha MOOWIIeH Tene(OH Wi Ipyro
YCTPOKHCTBO.

BanugHo 3a STP

* VBepere ce, ue OaTepHUTE ca aKyMyJIaTOPHU. YCTPOICTBOTO HE 3aperkia
HeaKyMyJIaTOpHH 6aTepHu.

* VBepere ce, ue Garepunute ca nocTaBeHy npasuiIHo. [Iposepere nanu Garepunte
ca NpaBHJIHO OPUEHTHPAHU, KaTo + Ha Oarepusita TpsOBa Ja OTHAE KbM
YCTPOHCTBOTO +.

8.4 YpeanbT ,6pbMum TBbpAE MHOTo” ,3By4n CTpaHHO",
»€ NpUrnyweH” nnum,Heacex”

* VBepere ce, ye 3ByKOBaTa IM1aBa (A) € B ITbJICH KOHTAKT C KO)KaTa Ha LINSTA.

* OnuraiiTe pa3nuuHO MsicTo Ha musTa (Bmwkre Pasnen 6.8 [TocraBsHe Ha
€JIEKTPOJIAPHHKC HA IIHATA).

Hawmarnere cunara Ha 3ByKa (D).

* Hacrpoiire Tona (K).

M3non3Baiite ycTHus agantep (Bukre Pasnen 7.4 MHcranupaHe/n3nonssane
Ha YCTHHS aJanTep/TpbhOnyKa).

TIpoBepete kamaueto. AKo GyTOHBT 3a 3BYK U3IVIEXK]A Pa3XiabeH MM ce e
HPEMECTHJI JIEKO, I aKO IIPhCTEHBT OT I1HA M3IIEK/[A IOBPEICH, YCTPOICTBOTO
MOJXe J1a C€ Hy)K[ae OT HOB IPBCTEH OT IISHA.

* [Ipemaxnere 3ByKoBarTa r1aBa (A) U HOIIEAHETE BBTPE.

* VMa 11 Majko ryMeHO mapde, 3aJIelieHO Ha MSICTO B LICHTBPA HA 3BYKOBAaTa
r1aBa (A)? AKo He, YCTPOHCTBOTO ce Hy’K/Jae OT CMsIHAa Ha 3BYKOBHs OyTOH
(Brkre Pasnen 9 OGciykBaHe M ChCHCTBHE).

Vbenere ce, ue quadparmara e 3aKkperieHa KbM CTBoNIa Ha 6oOMHaTa. YBepere ce,
4e 600KMHaTa OTCKaYa CBOOOIHO P JOKOCBAHE U HSIMA yCEIaHe 33 IPanaBoCT
(Bmxre durypa 5).

BannpHo 3a TTE/P

OmnuraiiTe He3abDKUTEIHATA JOMBIHATEIHA OCTPA 3ByKOBA IIaBa (BUKTE
Paznen 7.2 CMsiHa Ha 3ByKOBaTa I71aBa).

8.5 ,3ByKoBara rnaBa (A) ce pasnagHa” unu ,ByTOHDBT 3a 3BYK
6ewe n36yTaH oT Kanaykara”

l'[posepeTe Jajii IPBCTEHBT OT IIsIHA HE € ITOBPEJICH. Ako He e TIOBpEJIICH,
OPHUTMHAJHUAT HPBCTEH OT ISTHA MOJKE J1a ObJI¢ H3II0NI3BaH IIOBTOPHO U CIII00CH
OTHOBO. AKO € IIOBpe/IeH, Tpsi0Ba Ja ce CMEeHHU.
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BanupgHo 3a TTE/P

YyBCTBUTEIHOCTTA HA CEH30pa Ha OyTOHA MOXe J1a € TBbpJIe Bicoka. Onuraiite
paznuder PEXXVIM, 0GMKHOBEHO 110-HHUCHK.

8.6 ByToH ,lMpbukn”

IIpouetere obmmTe HHCTPYKUMHU 3a nouncTBaHe (Biwkte Pasnen 7.1 [lomnpbxka
Ha YCTPOHCTBOTO).

W3non3Baiite kieyka 3a ymu WK ITaMy4eH TaMIIOH C MaJIKO KOJIM4YE€CTBO
TPeNophyaH ajTKoXoJl, 32 J1a MOYHCTHTE OKOJIO OyTOHA 3a BKJIFOUBAHE 5 — 6 ITBTH,
CclIeJl KOeTo HaTHCHeTe OyTOHa 3a BKIIIOYBAHE 5 — 6 IIbTH.

PenyBaiiTe HaTHCKaHe M OYMCTBaHE OKOJIO OyTOHA 32 BKJIIOUBAHE C IOMOIITA
Ha KJIeYKa 3a yIIW WM [1aMy4eH TamioH. [IpoabinkaBaiite, 10KaTto Bede He
ce 3abpiKa.

M3non3Baiite mo-rrsTHO Tiapye xapTus, 3a 1a NPpeMaxHEeTe 3aMbPCIBAHUATA,
3aceIHaJIA B IIPOLICTIa OKOJIO 6yTOHa 3a BKJIFOUBAHE.

8.7 HenoctosiHeH ToH (TTE/P)

Ornutaiite pexuM ¢ 1o-HUCKa 4yBCTBUTENHOCT (BrokTe Pasnen 6.4 Hactpoiika
Ha PeXKUMA).

8.8 HenoctoAHHa cuna Ha 3ByKa (TTE/P)

OmnuTaiiTe pexHM, KOWTO HE € PeKHM 3a CHiIa Ha 3ByKa (Bmkre Pazmen 6.4
Hacrpoiika Ha pexxima).

8.9 YcTpoicTBO, NPUUYMHABALLO CMYLLEHUA B pagno- unm

TeNeBN3NOHHOTO NpnemaHe

* IIpeopreHTHpaHe WX IpeMECTBaHe Ha IIPHeMalllaTa aHTeHa.

* VBenMuaBaHE HA PA3CTOSHUETO MEXKITY yCTPOHCTBOTO M PHEMHUKA.

* BriouBaHe Ha yCTPOICTBOTO B KOHTAKT Ha €IEKTPUYECKA BEPUTa, PasiIMuHa
OT Ta3u, B KOATO € BKJIFOYEH NNPUEMHUKBT.

¢ OObpHETE Ce KBbM AWIBPA WM KbM ONMUTEH PA/In0-/TEIEBU3HOHEH TEXHUK
3a 1moMo1mI.

9. O6cny»KBaHe n cbaelicTBue

EnexrposapuHKChT He ChbpiKa YacTH, KOMTO CE HY)KJIAsT OT 00CIIy’KBaHe, OCBEH
TE3H, KOUTO Ce CBAJISAT OT MaruenTa. Yacrure 3a 00CiyKBaHe BKIIOYBAT Garepuu,
3BYKOBA IU1aBa, JUCTAHIIMOHHA BJI0KKA 38 3BYKOBA [71aBa, IIPHCTEH OT [I51HA, YCTEH
ajanrtep u yCTHU Tp'l>6I/ILIKI/IA CB’bp)KeTC C€ C BallIus MECTEH MPEACTAaBUTEII 3a
TIOMOII IIPH U3IMOJI3BAHETO WIIN MOAAPHIKKATA HA BalllNs CJIICKTPOJIAPUHKC U 3a
TIOpBYKaA HA HATHIHHU YaCTH.

10. TexHNYECKN gaHHN

OnucaHue Cneuundukauua

PaboTtHa TemnepaTypa o1 5°C 1o 40°C (ot 41°F go 104°F) (BanuaHo 3a

(3a nogAbpPKaHe Ha TTE/P)

OnTMasneH X1BOT Ha o1 5°C o 25°C (o1 41°F po 77°F) (BanugHo 3a STP)
6aTtepusnTa)

TemnepaTypa 3a oT -25°C po 70°C (o1 -13°F po 158°F) (BanuaHo 3a
CbXpaHeHue u TTE/P)

TpaHcnopT ot -20°C go 25°C (o1 -4°F go 77°F) (BanupHo 3a STP)
PaboTHa BnaKHOCT 15% — 90% OTHOCKTENHA BNAaXXHOCT

(3a nogabpKaHe Ha ot 700 hPa go 1060 hPa

ONTUMANEH XK1BOT Ha

6aTtepunTa)

BnaxHocT npun 0% - 45% oTHOCUTENIHa BAAXKHOCT

CbXpaHeHne
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OnucaHune

Cneundukayusa

OuvaKkBaH CPoK Ha
eKkcnnoatauna

3 roguHu

MpunoxHa yact

MpunosxHa vact Tun BF, 3BykoBa rnasa

Pexum Ha paboTa

TTE/P: PaboTeH LuKbn 50%. Hanpumep
YCTPOICTBOTO paboTu C Bpeme Ha BKITloYBaHe oT
1 MUHYTa, NOCefBaHO OT BPeMe Ha U3K/loYBaHe
oT 1 MuHyTa. Mons, o6bpHeTe BHMaHWe, Ye no-
KpaTK1Te BpemMeHa Ha BKJIIOYBaHE LU U3NCKBaT
CbOTBETHO MO-KPATKM BPEMEHa Ha 13KIIOYBaHE.

STP: 30 MUHYTV aKTUBMPaHe 3a NeproA oT 24 vyaca

M3TOUHMK Ha

BbTpeluHo 3axpaHBaHe

3axpaHBaHe

Pazmepu Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 nHua)
Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 nHua)
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 nHuya)

Terno Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 Ib)

Provox TruTone Emote 130 g (0,29 Ib)
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 Ib)

Knacndwmkauusa Ha IP

1P22* (BanngHo 3a TTE/P)

Cneundukauymm Ha
3apexpaHe

MUHUMYM 5V, 750 mA (1nv MuHumym 0,75 A)**
makc. 100 VA

*chpm}cmeomo beuwe mecmeano u ocmana 6€30nacHo no epeme Ha u cned mecma.
Bwnpexu mosa ycmpoticmeono modice 0a 6v0e 6peMeHno Heusnon36aemo unl

MpatiHo nospeoeHo.
**Qoobpen ozp u

wiu IEC 62368-1

Ha 3axp (LPS) 6 cvomseemcemeue ¢ IEC 60950-1

EﬂeKTpOMarHVITHIII eMmucnn

Tect 3a emmncun CvotBeTcTBue | EnektpomarHutHa cpepa
Cuctemarta nsnonssa PY
eHeprua camo 3a BbTpellHaTa

PY emmcun v dpyHKuUwA. Mopaam Tosa

CISPR 11 ! Mpyna 1 HeroaTa PY emncya e HUCKa 1 e
Marsko BepOATHO Aia NpeAn3BuKa
CMyLLeHMA B BIM3KOCTOALLOTO
€eNleKTPOHHO obopyaBaHe.

Erssgﬁm’ Knac b Cuctemarta e noaxopslia 3a
V3MoN3BaHe Ha BCUYKM MecTa,

XapMOHUUHU eMvcn BKJIIOUUTENHO Te3u, KOUTO ca

! Knac A npefHa3Ha4yeHu 3a XUniHa

IEC 61000-3-2
cpepa, 1 Te3u, KOWUTO ca

OnyKTyaunn Ha [MPEKTHO CBbP3aHN KbM MpeXa

HanpexeHeTo/ 3a HUCKO HanpexeHune, KOATO

CvoTBeTcTBa
emucns Ha TpenTeHns, 3a><6paHBa crpaau, U3nonseaHu
IEC 61000-3-3 3a 6utoBYM Lienw.

3a6enexka: TeCTBAaHETO Ha EMUCUMTE BK/IOYBA U3MON3BAHETO HA ono6peH
CTEHEeH LWerncen 3a 3apexaaHe.




EnekrpomaruuntHa ycronumsoct (TTE/P)

IEC 61000-4-11

Tect3a IEC 60601-1-2 HuBo Ha choTBeTCTBYE
YCTONUMBOCT HwvBo Ha n3nuTBaHe
EnextpoctatiueH | +8 kV KoHTaKT +4 kV, +8 kV KOHTaKT
pa3paa (ESD)
+2kV, +2kV,
IEC 61000-4-2 ’ ’
€ 61000 “aKV, 4KV,
+8kV, +8KkV,
+15 kV Bb3ayx +15 kV Bb3ayx
(BUKTe CbLLO
EnekTpomarHuTHU
CMyLLeHNA)
Enektpuyeckn +2 kV npomeHnuB Tok +2 kV npomeHNnB Tok
6bp3 npexon/ 3axpaHBaLL MopT € YecToTa Ha 3axpaHBaLLuA NopT C
vmnync Ha nosTopeHue 100 kHz YyecToTa Ha NoBTOpeHve
IEC 61000-4-4 100 khz
MpexanpexeHune | +0,5kV, +0,5 kv,
|EC 61000-4-5 +1 kV oT nuHmA po nnHua +1 kV oT nnHUA Jo nuHua
Cnapose Ha 0% U, 0,5 umkbna npu 0°, 0% U, 0,5 umkbna npu 0°,
HanpexeHve n 45°,90°, 135°,180°, 225°, 45°,90° 135°,180°, 225°,
npeKbcBaHNA 270°,315° 270° 315°

IEC 61000-4-39

npu 134,2 kHz

7,5 A/m, nocTosiHeH Tok 50%
npu 13,56 MHz

0% U, 0% U,

1 umkba npn 0° 1 unkbn npu 0°

70% U, 70% U,

25 umkbna npu 0° 25 yukbna npm 0°

0% U, 0%U,

250 yukbna npu 0° 250 yukbna npu 0°
Yecrota Ha 30A/m 30 A/m
3axpaHBaHeTo
(50/60 Hz)
MarHuTHoO none
IEC 61000-4-8
MarHuTHIn 8 A/m, CW npw 30 kHz 8 A/m, CW npu 30 kHz
noneta g 65 A/m, NoCToAHeH TOK 50% | 65 A/m, NOCTOAHEH TOK
6nusoct

50% npw 134,2 kHz

7,5 A/m, NOCTOsIHEH TOK
50% npw 13,56 MHz

3abenexka: U, e HanpeXeHNeTo Ha NPOMEHIMBOTOKOBaTa Mpesa npeau
npunaraHe Ha HUBOTO Ha MU3NUTBaHe.
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Tect 3a ycTonumBoCT

IEC 60601-1-2 HnBo Ha
n3nnuTBaHe

HuBo Ha cboTBeTCTBME

Mposepexn PY
IEC 61000-4-6

M3nbyusanm PY
IEC 61000-4-3

MoneTa 3a 6n130cT OT
PY nopt 3a 6e3xnyHa
KOMyHMKaLus

IEC 61000-4-3

3Vrmsn 6Vrms B

ISM v niobutenckute
PaANOYECTOTHU NIEHTU
150 kHz go 80 MHz 80%
AM, 1 kHz cuHyconp

10V/m

o180 MHz po 2,7 GHz
80% AM, 1 kHz
crHycoua

27V/m, PM 18 Hz npu
385 MHz

28V/m, PM 18 Hz npu
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz npu
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz npu
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m, PM 217 Hz npu
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m, PM 217 Hz npu
2450 MHz

9V/m, PM 217 Hz npn
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

3Vrmsn 6Vrms 8

ISM v niobuTenckute
PafiMoOYECTOTHY NIEHTH
150 kHz go 80 MHz 80%
AM, 1 kHz cunyconp

10V/m

o1 80 MHz o 2,7 GHz
80% AM, 1 kHz
CuHycomna

27V/m, PM 18 Hz npn
385 MHz

28V/m, PM 18 Hz npn
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz npun
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz npu
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m, PM 217 Hz npun
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m, PM 217 Hz npun
2450 MHz

9V/m, PM 217 Hz npn
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

3ab6enexka: TecTBaHeTO 3a yCTOIhLIVIBOCT BK/IIOYBa M3MON3BAHETO Ha onoépeH
CTEHEeH LWercen 3a 3apexjaHe.

EneKTpoMarHUTHN CMyLeHNA

ITpu n3naraune Ha enekTpomarauteH paspsj (ESD) moxe na ce Hanoxu 6atepusita
J11a 6bJ1e M3Ba/IeHa M IOCTAaBEHa OTHOBO, 3a J1a CE BE3CTAHOBH HOpPMaJIHaTa paboTa.

11. UsxBbpnsaHe

Bunaru crnassaiite MCIHMIMHCKaTa MPAaKTHKA W HAITHOHAITHUTE U3UCKBaAHHUA 110
OTHOIIEHHE Ha OMOJIOTHYHHUTE OMaCHOCTH, KOTATO HU3XBBPIIATE U3MOJI3BAHA
MEJMIIMHCKH U3CIINA.

12. JoknagBaHe Ha UHLUAEHTN

OObpHETE BHUMAHKE, Y€ BCEKH CEPHO3CH MHIIMJICHT, KOMTO HACTHIIM BbB BPb3Ka
¢ yCTpOitcTBOTO, TpsiOBa 1a Ob/e CHOOLIaBAH HA IPOU3BOJUTENS U HA MECTHUTE
BJIaCTH B AbpiKaBaTa, B KOSITO HOT])C6HTSJ'[S{T W/ MaUuEHTHT HpeGI/IBaBaT.

13. CboTBeTCTBME

VerpoiicTBoTo € TecTBaHO U oTroBaps Ha IEC 60601-1-2 ¢ HUBO Ha M3NUTBaHE,
MPHETO 3a JjomMalirHa cpeja (BaauaHo 3a TTE/P).
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1. Kullanim Amaci
Elektrolarenks, pil ile ¢alisan yapay bir larenkstir, harici olarak uygulanir ve anatomik
larenksi kullanamama durumunda ses tiretmek i¢in kullanilmasi amaglanmustir.

Cihaz, ses kutusu bolgesindeki deriye yerlestmldlgmde veya agiz adaptorit
kullanarak agiz bosluguna tiip yerlestirildiginde, agiz ve burun bosluklarinda
rezonans olusturacak sekilde mekanik titregimler tiretir ve bu titresimler dil ve
dudaklar araciligryla normal bir sekilde modiile edilerek konusma iiretimini saglar.

Hedeflenen Kullanici Grubu
Hasta, cihazin 6ngoriilen operatoriidiir.

2. Kontrendikasyonlar

Cihaz, yalnizca bu Kullanim Talimatlarina (IFU) uygun olarak kullanilmalidir.
C1haz1 kendi bagina kullanmak i¢in gerekli fiziksel, biligsel veya zihinsel beceriye
sahip olmayan kullanicilar, cihazi bagimsiz olarak kullanmamali ve yalnizca bir
klinisyen veya egitimli bir bakicinin yeterli gozetimi altinda kullanmalidirlar.
Cihaz, zayif kan damarlaria sahip olan frail boyun dokusu iizerinde dogrudan
uygulanmamalidir ¢iinkii bu, doku hasarina veya kanamaya neden olabilir. Bu
duruma sahip hastalar, cihazi yalnizca klinisyenlerinden cihazin nasil kullanilacagi
ve nerelere giivenli bir sekilde uygulanacagi konusunda 6zel talimatlar almiglarsa
kullanmalidir.

3. Cihazin Tanimi

Elektrolarenks, pille ¢aligan yapay bir larenkstir ve saglikli deriye harici olarak
uygulanip anatomik larenksin yoklugunda veya sesi olusturmak i¢in larenksi
kullanamama durumunda kullanilmak {izere tasarlanmistir.

Cihaz Tipleri

TTE Provox TruTone Emote

TTP Provox TruTone Plus
TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus

STP Provox SolaTone Plus

Kutu icerigi

Elektrolarenks

IFU (Kullanim Talimatlari)

Oral adaptor

Agiz tipl cesit paketi

Mikro-USB kablosu (1 m)

Ekstra keskin ses bashgi (TTE/P)

AA NiMH sarj edilebilir piller x2 (STP)

Kordon

Parca Ozellikleri (bkz. Sekil 1)

A. Ses kafasi (TTE/Px2) (STPx1) (ses
diigmesi ve kopiik halka dahil)

B. Ses kafasi ara parcasi (TTE/P)

C. Gug diigmesi (Emotion™ digmesi
TTE/P'de)

D. Ses seviyesi ayar tekerlegi

E. Viicut

F. Pil (STP)

G. Pil Kapadi

H. Batarya konnektorti (TTE/P)

I. Agiztlipli (2+2)

J. Oral adaptor

K. Sabitent ayar tekerlegi

L. LED gosterge 151g1

M. MOD diigmesi (TTE/P)

N. Pil (TTE/P)

U. USB toz kapad (TTE/P)

V. USB sarj soketi

4. Uyarilar

« Cihazin yanlis kullanimi veya bu IFU'ya uyulmamas: kisisel yaralanmalara

ve/veya cihaza zarar verebilir.
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Kisisel yaralanmalara ve/veya cihaza zarar gelmesine neden olabileceginden,
suya veya diger sivilara maruz kalmissa ya da igine diismiigse cihazi agmayin,
kullanmayin veya sarj etmeyin.

Onaylanmamis sarj cihazlarinin kullanilmasi yangina, kisisel yaralanmaya
veya cihazin hasar gérmesine neden olabileceginden, yalnizca onayl sarj
cihazlari kullanin.

Sarj etmeden Once sarj cihazini hasar agisindan kontrol edin. Hasarli veya
calismayan bir sarj cihazi yangmna, kisisel yaralanmaya veya cihaza zarar
verebileceginden artik kullanilmamalidir.

Cihazi sarj olurken kullanmayin, ¢iinkii bu elektrik ¢arpmasina neden olabilir.
Sarj edilemeyen pilleri sarj etmeye ¢alismayin ¢iinkii bu kisisel yaralanmalara
veya cihazin hasar gérmesine neden olabilir.

Sarj edilebilir pilleri sarj edilemeyen pillerle degistirmeyin ¢iinkii bu, kisisel
yaralanmalara veya cihazin hasar gérmesine neden olabilir.

Pillere fiziksel olarak zarar vermeyin ¢iinkii bu, fiziksel yaralanmalara veya
cihazin zarar gérmesine neden olabilir.

Pilleri kisa devre yapabilecekleri veya bozuk para ya da anahtar gibi iletken
malzemeler ile kisa devre yapabilecekleri cep, c¢anta, kutu, ¢ekmece veya
benzeri yerlere koymayn, aksi takdirde kisisel yaralanmalara veya cihazda
hasara neden olabilir.

Lityum pili, bu kullanim talimatlarmin 6n yiiziinde belirtilen sicaklik
araliklarinin  disindaki sicakliklara maruz birakmayimn ¢iinkii bu, kisisel
yaralanmalara veya cihazda hasara yol agabilir.

Pillerin degistirilmesi sirasinda dikkatli olun. Pillerin yanhs takilmas, agirt 1s1
veya yangin gibi tehlikeli durumlara yol agarak fiziksel yaralanmalara veya
cihaza ya da diger miilklere zarar verebilir.

Fiziksel yaralanmalara veya cihazin hasar gérmesine neden olabilecegi igin
sizdiran bir pili kullanmayn.

Cihazin veya aksesuarlariimn herhangi bir pargasini stomanin i¢ine sokmayin
ciinkii bu, fiziksel yaralanmaya neden olabilir.

Cihaz iizerinde degisiklik yapmayn ¢linkii bu, fiziksel yaralanmalara veya
cihazin hasar gérmesine neden olabilir.

Electrolarynx'in diger elektronik ekipmanlarin yakiminda kullanilmasindan
kaginilmalidir ¢iinkii bu, durum galigma sorunlarina neden olabilir. Gerekirse,
her iki cihazin da normal sekilde ¢alistigindan emin olun.

Tagmabilir RF (radyo frekansi) iletisim ekipmanlari, anten kablolari ve
harici antenler gibi ¢evre birimleri de dahil olmak lizere tiretici tarafindan
belirtilen kablolar da dahil, cihaza 30 cm (12 in¢) mesafeden daha yakin
kullanilmamalidir. Aksi takdirde, cihazin performansini etkileyebilir.

Cihazla birlikte belirtilen veya verilen kablolar diginda kablolarin
kullanilmasi, bu ekipmanin elektromanyetik emisyonlarini artirabilir veya
elektromanyetik bagisikligini azaltabilir ve yanlis ¢alismasina neden olabilir.
Uzun kablo nedeniyle bogulma tehlikesi vardir. Cocuklarin ve evcil
hayvanlarin erisemeyecegi yerde saklayin.

Cihaz, yerinden c¢ikabilecek ve bogulma tehlikesi yaratabilecek kiigiik
pargalar icermektedir. Kiigiik gocuklardan uzak tutun.

Cihazi kisilerin arasinda kullanmaym. Bu durum, ciddi enfeksiyonlara yol
acabilecek ¢apraz kontaminasyona neden olabilir. Cihaz sadece tek hastada
kullanim i¢indir.

Cihaz, kalp pilleri veya diger implante edilebilir cihazlarla ve belirli prosediir
veya tedavilerle etkilesime girebilecek manyetik ve elektromanyetik alanlar
ireten bir miknatis igerir. Cihaz ile herhangi bir medikal implant arasinda
en az 15 cm (6 ing) mesafeyi koruyun. Herhangi bir tibbi prosediir veya
tedaviden once hekiminize danisin. Cihaz ile tibbi olarak implante edilen
herhangi bir cihaz arasinda parazit oldugunu distiniiyorsaniz kullanmay1
birakin ve hekiminize danigin.

5. Onlemler

Akii kapagini agarken veya kapatirken akii kablolarina zarar vermemeye
dikkat edin.
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Bakim talimatlarma uyulmamasi, fiziksel yaralanmalara ve/veya cihazin
hasar gérmesine neden olabilir.

Cihazi, bataryanin agirt 1sinmasina ve fiziksel yaralanmalara ve/veya cihazin
zarar gormesine neden olabilecegi i¢in bir bilgisayardan sarj etmeyin.
Kullanicilar bu tiir bir cihazla cahisirken dikkatli olmalidir. Fiziksel
yaralanmalara ve/veya cihazin hasar gormesine neden olabileceginden asla
bozuk, degistirilmis veya degisime ugramis bir cihazi kullanmayin ya da sarj
etmeyin.

Cihaz ve piller sarj olurken 1sinabilir, 45 °C’ye (113 °F) kadar. Cihazi
kullanmadan 6nce sogumasini bekleyin.

Cihaz kullanim sirasinda 1sinabilir. Kullanim igin boynunuza yerlestirirken
gerekli onlemleri alin.

Cihaz, diger cihazlardan kaynaklanan elektromanyetik alan girisimi nedeniyle
arizalanabilir veya ¢alismay1 durdurabilir.

Agiz tliplinii ¢ignememeye veya isirmamaya dikkat edin; bu, dis hasarma
neden olabilir.

Cihazin hasar gérmesine neden olabilecegi igin cihazi diisirmemeye dikkat
edin.

Yan Etkiler
* Yogun kullanimda, cihazin irettigi titresimler bazi kullanicilar tarafindan
rahatsiz edici olarak algilanabilir.

« Cihaz, 6zellikle bilinen omuz sorunlari olan bireylerde omuzda/kolda efor ve
yorgunluk hissine neden olabilir.

6. Nasil Kullanilir?

Not: Kullanmadan 6nce cihazin ¢alisma sicakligina ulagmasini saglayin (bkz.
Bolim 10 Teknik Veriler). Tasimadan veya yiiksek ya da diisiik sicaklikta
depolamadan sonra 2 saat kadar sogumasini veya 1sinmasini bekleyin.
Standart Disi Semboller (TTE/P)

Sembol | Sembol Etiketi | Cihazda Sembol K landirmasi

-’dl.l]['r Titresim Hatve ayar tekerleginin alti

J))) Konusma Gl¢ diigmesinin altinda

‘ ))) Ses Seviyesi Ses seviyesi yuvarlak ayar diigmesinin altinda

6.1 Giig diigmesi ile Gili¢ Agma/Kapama

« Gii¢ diigmesine (C) basarak cihazi agin.

 Giicii kapatmak i¢in gili¢ diigmesini birakin.

Not: Cihazin, bir ¢anta veya benzeri bir yerde taginirken agilmasini ve 1sinmasini
6nlemek igin tasimadan 6nce ses seviyesini kapatmak amaciyla ses ayar diigmesini
sonuna kadar kisim.

6.2 Ses Seviyesini ve Gilicii Acma/Kapamayi Ayarlama
1.Sesi agma ayar tekerlegi (D)
* ses seviyesini ve giicli kapatmak i¢in tamamen asagiya kadar indirin.
« cihazi agmak ve ses seviyesini ayarlamak i¢in ¢evirin.

Giig diigmesi, perde kontrolii i¢in de kullanilabilir: Daha yiiksek bir perde igin
diigmeye sikica basin, daha diisiik bir perde i¢in hafif¢e basin.

6.3 Perde Ayarinin Yapilmasi

1.Tiz ayarlama tekerlegini (K) ayarlamak i¢in g¢evirin.

2.Farklar1 duymak igin ilk ayarinizi yaparken gii¢ diigmesine (C) basili tutun.
Daha yiiksek ton i¢in parmak garkini yukari ve daha disiik ton igin asagi
gevirin.
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Giig diigmesi (C) basili tutulmadan ton ayar tekerlegi (K) kullanilirsa ton yine de
degisir ancak duyulamaz.

6.4 Mod Ayari (TTE/P)

1.Modu degistirmek icin, 6nce pil kapagini ¢ikarin ve ardindan hem mod
diigmesine (M) hem de gii¢ diigmesine (C) basin.

Mod hemen degisir ancak gii¢ diigmesini basili tutmaya devam ederseniz cihaz,

yeni mod ayarin1 belirtmek i¢in bip sesi ¢ikarir. Bip seslerinin say1s1 ve tonu, cihazin

hangi modda oldugunu gosterir.

Provox TruTone Emote (TTE) alti moda (1-6) sahiptir.

Provox TruTone Plus (TTP) iki mod (1-2) sunar.

Modlar 1-4: Dort 6n ayarh aralik

Mod 1 Neredeyse tekdulize 1Bip

Mod 2 Dustik perde varyasyonlari (1/2 oktav araligi) | 2 bip sesi
Mod 3 Orta diizey perde degisiklikleri 3 Bip Sesi
Mod 4 Yiiksek perde degisiklikleri (2 oktav aralign) 4 bip sesi

Modlar 5-6 (TTE):

Ses modu, ton yerine gii¢ diigmesi (C) ile sesi kontrol etmenizi saglar. Bu, ton
kontroliinii kullanmayan kigiler i¢indir ve parmak tekerlegini hareket ettirmeden
ses kontrolii saglar. Cok hafif bir dokunus, ‘fisilt1 sesinizle’ konugmaniza olanak
tanirken, sikica bastirmak ise sesi tam yiiksek sesle ¢ikarir. Ses seviyesi ayar
tekerlegi hala maksimum ses seviyenizi sinirlar. Bu modlara gegildiginde sabit
tonda bir bip sesi yerine ‘whoop’ sesi (artan tonla) duyulur.

Mod 5 Dustik hassasiyet—tam ses, daha fazla basing | 2 ‘whoops’
gerektirir.

Mod 6 Yuiksek hassasiyet—tam ses seviyesi daha az 3'hoppala’
basing gerektirir.

6.5 Ses Cikis Baslhigini Segmek

Sert bir boyun dokunuz varsa veya giiriiltiilii bir ortamdaysaniz, daha keskin sesi
(yani daha yiiksek frekanst) nedeniyle gri ses baslig1 kullanilabilir (bkz. Bolim
7.2 Ses Basghiginin Degistirilmesi).

6.6 Ses Basligi Mesnedi Kullanimi (TTE/P)
Diizenli olarak daha yiiksek bir tonda konusuyorsaniz ve ses baslig1 ara pargasi
olmadan tonal 6zellikleri tercih ediyorsaniz, bunu gikarabilirsiniz (bkz. Boliim 7.3
Ses Baslig1 Ara Parcasinin Eklenmesi/Cikarilmasi).

6.7 Pilin Sarj Edilmesi (TTE/P)
1.USB kapagini (U) tist ucundan ¢ekip ¢ikarin.

2.Mikro USB kablosunu, onaylanmis bir duvar sarj figi* (tiriinle birlikte verilmez)
kullanarak USB sarj girisine (V) takin.

3.LED gosterge 1518min (L) yandigini kontrol edin.

4.Sarj islemi tamamlandiginda giicii korumak i¢in cihazin fisini ¢ekin.
Ses kaybolmaya baslayana kadar, yani %80’i tiiketene kadar kullanin.
*IEC 60950-1 veya IEC 62368-1 uyarinca onayl Simirl Giig Kaynagi (LPS)

LED Gosterge Isigi (TTE/P)

Diistik pil: Glig diigmesine bastiginizda LED gosterge 15181 (L) yanar ve bu,
sarj sliresinin yaklastigini belirtir.

‘ Sarj—Sabit 151k ‘

‘ Sarj tamamlandi—Yanip sénen isik ‘

6.8 Elektrolarenksin Boyna Yerlestirilmesi

1. Ses baghigini (A) boynunuza yerlestirin ve gii¢ diigmesine (C) basin. Cihazin veya
aksesuarlarmin herhangi bir kismini stomaya sokmayn.
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2.Ses bagliginin tamaminin boynunuzun derisiyle temas halinde oldugundan emin
olun, aksi takdirde ses kagacak ve sizi anlamay1 zorlastiran bir giiriiltii olusturacaktr.

3. Dudaklarimizi, agzimzi, ¢enenizi ve dilinizi normal konustugunuz gibi hareket ettirin
(yani artikiile edin). Sesi baglatmak i¢in diigmeye basin, artikiilasyona baslaymn ve
ardindan ifadenin sonunda diigmeyi birakin. Nefes rahat ve dogal bir sekilde alin —
havay1 zorlamayin.

4."Tatli noktaniz1" (yani boynunuzda sesin en iyi ¢tktigi noktay1) bulana kadar farkl
pozisyonlar deneyin. 3 mm (1/8 in.) kadar kiigiik bir pozisyon degisikligi bile ses
seviyesinde biiyiik bir etkisi olabilir.

Boynunuzdan ses iletimi saglayamiyorsaniz veya tibbi nedenlerle cihazi boynunuza

yerlestiremiyorsaniz yanaktan yerlestirmeyi deneyin veya oral adaptorii kullanin (bkz.

Boliim 7.4 Istege Bagh Oral Adaptoriin/Tiipiin Takilmasi/Kullanilmast). Baz tonunu

yukari veya asag1 ayarlamak daha iyi bir ses saglayabilir. Orta araliktaki tonlar1 duymak

cogu kisi icin daha kolaydir.

6.9 istege Bagh Oral Adaptér ve Oral Tiipler

Boyun yerlesimi, boyunda hassasiyet veya agir1 ugultu nedeniyle size uygun
degilse oral adaptorii kullanabilirsiniz (bkz. Béliim 7.4 Oral Adaptoriin/Tipiin
Takilmasi/Kullanilmast).

6.10 Demonstrasyon Amacli Kullanim igin Kilavuzlar

(Saglk Profesyonelleri icin Gegerlidir)

Upyari: Agiz adaptdrii, agiz tiipli ve ses baghgi yalnizca tek hasta kullanimi igindir
ve hastalar arasinda tekrar kullanilmamalidir.

Onlem: Her hasta ve gosterim kullamimindan sonra cihazin bakimimi bakim
talimatlarina uygun sekilde yapin.

* Demonstrasyon kullanim1 hastanin cihaza uygunlugunu belirlemek i¢in tasarlanmistir.

« Kullanicilar ellerini izopropil alkol (IPA) veya diger uygun bir dezenfektanla
temizleyip dezenfekte etmeli ya da eldiven giymelidir.

* Ses bashgi, ses digmesi ve kopiik halka dahil olmak {izere her hasta arasinda
degistirilip atilmalidir (bkz. Boliim 7.2 Ses Basliginin Degistirilmesi).

« Cihaz her hastadan 6nce ve sonra silinmelidir (bkz. Béliim 7.1 Cihazin Bakimu).

7. Parcanin Bakimi ve Degisimi

7.1 Cihazin Bakimi

Kullanici bakim gorevlerinden sorumludur. Her kullanimdan sonra bakim yapin.

1. Cihazi temiz, kuru bir bezle veya gerekirse hafif nemli (tamamen 1slak olmayan) bir
bezle silin (bkz. Sekil 2). Yumusak sabunlu su veya %50-75 izopropil alkol kullanin.

Onlemler:

* Cihazi kullanmadan 6nce kurumasini bekleyin.

« Cihaza nem girmemesine dikkat edin.

« Elektriksel veya sprey temizleyiciler kullanmayin.

7.2 Ses Bashginin Degistirilmesi

Yedek ses basliklari i¢in yerel temsilcinizle iletisim kurun.

1.Cihazi silerek temizleyin (bkz. Bolim 7.1 Cihazin Bakimi). Hafif basing
uyguladiginizdan ve gii¢ diigmesini dairesel veya dondiirme hareketiyle
sildiginizden emin olun. Govdeyi sildikten sonra ses basligi kapagini silin. Ust
ses diigmesinin yerinden ¢ikmasina neden olabilecek asir1 basing uygulamamaya
dikkat edin.

2.Ses bashgini (A) sokiin ve ¢ikarm (bkz. Sekil 2).
Not: Ses baslig1 kapagini tutarken ses diigmesine basmadiginizdan emin olun;
bu, diigmenin ve kopiik halkanin itilmesine neden olabilir.
Ses baslig1 ara pargasinin (B) kirik veya eksik olmadigindan emin olun. Gerekirse,
yeni ses bagligini takmadan 6nce degistirin (bkz. Boliim 7.3 Ses Kafasi Ara
Pargasinin Eklenmesi/Cikarilmasi).
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3.Yeni ses baslhigini takin.

Dikkat: Ses kafasinin altindaki silikon diyaframi ¢ikarmayin. Silikon diyafram,
bobin/aktiiator govdesi lizerindeki yuvada tutulmalidir (bkz. Sekil 3.1).

Dikkat: Ses bobini/aktiiatorii dondiirmeyin. Teller, bobin/aktiiator ¢evresine
piirtizsiiz sekilde sarilmalidir (Bkz. Sekil 3.2).

7.3 Ses Bashgi Bosluk Parcasinin Eklenmesi/Cikarilmasi

1. Ses baghgini sokiin (bkz. Sekil 4).

2. Ara pargay ekleyin/gikarin.

3.Ses kafasini geri takin.

4.Ton kalitesini dinleyerek cihazi test edin. Ara pargay1 kullanmadan ton
kalitesini tercih ederseniz ara pargayi cihazinizin kutusu gibi giivenli bir yerde
sakladiginizdan emin olun.

7.4 Oral Adaptor/Tiip Takma/Kullanma

1.Agiz tiiptini (I) agiz adaptoriiniin (J) st kismina yerlestirin.

Dikkat: Ag1z tliplinii durma noktasinin 6tesine sokmayin. Tiipiin baglik bolimiine
¢ikintt yapmadigindan emin olun (Bkz. Sekil 3.1).

2.Ag1z adaptoriinii ses basligina (A) yerlestirin.

Dikkat: Cevirerek takmayin (bkz. Sekil 3.2).

3.Agiz tiiplinii agza, agzin kosesine yerlestirin.
4.Elektrolarenksi etkinlestirin. Ag1z tiipii etrafinda konusun.

7.5 Pilin Degistirilmesi

STP icin gegerli

iki adet 1,5 V Nikel Metal Hidrit (NiMH) sarj edilebilir AA pil kullanin.

1.Pilleri (F) STP'nin igine yerlestirilmis oklar1 takip ederek takin.

TTE/P igin gegerlidir

Yalnizca onayli Li-Ion pilleri kullanin. Daha fazla bilgi almak igin distribiitorlerle

iletisime gegin.

1.Pili (N) takin. Yalnizca tek bir sekilde yerine oturur. Pil konektorii (H) hizalama
tirnag1 yukariya dogru bakar, kirmizi tel sag taraftadir.

8. Sorun Giderme Kilavuzu

8.1 Telefon Kullanimi Sirasinda Tatmin Edici Anlasilabilirlik Yok
* Telefon mikrofonunu agzimzin altina degil, burnunuzun yanina yerlestirin. Bu,
mikrofonu stomadan ve elektrolarinks sesinden uzaklagtiracaktir.

* Elektrolarenksin ses seviyesini, ton iiretebilecek kadar diisiik olmasina ragmen
miimkiin oldugunca sessiz olacak sekilde azaltin.

8.2 Cihaz 'Devre Dist, 'Bozuk' veya 'Calismayi Durdurdu’
seklinde mi?

* Ses seviyesi ayar tekerleginin (D) tamamen kisilmadigindan emin olun (cihaz
kapali). Ses seviyesi tekerlegini (D) tamamen kapali konuma ¢evirin.

Giig diigmesine (C) hafifge basin ve basinci artirm. Cihaz siireg i¢inde etkinlesip
devre dis1 kalirsa cihaz degistirilmek tizere gonderilmelidir (bkz. Bolim 9
Servis ve Yardim).

Giig diigmesine (C) her basildiginda LED yaniyorsa cihazin pili azalmigtir ve
sarj edilmesi gerekmektedir (TTE/P i¢in gegerlidir).

Batarya kapagini ¢ikarin ve batarya kablo konektoriinii (H) muhafazanin igine
dogru bastirim.

8.3 LED Gosterge Isigi Sarj Sirasinda Yanmiyor
* Prizi bir lamba ile test edin.
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« Mikro-USB kablosunun gii¢ kaynagina ve cihaza tam olarak bagli oldugundan
emin olun.

« Farkli bir mikro-USB kablosu deneyin.

* Baska bir gii¢ adaptorii (USB gii¢ yuvasi) deneyin.

« Sarj cihazini ve kabloyu bir cep telefonunda veya bagka bir cihazda test edin.

STP icin gegerli

« Pillerin sarj edilebilir oldugundan emin olun. Cihaz, sarj edilemeyen pilleri
sarj etmez.

« Pillerin dogru takildigindan emin olun. Pillerin dogru yonde oldugundan emin
olun, pil + kutbu cihazin + kutbuna gidiyor.

8.4 Cihaz 'Cok fazla ugultu yapiyor, 'Garip bir ses cikariyor,
'Boguk’ veya 'Net degil'

Ses basliginin (A) boyun tizerindeki cilt ile tam temas halinde oldugundan
emin olun.

Boyunda farkli bir konum deneyin (bkz. Boliim 6.8 Elektrolarenksin Boyuna
Yerlestirilmest).

Ses seviyesini diisiiriin (D).

Perdeyi (K) ayarlayin.

Agiz adaptoriinii kullanin (bkz. B6lim 7.4 Agiz Adaptoriiniin/Tiipiiniin
Takilmasi/Kullanilmast).

Kapag inceleyin. Ses diigmesi gevsek goriiniiyorsa veya hafif¢e yer degistirmigse
ya dgl_képﬁk halka hasarli goriiniiyorsa cihaz i¢in yeni bir kopiik halka gerekli
olabilir.

Ses basligini (A) ¢ikarin ve igine bakin.

Ses basliginin merkezinde (A) yerine yapistirilmig kiigiik bir lastik parga
var m1? Yoksa, cihazin ses diigmesinin degistirilmesi gerekir (bkz. Boliim 9
Servis ve Yardim).

Diyaframin bobin saftina takili oldugundan emin olun. Bobine dokunuldugunda
serbestce zipladigindan ve herhangi bir piirtizlii his vermediginden emin olun
(bkz. Sekil 5).

TTE/P icin gegerlidir

Istege bagli ekstra keskin ses basgligmi deneyin (bkz. Boliim 7.2 Ses Baslhiginin
Degistirilmesi).

8.5 'Ses bashgi (A) parcalandi' ya da 'Ses diigmesi kapaktan
disari itilmis'

Kopiik halkasinin hasarli olup olmadigini kontrol edin. Hasar gérmemigse orijinal
kopiik halka tekrar kullanilabilir ve yeniden monte edilebilir. Hasar gérmiigse
yenisiyle degistirilmelidir.

TTE/P icin gegerlidir

Diigme sensoriiniin duyarlhiligi ¢ok hassas olabilir. Baska bir MOD deneyin,
genellikle daha diisiik bir mod.

8.6 Dliigme ‘Sticks’

Genel temizlik talimatlarmi okuyun (bkz. Boliim 7.1 Cihazi Koruma).

Giig diigmesinin etrafini temizlemek igin az miktarda alkol igeren bir pamuklu
¢ubuk veya Q-ucu kullanin ve bunu 5-6 kez yapin, ardindan gii¢ diigmesine
5-6 kez basin.

Gii¢ diigmesine bastirma ve pamuklu ¢ubukla temizleme arasindan doniigtimlii
olarak gegis yapin. Artik yapismayana kadar devam edin.

Gii¢ diigmesinin etrafindaki gentige takilmis kalintilar1 ¢ikarmak i¢in daha
kalm bir kagit pargasi kullanin.

8.7 Diizensiz Ton (TTE/P)

Daha diisiik hassasiyete sahip bir mod deneyin (bkz. Bolim 6.4 Modun
Ayarlanmast).
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8.8 Diizensiz Hacim (TTE/P)

Ses seviyesi modu olmayan bir modu deneyin (bkz. Béliim 6.4 Modun Ayarlanmas).

8.9 Radyo veya TV Aliminda Parazite Neden Olan Cihaz

* Alict antenin y6niinii veya bulundugu konumu degistirmek.

» Ekipman ve alic1 arasindaki mesafeyi artirmak.

» Ekipmani, alicinin bagh oldugu elektrik devresinde bulunmayan, farkli bir
prize takmak.

* Yardim almak i¢in satictyla veya deneyimli bir radyo/televizyon teknisyeniyle
goriismek.

9. Hizmet ve Destek

Elektrolarenks, hasta tarafindan ¢ikarilabilen pargalar disinda servis islemi
uygulanabilir bir par¢a igermemektedir. Servis pargalarina piller, ses basligi, ses
baghg ara parcasi, kopiik halka, agiz adaptorii ve agiz tiipleri dahildir. Elektrolarenks
cihazinizin kullaniminda veya bakiminda yardim almak ve mevcut pargalarin

siparisi igin yerel temsilcinizle iletisime gegin.

10. Teknik Veri

Aciklama

Sartname

Optimal pil Smrinu
korumak igin ¢alisma
sicakhgi

5°Cila 40 °C (41 °F ila 104 °F) (TTE/P icin gegerlidir)
5°Cila 25 °C (41 °Fila 77 °F) (STP icin gegerlidir)

Depolama ve tasima
sicakhgi

-25°Cile 70 °C (-13 °F ile 158 °F) (TTE/P icin gegerlidir)
-20°Cile 25 °C arasi (-4 °F ve 77 °F arasi) (STP igin
gecerlidir)

Calisma nemi
(optimum batarya
omriinii korumak igin)

%15-90 bagil nem
700 hPaila 1060 hPa

Depolama nemi

%0-45 bagil nem

Beklenen kullanim
omri

3yl

Uygulanan parca

BF Tipi Uygulamali Parga, ses bashgi

Calisma modu

TTE/P: Gérev dénguisii %50. Ornegin, cihaz

1 dakikalik bir ACIK kalma stiresinin ardindan

1 dakikalik bir KAPALI kalma siiresiyle calisir. Litfen
daha kisa ACIK stirelerinin buna bagli olarak daha
kisa KAPALI stireler gerektirecegini unutmayin.

STP: 24 saatlik bir surre zarfinda 30 dakikalik
aktivasyon

Gli¢ kaynagi Dahili gii¢ kaynakh

Boyutlar Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 ing.)
Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 ing)
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 ing)

Agirlik Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 Ib)

Provox TruTone Emote 130 g (0,29 Ib)
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 Ib)

IP Siniflandirmasi

1P22* (TTE/P icin gegerlidir)

Sarj 6zellikleri

5V, 750 mA minimum (veya 0,75 A minimum)**
maks. 100 VA

*Cihaz test edilmis, test sirasinda ve sonrasinda giivenli kalmistir. Ancak, cihaz
gecici olarak ¢alisamaz hale gelebilir veya kalici olarak hasar gorebilir.

**Onayli IEC 60950-1 veya IEC 62368-1'e gére Simrli Giig Kaynagi (LPS)




Elektromanyetik Emisyonlar

Emisyon Testi Uyumluluk | Elektromanyetik Cevre
Sistem RF enerjisini yalnizca
dahiliislevi icin kullanir. Bu

RF emisyonlan nedenle, RF emisyonlari dustiktir

CISPR 11 ' Grup 1 ve yakinlardaki elektronik
ekipmanlarda herhangi bir
parazite neden olmasi muhtemel
degildir.

RF emisyonlari,

CISPR 1%’ B Sinif Sistem, konut ortamlari igin
ayrilanlar ve evsel amaclarla

Harmonik emisyonlar, ASinifi kullanilan binalari besleyen dustk

IEC 61000-3-2 voltajli bir gli¢ kaynagi agina
dogrudan bagli olanlar da dahil

Gerilim dalgalanmalari/ olmak iizere tim konumlarda

titresim yayiimi, Uygundur kullanima uygundur.

IEC 61000-3-3

Elektromanyetik Bagisiklik (TTE/P)

Not: Emisyon testi, onayli bir duvar sarj fisi kullanmayi igerir.

gecis/burst
IEC61000-4-4 | frekansi

gli¢ portu 100 kHz tekrar

Bagisiklik Testi IEC60601-1-2 Uyumluluk Diizeyi
Test Seviyesi
Elektrostatik +8 kV temas +4 kV, £8 kV temas
desarj (ESD)
4 +2 kv, +2 kv,
IEC 61000-4-2 LAk Ak
+8KkV, +8kV,
+15kV hava +15kV hava
(ayrica bkz. Elektromanyetik
Girisim)
Elektriksel hizli +2kVa.c. +2 kV a.c. gui¢ portu 100 kHz

tekrarlama frekansi.

Dalgalanma +0,5 kv,
IEC 61000-4-5

+1kV hatlar arasi

+0,5kV,
+1kV hatlar arasi

diismeleri ve

Gerilim %0 U, 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°,270°,315°de

%0 U,, 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°,270°, 315°de

kesintileri 0,5 dongu 0,5 dongui
IEC 61000-4-11 %0U, %0U,
0°de 1 dongt 0°de 1 dongl
%70U, %70U,,
0°'de 25 gevrim 0°de 25 cevrim
%0 U, %0 U,
0°de 250 gevrim 0°de 250 gevrim
Gl frekansi 30A/m 30A/m
(50/60 Hz)
manyetik alan
IEC 61000-4-8
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Yakinlk
manyetik
alanlan

IEC 61000-4-39

30 kHz'de 8 A/m, CW 30 kHz'de 8 A/m, CW
134,2 kHz'de 65 A/m, 134,2 kHz'de 65 A/m,
%50 DC %50 DC

7,5 A/m, DC %50 7,5 A/m, DC %50
13,56 MHz'de 13,56 MHZz'de

Not: U, test seviyesinin uygulanmasindan dnceki AC sebeke voltajidir.

Bagisiklik Testi

IEC 60601-1-2 Test
Seviyesi

Uyumluluk Diizeyi

Uygulanan RF
IEC 61000-4-6

Yayilan RF
IEC 61000-4-3

RF kablosuz iletisim
portundan gelen
yakinlik alanlar

IEC 61000-4-3

ISM ve amatér radyo
bantlarinda 3 Vrms ve
6Vrms

150 kHz ila 80 MHz
%80 AM, 1kHz sinlis

10V/m

80 MHz ile 2,7 GHz
%80 AM, 1 kHz sinus
tonu

27V/m, 385 MHz
frekansinda PM 18 Hz

28V/m, 450 MHz'de
18 HzPM

9V/m, 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz'de
217 Hz PM

28V/m, 810 MHz'de PM
18 Hz, 70 MHz, 930 MHz

28V/m, 1720 MHz,
1845 MHz, 1970 MHZz'de
PM 217 Hz

28V/m, 2450 MHz'de
217 Hz'de PM

9V/m, 5240 MHz,
5500 MHz, 5785 MHz
frekanslarinda PM
217 Hz

ISM ve amator radyo
bantlarinda 3 Vrms ve
6Vrms

150 kHz ila 80 MHz
%80 AM, TkHz sinlis

10V/m

80 MHz ile 2,7 GHz
%80 AM, 1 kHz sinus
tonu

27 V/m, 385 MHz
frekansinda PM 18 Hz

28V/m, 450 MHz'de
18 HzPM

9V/m, 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz'de
217 Hz PM

28V/m, 810 MHz'de PM
18 Hz, 70 MHz, 930 MHz

28V/m, 1720 MHz,
1845 MHz, 1970 MHz'de
PM 217 Hz

28V/m, 2450 MHz'de
217 Hz'de PM

9V/m, 5240 MHz,
5500 MHz, 5785 MHz
frekanslarinda PM
217 Hz

Not: Bagisiklik testi, onayli bir duvar sarj fisinin kullaniimasini igerir.

Elektromanyetik Girisim

Elektromanyetik desarja (ESD) maruz kalindiginda, pilin normal ¢aligmay1
saglamak i¢in ¢ikarilip tekrar takilmasi gerekebilir.

11. Atma

Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik tehlikelerle ilgili tibbi uygulamalara
ve ulusal gerekliliklere daima uyun.

12. Olay Bildirimi

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin ikamet ettigi iilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.

13. Uyumluluk
Cihaz test edilmistir ve ev ortami igin benimsenen test seviyesi ile [EC 60601-1-2
standardina uygundur (TTE/P i¢in gegerlidir).
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ntiypnd, tipp pd24h Ynnihg hwnnel gnigniditip G unwghy wyb dwuhb, ph
hlswtiu oquuugnpdtip uwppp W nputin wiwwbg Yhpunt) wyb:

3. Uwpph UWwpwagnpnrpjnLup

Ejtupuwlynynpnp dwpnlngny ubnigynn wphbumwlwb Ynynpy L,
npp Jhpunynid £ wpmwpbwytiv® wnnne dwpht, b dwpiumtiuqud b
wiwwmnihwluwb dwybwplub puguuynipyud jud oguugnpdiwh
htpbnipnyinipyub pugujuynipyub nhypnid duwyb wpumwpbiptne hudwp:

Uwpph wnnGuwyutpp

TTE Provox TruTone Emote

TTP Provox TruTone Plus

TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus

STP Provox SolaTone Plus

Snithh ywpniuwynipyniup

ElGywnpwynynpn IFU (Ogunwignpsuwl
hpwhwugutn)

PGpwUh wnwuwwntn RPGpwUuh funnnjwyubph
hwywpwdnL

Uhypn-USB dwinthu (1 U) Lpwgntghy nLdtinugywd
dwjlwghl giruhly (TTE/P)

AA NiMH J&pwihgpwynpunn Lwpp

dwnwyngutn x2 (STP)
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Uwuh punLpwgntn (nhintip Lywn 1)

A. QuiUh qifuhly (TTE/Px2) (STPx1) B. QwiUh qiuhUh Uhgwinhn
(Upwnywi dwjuh Yndwyp W (TTE/P)
wnpninut onwyn)

C. UhwgdwU/wlupwwndwl Yndwy D. Quijuh Yupgwynpdwl wuhy
(Emotion™ Yn6wy TTE/P -nLU)

E. UnpwnLu F. Uwpwnyng (STP)

G. Uwnunyngh Yuthwnhy H. Uwnwunyngh uhwyghs (TTE/P)

I. RGpwUh funnnyuwy (2+2) J. PEpwUh wnwwwbn

K. Qujuh hhduwywu ninuh L. LED gnighsh |nyu
Ywpguwynpdwl wuhy

M. N5dhU Ynéwy (TTE/P) N. Uwpwyng (TTE/P)

U. USB thnant wyuwunwwiuhy Ywithwphy | V. USB |hgpwynpuwlU dhwgp
(TTE/P)

4. 2gnLwgnidubp

* Uwipph ufuwy oguugnpddwl fud wyu Oguwugnpdiwd hpwhwbqbtipht
shtmlibne niypnid jupnn &b wnwgwbwy dwipdtwlub Jowugwdpbbtp
L (ud) Yhwuby uwppp:

Uh dhwgntip, oquugnpdtip Yund jhgpunjnplip uwppp, tpl wb ppeyty
E Gud poyly £ ooph Yud wyp htinniyitiph gy, pwih np nu Yupnn k
twpdbwfub Jowuguop wnwewghty W (Jud) Yhwub) uwppp:

Oquugnpdtp  dhugh  hwumwnud  hgpwnphsiip,  pwbdh  np
shwunmwnyuwd  hgpunphsiinh oguwugnpdnidp Jupnn £ hwbghghty
hpntihh, wiahwlub Jowuguwopbtiph fud Yowub) uwppp:
Lhgpuwynpnidhg wnwg uwniglip jhgpwynphsh Ypw  hwugwdphtiph
wniuynipyniip: dhwufwd Jud swphuwnnn hgpunphyp wyliu sujtinp
t oquuwugnpdyh, pwbh np wyl upnn £ hpptihh, Swpdtwub Jawuduwdph
Juud uwipph Jhwugwdph wjunbun npunwy:

Uh oquuugnpdtip uwppp  hgpuwnplijhu,  pwlh np nu Jupnn E
Eiaumpuwhwpnid wnwewghty:

Uh thnpatip |hgpujnpty glhgpwynpinn dwpwingttinp, pwbh np gu
Jupnn E hwbgkghty dwpttwub owuguoph jud Juwut uwppp:
Jbpuwhgpwynpynn - dwpuyngtiipp  dh  thnjuwphliip  sihgpuidnpynn
dwpuyngltipny, pwih np nw Yupnn b hwbgbghty dwpdbwlub
Yhwuywdph Yud Jhwut uwppp:

Sbhahuwtiu th owubp dwpnyngbtpp, putth np nu upnn £ hwbgtghty
dupitwlub Jowugwdph ud Jowutip uwppp:

Uwpuyngtipp th nplip gpuubtined, ppudwwubwlnid, wnethnid,
nupuynd Jud  tdwbwwhy Juypbpnud, npntin gpubtp upnn Go
dhgubg Ypw Jupbd dhwgnid wnwwgiby Jud hwnnpnhs Wnipliph,
hbgwhuhp GO dhwmwnunpuddtpl ne pwbwhitpp. nuw jupnn E
hwighglt) dwptbwlub Jowugwodptbtph fud Jowut) uwppp:

Uh Ghpwpltp jhphndught dwpningp wu  Oguwugnpddwh
hpwhwbqbtph phditptiuht GYwd  ghpdwumhtwbh  Thewljuwypltinhg
nnipu wuydwbbtph. nu Jupnn £ hwbgbght) dwpdiwfub Jowugwoph
Jud Jhwub) uwppn:
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« Uwpulngltinp thnputijhu qgnuyp tintip: Uwpuyngbtinh upuwy mtinuinpnidp
Yupnn £ hwbglighty Juwbguinp hpudhwyh, ophtiwl upnn G swithhg
witip mwpwbwy Jud hphhqyly, htsp Jupnn E hwbglghty dwpdbwljub
Yhwuywoptiph Jud Yowub) uwppp ud wyy gnyp:

Uh oquuugnpdtip wpwwhnunn dwpwnlng, pwblh np nuw Jupnn b
hwbgbghti dwpdbwlub Jowugwoph ud Jawuty uwppp:

Uh dngpbip uwpph Yund wpubuntwpbtiph nplik dwup unnduyh dte, putth
np nu Jupnn £ dupdtwfub ouu]udp wnwgwghtiy:

Uh thnthnputip uwippp, pubh np nuw Jupnn b dwpdtwubd Jowujuop
wnwewglt) Jud Yhwub) uwppp:

Tuntuwthtip bliupuinynpnb wyy btiuopnbuwht vwppudnpniodatiph dnn
oquugnpdtinig. nu Jupnn £ wnwgwghty wpuwmnwbdph htm fuudud
hutinhpbtip: Wohpudtywnipyub ntiwpnid hwdngytip, np tpyne vwppbipl
£ tnpdwy wphownnd G

Gupdwljui A< (punhnhwtwhiuubnipynt i) juwgh uwppuynpnidbipn,
tbpunyuy wpmwphtt uvwpptipp, htswhuhp G wkhwdwph dwnipubtpp
wpunwphb wthwwpbtipp, wbinp E oguugnpdytil uwpphg wdkiiwphsp
30 ud (12 yynuydd) htinwynpnipyub Ypw, dhpwnjuw) wpmwnpnnh Ynndhg
Oqwd dwynithubitipp: <wunwl nbwpnid, wyb Jupnn £ wqnb) uwpph
wuwnwbiph Ypu:

Pugh Oqwd fJud uwpph htinm wpudwunpjud  dwinifultiphg  wy)
dwynihuiiph oquuignpdnuip Yupnn £ hwbqlghty btiumpudwgbhuwlub
wpunwitnnidbtiph wdjugdwd Jud vwpph  Huopudwgbhuwfub
nhdwnpnnuijubnigyut - jugtgdwt b hwbglgty ny  wuwmpwé
wpfuwnwbph:

Gpljup dugniju oquwugnpdtine niypnid pinpuidwhnipyub nhuy Jue
<tinnt wwhtip tiptifuwbtiphg b pimwbh Yiimubhbtiphg:

Uwippp wupnibwlnid £ thnpp dwutip, npniip upnn b wpwbidbwbug W
wnwewglt) jutinnybnt quwbg: <tnne wuwhtip thnpp tiptipwutiphg:

Uh oquuwugnpdtip uwippp' th dwipnnig Wniuhl thnpuwbgtiny: Uw uipnn £
wnwewglt) fuwswdl wnunnunnud, npp Jupnn Enipg upuyh wjumaun
nunbw): Uwppp bwhiwnbudwd b dhuyd dbl hhduwinh oguwugnpdiw
hwdwp:

Uwppmd  Ju  Jwgbhu, npp wpwwgimd £ dwqbhuwfui W
btyupudwgqbhuwjut nupwbp, npnp  Jupnn &b jowbqupty
Jupnhnunpdniyunnptiph jud - hinfugqunjuunywd  wy)p wwppbiph
wuwnwliphty, htswtiu il npnpwljh wnngtinnipwbiinht
Juui  pnidnudbitiphi:. Mwhwwbdtp uqugnyip 15 wd (6 nynyd)
nwpwdnipnLh uwpph bk wy) pnidwjubt hnpuyunyuunmyud uwppbiph
dholi: Funphpnulgtip Qtip pdoYh htin, bwhupwd gubugwd pd2julub
wpngtinnipult Jud  pnidnudp: Gph Juulwdnid  Gp, np  uwppp
thnpuwgnmd £ onpbk pdouubt thnfuyunduungwd  uwpph  htin,
nunuptigntip oquugnpdnidp b junphpruyghip atip pd2ih htin:

5. LwhuwqgnLwgnid

e Qqnup tintip, nputiugh Ywpnlngh dkniuwdwuh Juthwphsp pugtihu/
thwljtihu syiuutip wpnyngh Yuhwphgp:
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Sthuunyuuwpiut  hpwhwbqbtiphtt shtmbine niypnid Jupnn &b
wnwpw i dwpdtwljub Jowugwodptp b (Gud) Jowuty uwppp:

Uh thgpuinptip uwppp hundwlwipgsh dhengny, pwilth np nw YJupnn
E hwbgbghty dwpningh ghipmwpwugdwb, hisp Jupnn b wnwewgity
Jwpdbwlub Jowugwdp b (Guud) Jawuat) uwppp:

Gpptip Uh oguugnpdtip und dh hgpunptip Ynunpyud, thnfufwd Gund
thnthnpuwd uwpp. nu Juipnn £ hwbglighty dwpdtwlub hwugwdpbtiph
L (Ju) Yhwuty uwppp:

Uwppl n dwpmngbtipp Yupnn G mwpwbwy jhgpuynpiwh phpugpnid
dhbsle 45 °C (113 °F): fony) wybip, np uwppp hnqubw, Gwhpwb wyh
oquwugnpdtijp:

Oquugnpotwl phpwgpnid uwppp Jupnn £ wwpwbug: <wpljugnp &
wbhpwdtym bwhiwggniuljub dhengltip aintwplty wyb wupuwbnghh
nbtijhu:

Uwppp Yupnn b puwthwiglp jud punwupbgbt wluuwnwbpp wy
uwppliph bunpuiwqihuwlub nunh dhpwdnnipjub wjunGunny:
Qqmy; tintip, npujtiugh sdudtip/sydtip plpwitih funnmjuyp, pwith np qw
Qupnn E Jbwut) wnwdbtipp:

Qqmy; tntip, npujtiugh uwippp Yuyp sqgtip, puibih np nu fupnn £ jowuty
wyli:

Unnuuwyh wqnbgnipejntuutpp

* Gpjupunle ogunugnpdiwl nhiyypnid uwpph wpnwnpud ppprnidbtipp
npn  oquuwugnpdnnitiph  hwdwp Jupnn G wbhwpdwpnipnibbtp
wnwowglby:

» Uwippp Juipnn £ wnwgwghty gwlptinh W hnqudnipyul qqugnnnipynih
nup/plh hwnywonyd, hwnmjuwtiu wy whdwdg dnm, nd Wnun niuh
futiphpibip Yub:

6. huywbu oquwgnndty

Upnd” Oquuugnndtinig winwg uujuutip Whisl utuppp hwutth wfuwnwbipuygh

otipdwuwhGubh (nhntip Awdht 10 Stubhjulwb wjw)btp): @nntip

hnjubu Jud wmwpwbw dhish 2 dud” mtinuthnpunidhg htinn jud pupan

Jui gudp gtipdwumhbwbitipnid wwhtnig htinn:

Ny unwunwnpunwgywsd Lwllubp (TTE/P)

Lawl Lowuubkph Lawlubph wntnwnpnudp uwpph ypw
whwwy
Jllh“l" ﬁr:uLJJ'ESJUwU Quwjuh hhdluwywl wnnuh Yuwpgwptpdwu
wnlp wuhyh Ubppleh dwund
J UhwgdwU/wlupwwndwu Yndwyh Ubpplh
))) funuipn Jwunwd
‘))) Qi Qwjuh Ywpgwynpdwl wuhdh Uepplch dwuntd

6.1 Uwpph Jhwgnid/wugwwnnid vhwgdwl/wbupgwndwl

Ynswyh Uphgngny
» Uhwgptip’ utinitiny dhugiwb/wbgumniwb Ynawlp (C):
* Uhpuntip® pug pnnitin] dhugtwi/wbgundwl Ynauljp:
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Upnrd” Nputiugh uwppp sdhwbw L mwpwbw wbnuthnfudwb phpwgpnid®
wuynruwynid Jud tdwbh hpudhGuydtipnod, dhash mbnuthnfubyp auyth
Qupquynpiwb withyp wdpnnenipyudp upunmbgntip Gtipplc duybl whpwntne
hwdwp:

6.2 Qwjuh W uwpph Jhwgdwl/wugwndwl
Junpqwpbpnud

1.Quybh Jupgqunpiwb wbhyp (D)

* wipnnonipjuip wnwntigptip Gtippl’ auyd nt uwppp whgwnbne

hwdwp:

* Jtipl’ uwppp dhwghtini b duybp Jupquptiptne hudwp:
Uhwgbbin/wbpwmntine  Ynéwlp Jupnn £ oquuwugnpdyty twle duybh
pwpapnipniip Junwuptine hwdwp. gn@ulp wdnp utindny” auybh
hhdwub wnbp pwpdpugbine hwdwp, b phpl ubnitny” wnbp
hetightiint hwdwp:

6.3 Qwjuh hhduwywl wnnuh Yupguwynpned
1. Mumwntp awybh hhdtwluwd wunth jupquynpiwd wihyp (K)' wnbp

Jupguynptint hwdwp:
2.Utindtip L wwhtip dhwgdw/whgundwd YnGwlp (C) dbp wnwehl

Qupquynpnuip  unwpbne phpugpnid” mwppbpnipgnibbpp jutne

hudwip: dhp wunwntip wihyp' pupdp mnbuyineyud hwdwp b Jup® gudp

unbuyinipjud hwdwp:
Gpt unbwbnipyul  upquptpdwl  wihyp (K) oquugnpodtip  wnwbg
thugiwl/wbpwniwd  Ynéwlp (C) wwhbny, wwyw wnbuybnienibp,
dhlnyult £, Yihnhulh, puyg nnip shp uh:
6.4 Ntdhuh Yuwpgwynnpned (TTE/P)

1.0Ldhdp thnpubint hwdwp  Gwp hwdtp dwpningh  dEniuwdwuh
Quithwiphsp, wynthtinle ubinitip pt” nidhdh YnGwyp (M), pl’ thugdwd/
whpwniwh Ynbwyp (C):

Nhdhih widhpwwbiu thnpunid £, puyg, bpb wpniwlbp ubniwd wuwhty

dhwgdwi/whgwmiwb Ynbulp, uvwppp duybughl wgnuibpwb Ypennupyh' gnyg

wwny tnp ntidhth Jupgqunpnidp: Quybughll wgnubpubbtph pwbwlyp W

wignubuih wnbuwybnipyniip gnyg G wwihu, ph np ntidhdnud Ewyb:

Provox TruTone Emote-p (TTE) nitih ytig ntidhu (1-6):

Provox TruTone Plus-p (TTP) nLlih tipyni nkdhd (1-2):

NEdhJyutp 1-4. 2npu Lwhiwwbu uwhdwuywd vhgwlw)pbn

NLdhu 1 QpbptL Uhwwwnwn 1 dwjuwyhu
wgnwlipwl

NLdhu 2 Swbdn wnnuwjunLpjwl tnwnwlnwdutp 2 dwjuwjhu
(1/2 oyuinwywih uhgwlyw)p) wgnwlwl

Ntdhu 3 UhghU tnnUwjuntpjwl tnwwnwuncdutbn 3 dwjlwihu
wagnwlwl

Ntdhu 4 Pwnan nnuwjuntejwl twwnwuncdubn 4 dwjuwhu
(2 oyunwuiyh Uhguiuyp) wgnwliwl
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NGdhuutn 5-6 (TTE).

Quybuyhl ndhip pny) £ nwjhu unwupt) duybp thugdwb/wbpumndwh
Yn6wlny (C)* awybh hhdbwljub winbh thnfuwptit: Uw wyb dwpnljubg hundwp
E, mptip skl oguugnpdnid duytih hhdlju nintth juinwduipp, W wyb pouy £
wwhu Junwiupt duybip wnwhg wihyp 2wpdtne: Guwn phipl hynidp pny)
E muwihu Qbtq unuby Qtip «2niih duybng», thosntin uninip utipinidp dhisle
Ytipg pupdpuglnid t auylp: Quyth jupquidnpiwd withp wyiniwd by iy
uwhdwiuthwnid £ Qbip wnwtjugny duyth dwljupnuiyp: Wu nidhdttph
uhelt thnfuwpltihu unwgynid £ «puguiljubyni pyubi« duyh (mnbuyinipyniip
pwpdpwibiny), wyp ny ph hudwswth wgnutpub:

NGohU 5 | Swdn qquincunceinil. Inhy pwnén 2 «pwgwywugnLpnils
dwjuh hwdwn wuhpwdtwn £ wdtih
nLdtin ubnut):

NGdhu 6 | Pwpan qquyniunteynll. Inhy pwnén | 3 «pwgwywlyniyniuy
dwjuh hwdwn wuhpwdtwn £ wdtih
RNy ubnut|:

6.5 Qwjlwjhu giluhyh puwpnLynLu

Gt atip wwpwingh hyniugwdpp §nyu L jud quiynid bp wnilnun
dhowijuypney, wujuw Yupnn tip oquugnpdty dnfupwugnyh dwybuyhb guhyp,
pwlth np wyl wybijh unip dwyl nibh (wyuhlipt® wytith pupap duwyth wnt)
(nhwntip fwdhi 7.2° Quytiuyhtt gluhyh thnuwphtinudp):

6.6 Qwjuwjhu gifuhyh vhgwnhph oqunwagnpénudp (TTE/P)
Gt nnip Julinbunnp Yhpuny oguugnpdnid tip witijh pupap wintuwtinwgeneh
b bwfuptinpnid bp wntuyhtt npujibpp wnwbg duwybuyht giiuhlh thewnhph,
Yupnn tip htinwghty wyl (phwtip Rwdh 7.3 Quylwghl giiuhyh Thewnhph
wytipugniip/htinwgnidn):
6.7 Uwpwyngh thgpwynnpnudp (TTE/P)
1.dtpht Wwuhg nnipu puptip USB thnpnt wjupumuyuitihsp (U):
2.Uhypn-USB dwynipup dngptip USB (hgpwynpdwb hwpwlgsh (V) dtig®
oquugnpdtiny wyuwnh hwunuwnywd jhgpunpdwh ipngul* (Ghpunud
sk thwietiph htin):
3.<uninqytip, np LED gnighsh nyup (L) Junynid E:
4.Lhgpuynpnid@ wjwpwtiinig htimn uwppp whgwwntip hnuwbphg'
biyunputitpghwt fubwytine hwdwp: Oqumugnpdtip, thisle dwyth
nidqlnipniip uuh tjuqti, wyuhlp 80%-ny uwunywd |hih:
*n i Uwhdwibipudy ulimigiwle wngpynip (LPS)" hwdwéduglh IEC 60950-1 Luat
IEC 62368-1 wumwbmugpnf

LED gnrghgh nyu (TTE/P)

Uwpwunyngh jhgph dwljupnwuyp gwdp k. LED gnighsh inyup (L) Yunynud
L, tipp utininid tip dhwgdw/wgwuiwb YnGwlp, gnyg wwny, np
Unnblnd k£ jhgpuynpiwb dudwbiulp:

[ Lhgpwynpnid-Yuwynil inyu |

| Lhgpwynpnid wdwningws k- Bwppnn nyu |

6.8 Eltywmpwynynnnh mEnwnpnLdp wwpwunghu

1. Stinunptip auwybuyht qiiuhlp (A) atip wwpwinght b utindtip thugdwd/
whpwuniwd YnGwyp (C): Uh dngptip uwipph fud wputiuniwpbiiph nplck
dwup unnduygh Wkg:
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2.<wdnqutip, np duwyliughll qiuhl wdpnnenipyudp huyynid £ dbip wupwbingh
Twphht, wywwtiu duybp Yehwiugh b wndmy Yhwibh, hien Yndwpugth dtq
hwuubiugp:

3.Gwpdtip atip pnipptipp, pipubp, dtnwnp b kqneh (wjuhlip’ wpmwptiptip)
wy by tiu, hogwtiu unynpuiub Yunuthp: Utindtp 4néwlp, nputiugh dwyip nnipu
quu, ulutip unub, b wpnuwhwynnipywh Ypenid pug pantip Ynéwlp: Ghstip
hwbghum b phwljud’ onp unhwnnupup nnipu dh hwbtip:

4. ®npatip wwpptip nhpptip, Thsl qubtip dtip «wdbbwhwpdwp wbinps (wyuhbpt®
wupuwingh wyh dwup, npntin bt wdkiiwgub £ hognid): Gljunh nibbgtip,
np wbqu 3 0y (1/8 rynyd) nhpph thnthnfuni pynilip upnn Edtd wqntignipynih
nLbbkl auyih Ypu:

Beti stip Jupnnuibtinid hwubty duybh thnpuwbgdwbp atip wwpwibiingh dhengny Guud

wnnnpwlju b yuntwnitipny skp Jupnnuinud uwppp wtnwunpt) atp uuwpuingh

Ypw, thnpdbtip wtinunpl) wywhb Jud oquuugnpdtip pipwbih wnuwwbtipp

(nhntip Pwdhb 7.4. Chnpnyh plipubh wpuuputph/fangpnyuljh mnunponudp/

oquugnpdnidp): <pdhwljw b wnbuwy nieynip pupapugbtyng Jud gudpwughting

Quupnn tip wiftijh uy dwyh unwbwyg: Uhehlt nhwwqugqnih auybtipp wtih htipwm

Jutijh &b Ywpnuitg tEdwdwubnepyui hundwp:

6.9 Cunnpnyh pGpwuh wnwwwnbp W pGpwth unnnjuijup

Bpt wupwinghh mbnunpnidp hwpdwp o& kg, pwbh np atip wupwbngp

tnipp £ jud wibnpn pqqngh wununny, fupnn tip oquiugnpdty pipubh

wipuuynbipp (phuntip Audht 7.4 Atipulh wwuumtiph/fonnniuh wtnunponiodp/
ogquwugnpdniip):

6.10 SnLgwnpwlwl oguwgnpddwl nLnkgnygubn
(Ywybtp E wnnnguwwhnipjwl ninpunh dwulwgbunutph hwdwn)
Qgnipwgnrd” Pipubh wpuwuntipp, pipubh funnnyup b Guybuyhb giuhyp
twhiwntiugwd G Jhuyb gk hhjuinh oguugnpddwd hwdwp b syytnp
thnpuwtgyti Wh hhywlinhg Wniuhb:

Gufumggnipmgnid” Guunwiptip ntiuuyuuwpynid jnipupwibyynip hhjubinhg
L gnigunpuljul ogmugnpdniithg htimn® hwdwawy b mbubhjulwuh
uyuiuwpiwh hpuwhwbgbtiph:

8nigunpuljub ogquwugnpdnLip twhiuntiufwd E uwpph
huwdwyuwnwupuwdnegniip hhgwbnh hunfwp npnptine hundwp:
Oquugnpdnnitipp wtinp £ dwpptilt b whinwhwbth dinptipp hqnupnughy
uwhpuny (IPA) Gud wy) hwpdwp wiunwhwithy thengtitipny, fud atintinglitip
Uptl:

Quylwyhl gifuplyp, hbswbu wle dwybh Ynawlp b wnpnnbt onwiyp, wbwp &
thnfuytl b puthnbugytitt th hhjuibinhg dniuht whghtyne nhypnid (nhnbkp
Pwdhb 7.2 Quyluyhl gifuhyh thnfuned):

Uwppp wtinp £ dwppih jnipupwibynip hhuibinhg wnwyg U htinn (nhntip
Pwdhb 7.1 Uupph wtifuuwjuuwpynidp):
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7. SEhuuywuwpynud . dwubtph thnjunwd

7.1 Uwpph nEluuywuwpyncdp

Oquugnpdnnp wtinp b Junwph whuupuuwpiud wpownwbpbtip:

Snipwpwbynip oquugnpdniihg htin juumwptip mkuuwuuwpynid:

1. Uwippp dwpptip dwpnip, snp Junpny, fud wthpudtyunipyub nhiypnid dh
thnpp untiuny (ng feli nhy pwg) Yunpny (nhwtip Lluwp 2): Oquignpdtip gnip
uh phy ofwnny Jund 50%—-75% hqnupnuyhjuyhh uwghpn:

G Tty 150 il
{4 (K LA | /04 '

¢ (3nyy] wybip, np uwppp snpwibiw dhisle oguwgnpdtp:

* 2qnup tinlip, npujtiugh funtiunieynih swtigth uwpph Wg:

* Uh oquugnpdtip Etijmpujub jud wipngnpuyhtt dwppnn thengltip:

7.2 Qwjuwjhu gfuhyh thnpuncd

“hdtip Qtip mbinujub tpluywgnigshtt duwytwyhtt giuhlipp tnptipny

thnfuwphtine hwdwp:

1.Uwppp juy upptip (nhutip Awdht 7.1 Uwpph wbtiiuwuuwnpyniip):
(Fhpliwlh utindnuinyg dwpptip thugdwi/wbgwmiwh YnGwlp 2pgwtiudale
Quid wunynn updnidbtipny: Unpuniup upptinig htinn upptip duwybuyht
qiiuhlih Yuithwphyp: 2gnuy tntip® swithhg wity sutindtip, htgn Yupnn £
wntinuhwb wik) Guybh Ytplch ynéwlp:

2. Muninwljuwhwbtip duybughb giiuhlp (A) b htinwgnptip wyb (nhntip Glwp 2):
Upned” <undnqylip, np duybh giiuph Guthwphyp Wwltihu sbip utiminid
awylh YnGulp. npuw yuwnmbwnny YnGuljp b wnpnntt onuyp Jupnn G
Qtipu utinuyty:
<winqylip, np dwybuyhl gifuhyh dhewnhpp (B) Ynunpwd sk fuud sh
pugwfuynid: Whhpwdtpunipyub nhypnid wyh thnputip” tnp duybuyght
qfuhlyp wtnunptiynig wowg (ghutip fudhti 7.3 Quytuht qiuhh dhewnhph
wtinunpnud/htinugnid):

3.Stinunptip tnpawybiuyght gupyp:
[Mipuwnpniggynih. Uh hwibp dwybuyhtl giluhhh mwl qubnn uhihynbk

punubpep: Uhjhynbt punubpep whwp L dhw Ynth/qnpdwplihsh gnnnibh
wnunid (nhutip Gljwp 3.1):

Mipwnpnigggnih’ Uh wpunwntip Yn6p/gnpdwnpihsp: Lwptpp wtiunp E uwhnih

wuunth Yn6h/gnpdwplhsh onipg (nhntp Llwp 3.2):

7.3 Qujuwjhtu gifuhyh vhgwinhph wmEnwnpnud/hGnwgnid

1. Nunninwluhwbtip duwybuyhd giupyp (nhwtp Llwp 4):

2. Stinunntip/htinwgptip thewnhpp:

3.4plht wnipugptip dwybughtl giuhlp wumnimwyng:

4. ®npawpytip uwppp’ jutiny wntuwyiniEyud npuitpht: Gt twhupbupnid
tip mintiuyht npuitlipp wnwtg thewinhph, wugu thewinhpp wjwhbp wiuyuhng
Juypned, ophliwl” uwipph wnithnid:

7.4 REpwuh wnwwwmbph/funnnjuyh mEnwnpnudp/

ogunwagnpdnidp

1. Stinunptip ptipwth funpnyulyp (1) pipwtth wpuwwutiph (7) Ytpht dwuned:
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Munpnipaynil Uh dugnptip pipubh unnnjup Yuitighg wit: <wdngytip,
np funnnuulyp nnipu sh quithu juhwphgh nwpwdp (nhutip Giwn 3.1):
2.Stnunptip piputth wpuubipp duybught giiuhh pw (A):
Nupwnpnigggnili’ Uh wnwntip wyb (nhntip Gljwp 3.2):

3. Stinunnptip pipwth funnnjuyp ptiputth dte” wbilynilinid:

4.Uhwgptp btupuynynpnp: funubp pipubh pinpndujh tnu:

7.5 Uwpwnyngh thnjubn

Jdwytp E STP-h hwdwp

Oquuwgnpdtip tipyne 1,5 dwm Ghithg Whnwnwhhnphnuyhtt (NiMH)

Ytipwhgpwynpynn AA dwipwnlng:

1. Stinunptip Ywpnyngbtipp (F)” htmlkiny STP-h Gpuh dwunid ipgwd
ujwplitiphti:

Jdwytp E TTE/P-h hwdwn

Oquugnpdtip thuyh hwumwnwd jhphnid-hntiught Gwpmngbtipn: Lpugnighy

wtintniynibltiph hwdwp nhdtp nhunphpnimnpbtpht:

1. Stinunptip dwpnyngp (N): W mtinudnpynid £ dhuyh dh aleny: Uwpungh
thwyghsh (H) hwjwuwptiging Ginruwp tip nignwd, huy jupdhp
dhnwnupupp guiynid £ we Ynnuinid:

8. UWuuwppnipjntuubph |nLddwlu nLnkgnyg

8.1 3tnwhununy funutnL dwdwuwy funupp

pwywlwlwswih pdpnubih sk

¢ <tnwhunuh punuwthnnp wmbknunptip pph tnu’ Ytplnid, ny ph pipubh
Gtipplinid: Uw pny) juw, np funuwthnnp htinne ddw unnduyyhg W
bitiljnpulnlnpnh dwyiihg:

* Luglgptip Lilijmpulnynpnh duwybp htwpwynphlu gudp, uwljuyh,
wyinrwdbiuy thy, Jupnnuitiu duwyiughtt mnt wpdawl:

8.2 Uwnpp «ytpgwgt E», «ynuinpybl E» Jud

«wwnpquwbu wjleu sh w2fuwwnned»

* <uninqytip, np duybth Jupgquunpdwb wbhyn (D) dhiske Ytpg dbpple sk
upnujwd (uwppp whgwmjwd £): Muntip duwybh Jupgugnpdwb wihyp
(D) dhtsle Jtipg Glippl” whpuwntnt hwdwp:

¢ (dtipl utinitp dhugdwb/whpuunmiwb Ynawlp (C) b wftijugptip ubndiwb
Glpnidp: Gpb uwpph wijmhyuinid b wyuwwluhqubnid b phpugpnid,

ww uwppp whwp E ninuplyh tnpny thnfuwphtifw@ (nhntip Pwdhb 9
Uwuwuwpynid b oglinipynil):

* Gpt LED-p uhwinud £ wdbh whqud, tpp ubiniynid Edhugdwd/wmbouumiwb

Unéulp (C), wujw uwpph dwpnlngh thgpp gwidp £ b wyl wlinp Ejhgpuidnpyh
(Juytip £ TTE/P-h hwdwp):

 <tinwgptip Ywpnyngh dtyniuwdwuh Juchwphsp b utindtip dwpnyngh
duynipup dhwyghgp (H) wtih funpp Ynpuniuh dbg:

8.3 LED gnirghgh nyjup sh dhwunid thgpwynpdwl

dwdwluwy

* ®npawptip LEhupulwb Jupnulp uodwh dhengny:
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» <winqytip, np Uhypn-USB dwnifup wipnnenipjudip dThugwd L
Etupuuiinigdwip b vwpphb:

» ®npatip wy) thypn-USB dwynihu:

* ®npatip wyp ulinigtw wnpynip (USB hnuwbiph Jupnuly):

¢ (Fhiumwynplip hgpwynphsp b dwnihup peewyhtt htinwhinuh Jud wyy
uwnph Ypu:

Jwytp E STP-h hwdwp

* <wninqtip, np dwpnlngtitipp Ytpwihgpun|npynn tb: Uwppp sh hgpun|npnud
sytipwihgpunnpinn dwpuyngltip:

» <wdnqytip, np dwpwnlnghtipp 6hpwn G minunpyuod: <wdngytip, np
dwpulngitipp 6hpw nhppny G wbinunpud’ dwpunngh + Ynndp dhwbnod
E uwipph +-h:

8.4 Uwppp «Cwwn nqqng £ hwuncd», «Ghéwnbh dwju

nLtuhy», «hujugyuwd E» Jud «Mwpg sh hugniu»

 <wiingytip, np duybiwgh@ gfuhyp (A) wdpnnenipywdp 2thynid L wwpubiingh
dwphh htin:

* ®npatip wy] mtin wupwingh Yypw (nhntip Audhb 6.8 hiswtiu mtinunpty
Btnpulnynpnp wupubngh pw):

* Luqtigntip awybip (D):

* Gupquynpbip auytih hhdbwub winbp (K):

* Oquugnpdtip pipubh wnuwuntpp (nhntp Rwdhi 7.4 Atpubh wnuuuntph/
hunnnjuijh wtinunpnidp/oguugnpdnuip’):

* Uwnnigbip Quithwphgp: Gt awytih Ynéwlp pny) jud thnpp-hbs ntnwpwupdjud
£ pynid, ud tipl winpnntt onuyp Jtwugwd k, htwpugnp £, tnp wnpninot
onulh Yunhp jhbth:

* <tnwgntip duybuyht giluhyp (A) b buytip Gtipup:

» Upiyn’p Yu thnpp ntwhit uinp, npp unubdaqud L auwybuyghb giuhlh (A)
Yhbwmpninid: Gph ny, wuw wthpudtym £ thnfut) duybh Ynauyp (nhunbtp
Pwdht 9" Uyuuwpnid b oqiniynil):

» <uninqytip, np punuibipp wdpugyud t Ynéh gnnniiht: <uningytip, np Ynah
wqun gunynid £, tpp nhugnid p npuil, b np funpnnipnpnniggniboitin
snilih (nhwtip Glwp 5):

Ywytp E TTE/P-h hwdwp

Onpatip plinpnyh pum unip awybh giuhlp (nhutip APwdht 7.2. Quytuyght

qutuhyh thnfunidp):

8.5 «2wjuh qiuhyp (A) wnwuduwgb] E» Jwd «Qwjuh

Ynswyp Ywthwphghg nnipu £ unyti»

Uwiniglip’ wprynp wnpnpnbbt onuip Jowujuwd & Gpb Juwuywd sk, jupnng

tip tinphg oguwgnpoti b hwwpl uygpliwljub wynpnnbt onulp: Gt wyh

Yhwugwd b, whyuydwh wtnp £ thnpuwphinh:

Ywybp ETTE/P-h hwdwp

<Ltwpunp k, Yn6wljh ukiunph qquyniiinipyniip swhwqubg qquynih k:
®npatip wy nkdhd, npp unynpupwp wytijh gudn kjhbned:
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8.6 UnBwl «YwsnLdutp»

Yupnugtip Cinhwinip dwppdwb hpwhwbqbtipp (nhntp Awdht 7.1°

Uwpph wbfuuyuuwpynidp):

Uwpptip thugdwl/wbguwumiwb Ynbwlh pnipep Q-tip-ny Juud pudpulyjw

wnwdyniny ppeywd phy pulwlnipjudp wnwgwnljynn uuhpuny, wupw

5-6 whqu utinitip thugdwi/whgwmiwb Ynawlp:

Uh pwlth whquy htippny Juwmwptip wyu gnpdnnnipnibbtpp’ utindtip

dhwgdwl/whpwmdwb Ynéwlp b Jwpptip Q-tip-ny Jud pudpwljyw

nwdyniny: Gupnibwltip wybpwd, Thisl wyh wyiliu siush:

Wytijh hwuw preh Yunph dhengny htinwgptip dhugdwl/wbgumndwh

Un6wlh pnipg qubynn wijnuh vt hwjupywd winup:

8.7 UuywynLu dwjuh nnUwjuncpejniu (TTE/P)

Onpatip wykjh guodn qquyniiinipyudp nhidhd (nhutip Pwidht 6.4 Nhdhth

Qupguiynpnid):

8.8 UulywynLu dwyjlu (TTE/P)

®npatip wyliughuh nkdhd, npp Guybh nkdh sk (nhutip Rwdhb 6.4 Nidhdh

Jupqunpnid):

8.9 Uwnpp Jhgwdwnrpjniu £ wnwowguncd

nwnhnwihputph Ywd hEnnLunwwmbuwjhu wihpubph

punnitudwu hwdwp

« ®njuti pnnebhy wykhuuwph nhppp fud ynndnpnynidp:

o Utidwglby uwpph b ppnibihsh dhele mwpwidnipynip:

* Uhuwgtti uwppp Lumpulud qupnuyhb, nph hnuwbph goht dhugyud
sk plipni@ihgp:

* Tunphpnuilgt) tunwjupuiph fund thnpawnne nunhn/hinniunudwuiugtinh
htin oqlinipyult hunfwp:

9. Uywuwnpyned W oguntjnLu

Ejtyumpuynynpnp sh yupnibwynid nplit vyuwuwpynn dwu, pugh
hhwbnh Ynndhg hwiynn dwutiphg: Uywuwpyynn dwutiph gt G dunbnod
dwpulnglitinp, dwybuyht giiuhlp, duwybuyht giuhbh dhewnhpp, wynpninbt
onwyp, ptipwith wuuutipp b pipwbh finnnduybipp: Efiyopagnynpnh
ogquugnpdtwh Jud mbfubthuljub uyuuwpiw hwipgbipnid wewlgnipynil
unwiline - hwuwbbih dwubp wuundhptine hwdwp nhdtip abp wtinuijub
atipuywgnigshti:

10. SEhubhywlywl wnwiutp

Lwpwgpnipjnit | FunLpwgpnid

Wphuwwnwlipwihu 5°C-hg 40°C (41°F-hg 104°F) (Jwdtp £ TTE/P-h
gnUwuinhwlu hwdwp)

(Jwpwyngh 5°C- hg 25 °C (41 °F- hg 77 °F) (Jwdtn E STP-h
owwnhdwy hwdwp)

uywuwnpydwu

dwdytuinp

wwhwwubnL

hwdwn)
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Ljwpwagpnipjntt | AunLpwgnnid

Mwhwwudwu W -25 °C-hg 70 °C (-13 °F-hg 158 °F) (uutn £

wnbnwithnfudwu TTE/P-h hwdwp)

gbpdwuwnhswupn -20°C-hg 25°C (-4 °F-hg 77 °F) (Jwdtp E STP-h
hwdwn)

Wohuwnwupwihu 15%—90% hwpwpbnwywl funbwyntpinLu

hunbwynteyntup 700 hMw-hg Uhugle 1060 hMw

(Jwpunyngh

owunhduwy

uywuwnydwu

dwudybwnp

wwhwwubnt

hwdwn)

Mwhwwudwlu 0%—45% hwnwpbpwywl fjunbwyntpnLu

hunuwyntyniu

Uwwudnn 3 wwph

uywuwnydwu

dwudybwnp

Oguwgnnsdynn dwu BF wnnGuwyh ogunwagnpdynn dwu, dwjbwihu

athuhy

Qnpswnydwu nkdhd

TTE/P. Uphuwwnwlpwihu ghyn® 50%:
Ophuwy, uwppp wphuwwnnud £ 1 pnwt
UhU8rUS dwdwlwy, nphu hwgnpnnud £

1 pnwb ULRAUSUS dwdwuwyp: vunpnud
GUp Lywuwnh nLlutUwy, np wybh Yupé
UbhUSNUS dwdwuwyh hwdwn Yuwhwlgyh
hwdwwwwnwupiwuwpwn wyth yups
ULUSUB dwdwuwly:

STP. 24-dwdjw dwlwlwywhwwnywsnid

30 nnwt wynhywgnid

ElGYunpwutnigdwu ‘Lbpphu ubunigdwidp

wnpjnLn

Quithtip Provox SolaTone Plus 118 UU (4,6 nynuu)
Provox TruTone Emote 113 UU (4,5 nynuu)
Provox TruTone Plus 113 UU (4,5 rynyd)

Lwy Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 $nLuwn)

Provox TruTone Emote 130 g (0,29 $nLuwn)
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 $nLuun)

IP nwuwywnpgntd

1P22* (Juytip £ TTE/P-h hwdwn)

Lhgpwynpdwl 54, wntujwqu 750 UU (Ywd wnrbywql 0,75 W)**
punLpwantn wnwybjwgnyup® 100 YU
FUwppp hnpdwplpfly bl wwhwwdbly Eudajnwdgnigniip gmpduplpdud
y[qamgpnu) lL npulihg hiann: Ujﬁmmtﬂi[uu][/n[ wwppp lpupni E
1 I n 11 }W l bmu‘u ‘L llf llLl.
S /i nfalufruly ulimgiidi wigpymp (LPS) puan IEC 60950-1 lpuad IEC 62368-1
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Eltyunpwdwgbhuwlwlu wpunwubwnncdubph

unnwunwnpwuubph
Upunwubwndwu Swdwwwwwu | ElEyunpwdwguhuwywl
PGuwn fuwunrpjnLu Udhgwduwyp
Rwdwywnagp
nwnhnhwwhiwywuntejwu
Eubpghwl ogunwagnpdnLd
£ uhwjU hp Ubpphl
Nwnhn gnpswnnyrh hwdwn:
hwwhiwywuntjwl Gnlwpwn, npw
(RF) funwdp 1 nwnhnhwéwhiwywuntpjwl
wnuwubwnncdutn, wnunwubwnnwdubnp gwsn
CISPR 11 GU W swbwnp £ wnwpwgltu
nplE Uhgwdwnnipiniu
Unuinwyw EGYunpnuwhu
uwnpwynpncdutph
w2huwwnwluph htw:
MNwnhn
hwswhiwywuntpjwl Swdwywngp hwpdwn
(RF) B nwu E ogunwgnpstint pninp
wnuwubwnncdutn, Juwjntnnud, UGpwnjw) wju
CISPR 11 Juwjntipp, npnup hwnywgyws
GU puwytih uhgwywjntiph
Awnunthy hwdwp W, npnup wudhpwwtu
wnunwubwnnedutn, A nwu
IEC 61000-3-2 Uhwgywd Bu gudp jwpdwlu
ElGYunpwdwnwywpwnpdwu
Lwpdwlu gwlghl, npp
nwwnwuncdutn/ AW Jwwnwywpwpnud £
pwnRNN, ruwilinLu £ yEugwnuwjhtu Lwwwnwyutnny
wptwltwnnid, oguwagnndynn 26Lptiphu:
IEC 61000-3-3

U2ned* Unpinwiltunnidutiph thnpéwnynudp UGpwnned £ wwwnh
hwunwwndws hgpwynpdwl fupngwyh Yhpwenedp:

ElGyunpwdwquhuwywlu nhdwywyntunceyniu (TTE/P)

Shdwywyntunipjwl | 1EC 60601-1-2 Swdwwwinwu
rtuwn dGuinh dwywpnwy huwuncpjwu
Uwiunnuwy
ElGYyunpwutnwunhy +8 44 Ynunwywn +4 44, +8 Y4
lhgpwpwthnLd (ESD) Ynuwnwywn
IEC 61000-4-2 244,
+4 Y9, +2 Yd,
84, +4d,
+15 Y4 onnd +8 Y4,
+15 Y4 onnud
(wle nhintip
ElGyunpwdwguhuwywu
Uhgwdwnntpyntu
pwdhlp)
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YhuwywjnLuncpjwu IEC 60601-1-2 Swdwwwwnwu
rGun fdGuinh Jwywpnwy huwunLpjwu
dwyuwnnuwy
El5ynpwywl wpwg | £2 Y4 th.h. +2 Yd th.h.
Jupwunl ypngbu/ | EGYunpwdwnw ElEYywnpwdwnw
wwjpintu Jupwnpdwu Jhwgp Juwpwndwu dhwgp
IEC 61000-4-4 100 Y3g Ynyunrpejwu 100 Y3g Ypyunrpjwu
hwéwhiwywuniejntu hwswhiwywunipyntu
Yunpnly tnwwnwunwd | +0,5 Y4, +0,5 Y4,

IEC 61000-4-5

£1 4 gdhg ght

£1 4 gdhg ght

Lwpdwl wuynwdutn
W punhwwnnwdutn

IEC 61000-4-11

0% U, 0,5 ghy 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°,
270°, 315°-h tnwy

0% U,

1 .ghyL 0°-h vy
70% U,

25 ghy 0°-h vy
0% U,,

250 ghy 0°-h vy

0% U, 0,5 ghy| 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°,
270°, 315°-h tnwy

0% U,

1.ghyL 0°-h vy
70% U,,

25 ghy( 0°-h vy

0% U,,
250 ghy| 0°-h twy

ElGYunpwdwnw
Ywpwpdwlu
hwtwhiwyw-
UntpjnLu (50/60 3g)
JwqUhuwywl nwwn

30 W

30 WJ

IEC 61000-4-8

Unwnhyntjwl 8 U/J, CW" 30 Y3g-h 8 U/, CW"* 30 Y3g-h
JwaqUhuwywu nbwpnLu nGwpnLd

nuntn 65 U, 33 50%" 65 UL, 33 50%"

IEC 61000-4-39 134,2 Y3g-h nGwpnd 134,2 Y3g-h nGwpnd

7,5 U, 33 50%"
13,56 U3g-h nGwpnid

7,5 U, 33 50%"
13,56 U3g-h ntwpntd

Uznd* U -p thnthnfuwywl hnuwuph gwiigh jwipnud £ Uhusle phuwinh
Jwywpnwyh Yhpwnenedp:
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ShdwywjntunLpjwu
rGuwn

IEC 60601-1-2 phutnh
Uwywnnwy

Swdwwwwnwu-
huwuntejwu
Uwlwnnuwy

wnnpnwd N3
IEC 61000-4-6

Bwnwqwjpwd N3
IEC 61000-4-3

Nwnhnhwtw-
huwywuntpjwu
wljwn Ywwh
uhwgphg utnwgynn
Unuinhynipjwu
nwwitinp

IEC 61000-4-3

3 J/wndww-dhghu
pwnwynruh (Vrms)

W 6 Ywnuww-dhghu
pwnwyntuh (Vrms)
ISM W uhpnnwiywu
nwnhnpunnLuhsuGpnLd
150 Y3g-hg 80 U3g
80% AM, 1 43g
uhunruwjhlu

10 WU

80 U3g-hg 2,7 Q3g
80% AM, 143g
uhuncuwjhu

27 J/J, PM 18 3g"
385 U3g-h ntwpnid

28 YU, PM 18 3g"
450 U3g-h nbwpnid

9 J/d, PM 217 3g*
710 U3g-h, 745 U3g-h,
780 U3g-h nGwpnid

28 JY/U, PM 18 3g"
810 U3g-h, 70 U3g-h,
930 U3g-h nGwpnid

28 J/U, PM 217 3g*
1720 U3g-h,

1845 U3g-h,

1970 U3g-h ntwpnid

28 Y/U, PM 217 3g*
2450 U3g-h nGwpnid

9 J/d, PM 217

39" 5240 U3g-h,
5500 U3g-h,

5785 U3g-h ntwpnid

3 J/wnpdwwn-uhghu
pwnwyntuh (Vrms)

W 6 Y/wpdwwn-uhghu
pwnwyntuh (Vrms)

ISM L. uhpnnuiywu
nwnhnpunniuhsuGnnud
150 Y3g-hg 80 U3g
80% AM, 1 43g
uhUnLuwjhu

10 YWJ

80 U3g-hg 2,7 G3g
80% AM, 143g
uhuntuwjhu

27 J/U, PM 18 3@
385 U3g-h nbwpntd

28 Y/U, PM 18 3g"
450 U3g-h nGwpnid

9 Y/, PM 217 3g"
710 U3g-h, 745 U3g-h,
780 U3g-h nbwpntd

28 JY/U, PM 18 3g
810 U3g-h, 70 U3g-h,
930 URg-h nbwpnid

28 J/U, PM 217 3g"
1720 U3g-h,

1845 U3g-h,

1970 U3g-h nGwpnLu

28 JY/U, PM 217 3g*
2450 U3g-h nGwpnid

9 J/d, PM 217

3g" 5240 U3g-h,

5500 U3g-h,

5785 U3g-h ntwpnd

U2ned™ Yhdwywyniuntpjwl pEutnwynpnidp Upwnnid £ wwwnh
hwunwwndwsd hgpwynpdwl fupngwyh oguwagnpdnudn:

EltyunpwdwgUhuwywu vhgwdwnnipjnLu

Eijupudwgihuujub thgpuputhiwb (ESD) thpwplpytint ntiypnid
htwpunp E, np wthpudtiym (hth dwpnlngp htinwgit) b tinphg wtinunpty
tnpiwy wphuunwtipp Yepujubqhtne hundwp:
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11. Fwithnuwgnid

Uhpw htinlitip pd2fuiljul unphnipntipht b jbuwpubwub Juubqitph
Ytipupbipnn wqquyht optiunpujubl wwhwbghtpht oguwugnpdywd pdruljub
uwppliph puthnbwgdwb dwdwbwy:

12. Uhgwntwbtph JwuhU hwnnpnnidubn
futippnid kbp Guwwnh nibbbwy, np uwpph oquwugnpdnithg wnwewguwd
gubjugwd nipe wumwhwph ptiggpnid wtinp b qtiynigtip wpumwnpnnhb
W wyl tipyph whnwuwb Jwpdhbbbtphd, npumtin phwlynid £ oqumynnp
W/{ud hhywbigp:

13. SwdwwwwnwuhiwuncpjnLu

Uwppp thnpawiplyt £ b hwdwwpumwuuwbnid EIEC 60601-1-2 unwbnuipmp’
Ytibigumuyht dhgwjuyptiph huntwp phipneifwd phunh dwjupnuyng (Yudbp
£ TTE/P-h hwdwp):
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1. HasHaueHne

DIeKTPOropTaHb — JTO UCKYCCTBEHHAsi TOPTAHb HA AKKyMYJISTOPHON
6a'rapee, HpI/IMCHHCMaﬂ CHapy)K]/I " npenHasHaquHaﬂ JJIsI UCTIOJIb30BaHUS HpI/I
HEBO3MOXHOCTH HUCITOJIB30BAaHUA aHaTOMI/I‘{CCKOI‘/‘I 1"()p'[‘aHI/I JUISt BOCHpOI/BBe}ICHI/Iﬂ
3BYKOB.

Eciu npuiiokuTh yCTpOHCTBO K KOXKe B 00JAaCTH TOJIOCOBOTO arnapara Win
BCTABUTh POTOBYIO TPYOKY B POTOBYIO IOJIOCTH (€ MCIIOIB30BAHHEM POTOBOTO
MePEXO/IHUKA), YCTPOMCTBO FeHEPHPYET MEXaHUYECKUE KoJIeOaHus, KOTOpbIe
PE30HUPYIOT B POTOBOI U HOCOBOU MOJIOCTSIX U MOTYT MOZLYJTHPOBATHCS S3bIKOM
1 rybaMu B 00BIYHOM MOPSIIKE, 00ECTICYHBast TEM CAMBIM BOCIIPOU3BEICHHE PEUH.

LieneBan rpynna nonb3oBaTenen
TlamuenT siBsieTcs TpenoaaracMbIM OIepaTopoM.

2. I1pow|Bon0Ka3ava

YeTpoiCTBO CleyeT HCIIOIB30BaTh TOJIBKO B COOTBETCTBHH € ITOI HHCTPYKIHEH 110
npumenennio (IFU). ITonb3oBarenn, He o6nagaromme GU3NIeCKHMH, KOTHUTHBHBIMU
WA YMCTBCHHBIMH CHOCO6HOCT§IMI/I, HeO6XOI[I/IMI:IMI/I JJIs1 CaMOCTOATEIIBHOTO
YIpaBJICHHs yCTPOHCTBOM, HE JIOJDKHBI HCIIONB30BaTh €10 CAMOCTOSTENBHO. M
CIIe/lyeT HOMB30BaThCs STUM YCTPOHCTBOM TOJIBKO MOJ{ HAIICKAIINM HAOIONCHHEM
Bpaya WX MOATOTOBICHHOIO JIMIA, OCYIIECTBIAIOMIEr0 YX0A. YCTPOHCTBO He
CJIEAYET NPUKIAAbIBATD HEIMOCPEACTBEHHO K XPYIIKAUM TKaHAM LIEU CO cnabbIMu
KPOBEHOCHBIMHU COCYAAMU, TAK KAK 3TO MOKET IPUBECTU K IIOBPEKICHUIO TKaHEeH
WA KPOBOTCUYCHHUIO. HaLH/IeHTaM C ODTUM COCTOSTHHEM CJICIYCT HUCIIOJIB30BaTh
JIAaHHOE YCTPOHCTBO TOJIBKO MOCJIE MOTy4YEHHs CIeIHAIbHBIX HHCTPYKIHI OT
CBOETO BPaya 0 TOM, KaK HCII0IB30BaTh YCTPOHCTBO U Ky/la €r0 MOXKHO O€30I1aCHO
MPUKIIA/IBIBATb.

3. OnucaHune nsgenus

DIEKTPOropTaHb — TO HCKYCCTBEHHAS TOPTAHb C IIHTAHHEM OT aKKyMYJIATOPHOM
6a’rapen, 3H€KTp0I‘OpTaHL HaKJIaJIbIBACTCA Ha HEIIOBPEIKIACHHYIO KOXKY U
IpeiHa3sHa4Y€CHa I MCII0JIb30BaHus 1P OTCYTCTBUHA aHATOMHYECKOM TopTaHu
WJIA HEBO3MOKHOCTH €€ UCIIOJIb30BaHUs 1J11 BOCIIPOU3BEACHUA 3BYKa.

Tunbl ycTponcTe

TTE Provox TruTone Emote

TTP Provox TruTone Plus

TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus

STP Provox SolaTone Plus

CopfepKumoe Kopo6Ku

OnekTporopTaHb IFU (MHCTpYKUMA No nprMeHeHwIo)

PoTtoBoi1 nepexoaHuK Habop poToBbIx TPYy6OK

Kabenb mykpo-USB (1 m) 3ByKOBas rofioBka Ana 0co6o
peskoro 3Byka (TTE/P)

Mepe3apsaembie 6atapen AA NiMH Crponka

x2 (STP)

Cneundukauyusa nsgenus (cm. puc. 1)

A. 3BykoBas ronoska (TTE/Px2) (STPx1) B. MpoknajKa 38yKOBOW roNOBKM
(BKNIOUaA 3BYKOBYIO KHOMKY 1 (TTE/P)
NOPONIOHOBOE KOJbLIO)

C. KHorka nutaHua (kHomka Emotion™ D. Konecuko perynuposku
BTTE/P) rPOMKOCTU
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E. Kopnyc F. AkkymynatopHas 6atapes (STP)

G. Kpbilka akkymynatopHoi 6atapen H. Pa3bem akkymynaTopHoii
6atapen (TTE/P)

I. PotoBas Tpy6Ka (2+2) J. PoToBoI nepexofHNK

K. Konecuko perynuposku ToHa L. CBeTOAMOAHBIN NHAMKATOP

M. Knonka PEXKUM (TTE/P) N. AkkymynaTopHas 6atapes
(TTE/P)

U. Mbine3awmtHas Kpbiwka USB (TTE/P) V. USB-pa3sbem 515 3apagku

4. MNMpepynpexpeHnsa

HEI’[paBPUILHOC HUCMIOJIb30BAHUE yCTpOﬁCTBa JinINse HCCO6J’IIOJZ[€HI/IC HaCTOﬂLL[Cﬁ
UHCTPYKIHH TIO TIPUMEHEHHIO MOXET INPUBECTH K TpaBMamM H (l/lJ'II/I)
TIOBPEKJICHUIO YCTPOHCTBA.

He Brurouaiite, He uCHONB3yHTe M HE 3apsbkaidiTe yCTpPOMCTBO, eciu
OHO MOABEPrajioch BOSﬂeﬁCTBHm BOJbI HIH 6b[J'10 YPOHEHO B BOJY WIIH
JApYTUE€ KUIKOCTH, IOCKOJIBKY 3TO MOKET INPUBECTU K TpaBMaM U (P[J'U/[)
TIOBPEKIACHUIO yCTpDI‘/'ICTBaA

Hcnons3yiiTe TONBKO YTBEPXKACHHBIC 3apsAHBIC YCTPOMCTBA, TaK Kak
HCIIOIIb30BAHUE HECYTBEPIKIACHHBIX 3apAAHBIX yCTpOﬁCTB MOJKET MPUBECTH K
BO3TOPaHHIO, TPaBMaM WJIH TIOBPEKIACHUIO yCTpOﬁCTBa.

Tlepen 3apsiakoil  OCMOTpHTE 3apsJHOC  YCTPOMCTBO Ha  HaJlHIHe
HOBpeXIeHUH. TI0OBpekKIEHHOE MM HEHCIPaBHOE 3apsHOE YCTPOHCTBO
HE CJIEAYET HUCIOJIb30BaTh, TAK KaK 3TO MOKET IIPUBECTU K BO3IOPAHHUIO,
TpaBMaM WU MTOBPEXKACHUIO YCTPOHCTRA.

He P[CHOHLSyﬁTC yCTpOﬁCTBO BO BpPEMs 3apsJIKU, TAK KAK 3TO MOXKET IIPUBECTU
K MIOPaXXCHUIO DJICKTPUICCKUM TOKOM.

He merraiitecs 3apsKaTh HENCpe3apsiKacMbIC 6aTapen, TaK KaK 3TO MOXET
TIPUBECTH K TpaBMaM HJIH MOBPEKIACHHUIO yCTpOﬁCTBa.

He 3amensiiTe akkyMyIaTOpHBIC OaTape Ha HelepesapsiKacMble, TaK Kak
9TO MOKET MPUBECTU K TPaBMaM HJIH TIOBPEKICHHIO YCTPOICTBA.

He moxBepraiite akkyMmysisiTopHbie Garaper (U3HYCCKOMY MOBPEKICHHIO,
TaK KaK 9TO MOKET IIPUBECTH K TPaBMaM HJIH MOBPEXKICHUIO YCTPOHCTBa.
He xpaHunTe akKyMy/TopHbIe OaTapen B KapMaHe, CyMOYKe, KOpoOKe, SIHKe
WM JPYTHX TMORZOOHBIX MECTax, IIe OHH MOTYT 3aMKHYTBCSI HAKOPOTKO APYT
Ha Jipyra Ui GBITB 3aMKHYTBIMH TOKOTIPOBOJAIIMMH MaTCpHaIaMH, TAKUMH
KaK MOHETHI HMJIM KJIIOYH, TaK KaK 3TO MOXET NPUBECTH K TPaBMaM HIIH
MOBPEIKJICHUIO YCTPOUCTBA.

He mnoxsepraiite JIMTHEBYIO aKKyMyJISTOPHYIO Oarapero BO3AEHCTBUIO
TEMIIEPATYP, BBIXOMALIMX 3a NPEAEIbl TEMIIEPATYPHBIX IMANa30HOB,
YKa3aHHBIX Ha HHHCEOﬁ CTOpOHE Z[aHHOﬁ HWHCTPYKIUH 10 IPUMEHECHHUIO, TaK
KaK 3TO MOXKET MPUBECTH K TpaBMaM HITH TTOBPEKIACHUIO yCTpOﬁCTBa.

ITpu 3ameHe Gatapeii coburozaiite 0cTopoXkHOCTh. HerpaBuibHas ycTaHOBKA
AKKYMYJIITOPHBIX OaTapeil MOXeT IIPHBECTH K OIIACHOI CHTYaIlnH, TaKoi Kak
CHJIbHBII HarpeB WJIM MoXkap, 4TO MOXKET BbI3BATh TPABMbI UJIK [IOBPEKIACHUE
yCTpOﬁCTBa WK ApYyroro umyinecrsa.

He ucnonp3yiite npoTeKarollyo akKyMyIsTOpHYIO Oarapeio, Tak Kak 3TO
MOXKET IIPUBECTHU K TPAaBMaM HJIH ITOBPEKACHUIO yCTpOI‘//ICTBEL

He BcraBnsiiiTe HUKaKue 4acTH yCTpOﬁCTBa WU NIPUHAJIEKHOCTH B CTOMY,
TaK KaK 3TO MOXKET ITPUBECTH K TPaBME.

He mMomuduumpyiite ycTpoiicTBO, Tak Kak 3TO MOXKET HPUBECTH K TPaBMam
WM TIOBPEKJICHHIO YCTPOICTBA.

Cnenyer u30erarh HCIONB30BaHMS DIEKTPOTOPTAHH PSIOM C JPYTHM
DJIEKTPOHHBIM oﬁopyuosal-meM, TaK KaK 3TO MOXET BbI3BATh l'[pO6J'IeMbI C
pabotoit ycrpoiictsa. [Ipn HeoOxomumocTn ydeaurtecs, 4to 006a ycTpoicTsa
dJyHKL[I/IOHPlpyIOT HaJIe)KalmumM 06pa30MA

Paccrosinue MEXIAY MCHOJB3YEMBIM CPEACTBOM pPaaUOCBA3H, BKIKOYASA
nepudepuiiHbie yCTpOiicTBa, TakHe Kak aHTCHHbIC KaOelIM ¥ BHCIIHHC
AQHTEHHBI, TOJDKHO ObITh He MeHblne 30 cM (12 m0iiMOB) OT ycTpoiicTBa,
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BKJIIOYas Kabenu, ykasaHHbIE IPou3BoauTeneM. B mpoTuBHOM ciydae 310
MOJKET MOBIMATH Ha (DyHKIHOHAIBHBIE XapPaKTEPHCTUKU yCTPOHCTBA.
Hcnonb3oBanne KaOeneil, OTIMYHBIX OT YKa3aHHBIX HJIM IIOCTaBIISEMbIX
C yCTPOHCTBOM, MOXET IPUBECTH K YBEIHYEHHIO SIEKTPOMAarHUTHOTO
M3IIYYCHHS, CHIDKCHHIO MOMEXOYCTOWYMBOCTH JAHHOTO OOOPYIOBaHHS H
HENpaBHILHON paboTe.

CyliecTByeT pHCK YIylIeHMs u3-3a JUlMHHOro kabens. Jlepxure B
HEJI0CTYIHOM JUIs JIeTeil ¥ JKMBOTHBIX MECTe.

YeTpoHCTBO  COINEPKUT MEJKHME JeTald, KOTOpble MOIYT BBINACTh H
MPEACTABIIATh PUCK yAyIIeHUs. XpaHUTE B HEJOCTYITHOM ISl I€TeH MecTe.
He ucnone3yiite ycTpolcTBO 1T APYTHX TOACH. DTO MOKET MPUBECTH K
TIePEeKPECTHOMY 3arpsi3HEHUIO, YTO MOXKET BBI3BATh CEPhE3HYI0 HH(EKIIHIO.
Wznenve  npeaHa3Ha4e€HO — MCKIKOYMTENBHO  JUIi  MHJMBHJYalIbHOTO
MPUMCHCHUS.

YerpoicTBO  COAEPKUT — MArHUT,  KOTOpPBI  oOpasyeT  MarHUTHbIC
u QIIEKTPOMAarHuTHBIC 110714, CIIOCOOHBIE Co3/1aBaTh IoMexXu It
KapAHOCTUMYIISITOPA M IPOYUX MMIUIAHTHPYEMbIX YCTPOMCTB, a TaKKe
ONPEACICHHBIX NIPOUEAYP U croco0oB JieueHusI. CO6H}OHaﬁTe MHUHHUMAJIBHOC
pacctosHne 15 cM (6 [IOMMOB) MEXTy YCTPOHCTBOM U JIOOBIMH
MEJMIIUHCKHUMH UMINNITAaHTHPOBaHHBIMHA yCTpOf/ICTBaMPI. l'[epe)l BBIITOJTHCHUEM
JIH0OBIX NPOLEYP MITH CIIOCOOOB JICUCHHUS! IPOKOHCYIBTHPYHTECH C BPAYOM.
Eciau BO3HHMKIO 1OJ03pEHHE HA MOMEXH MEKIY YCTPOHCTBOM M JIHOOBIM
MEIULIMHCKUM UMIUIAHTHPYEMBIM YCTPOUCTBOM, IIPEKPATUTE HCIIOIb30BAaHUE
U IPOKOHCYJIBTHPYHTECH C BAIIUM BPA4OM.

5. Mepbl NpeaoCTOPOKHOCTUN

Bynbre 0cTOpoXKHBI, 4TOObI HE TOBPEAUTH MIPOBOAKY OaTapeH IpH OTKPBITHH/
3aKPBITHU KPBILIKK OaTaper.

Hecobmronenne MHCTPYKIMI 110 TEXHUYECKOMY OOCIYKMBAHHIO MOXKET
MPUBECTU K TPaBMaM M (MJIH) HOBPEKJICHUIO YCTPOHCTBA.

He 3apsixaiire yerpoiictso ot ITK, Tak Kak 3T0 MOXKET IIPUBECTH K IIEPErpeBy
AKKYMYJIATOPHOH Oarapen, YTO MOXKET CTaTh NPUYMHOH TpaBMbl M (MJIH)
TOBPEK/ICHUS YCTPOKCTBA.

Huxorza He ucnone3yiite cioManHoe, MOIU(UIUPOBAHHOE WITH H3MEHEHHOE
YCTPOHCTBO; TaKke HE 3apshkaiiTe CIOMaHHOE, MOAH(DHIMPOBAHHOE WIIH
M3MEHEHHOE YCTPOMCTBO, TAK KAK 9TO MOXKET MPUBECTH K TPaBMaM U (WIIH)
TIOBPESK/ICHUIO YCTPOHCTBA.

Bo Bpems 3apsJKu ycTpoiicTBo M Garapem MOryT Harpesatbest 10 45 °C
(113 °F). Ilepe ucronb30BaHUEM JAHTE YCTPOHCTBY OCTBITh.

Bo Bpems ucnonb30BaHMS YCTPOMCTBO MOXKeT Harpesarbcs. Ilpumure
HE0OXOMMBIE MEpBI NPEOCTOPOKHOCTU TIPH Pa3MEIIEHHH yCTPOHCTBA Ha
1Iee JUIs HCTIOJIb30BAHHMSI.

YeTpoiCTBO MOKET BBIMTH M3 CTPOSI HJIM HepecTaTh paboTaTh M3-3a MOMEX
9IIEKTPOMArHUTHOTO TOJISL OT JIPYTHX YCTPOUCTB.

BynbTe 0CTOPOXKHBI M HE TPBI3UTE MM HE KycalTe POTOBYIO TPYOKY, TaK Kak
3TO MOKET HPUBECTHU K IOBPEXJICHHIO 3y00B.

Bynbre ocTOpoXkHBI, HE POHSANTE YCTPOHCTBO, Tak KaK 9T0 MOXKET HPUBECTH
K €ro IOBPEXKICHHIO.

Mo6ouHblie 3dpPpeKTbl

* le/l MHTCHCHUBHOM HCIIOJIB30BaHUU BI/I6paLII/IH, co3maBacMast yCTpOﬁCTBOM,
MOXKET BOCIIPUHUMATECS HEKOTOPBIMH ITOJIE30BATCIISIMHA KaK HCKOMQ)OpTHaS{.

. yCTpOﬁCTBO MOJKET BbI3BaTh OLIYIICHUE YCTAJIOCTH W HAIPAXKCHUSA B ieue/
JOCA 0COOEHHO y II}(),HCﬁ C U3BCCTHBIMH l'lpOGJ'ICMaMl/l IJICYEBOTO CcyCcTaBa.

6. Cnoco6 npumeHeHuna

Ipumeuanue. Tlepen NCHONBb30BaHUEM JaiiTe YCTPOIMCTBY HOCTHYL paboueit
Temreparypsl (cM. pasgen 10 «Texanueckue qaHHbiey). Jlaiite eMy OXJIaanThest
WITM HArPeThCs B TEYEHNE NIEPUO/Ia BPEMEHH J10 2 4acOB 0CJIe TPAHCIIOPTHPOBKU
WITM TIOCJIE XPAHEHUSI IIPH BBICOKMX MIJIM HU3KHX TEMIepaTypax.
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HectanpaptusuposanHble cumsonbi (TTE/P)

Cumson MeTkKa c Pa C Ha ycTpolicTBe
-’[l‘ll[lc- BbicoTa ToHa [Mop KoNnecnmkom HaCTPOWKM BbICOTbI TOHA
J))) loBopeHue MNoa kHoMKoW NuTaHnA
‘ ))) lpomkocTb lMop Konecukom perynmpoBKy rPOMKOCTM

6.1 BknioueHne/BbIKnoYeHNe NUTaHNA C NOMOLLbIO KHOMKN
nnuTaHnA
* BrumrounTe nuTanne, Haxxas KHonky nutanus (C).
* BBIKITIOUHTE YCTPOICTBO, OTITyCTUB KHOTIKY MUTAHUS.
Ipumeuanue. YtoObl ycTpOICTBO HE BKIOYAIOCH M HE HArpeBajoCh IMPH
TPAHCHOPTUPOBKE B CyMKE HIIH IPYTOM IOJJ00HOM IPEIMETe, TePejl IePEHOCKOH
HepeBeUTE KOJIECHKO PEryIHPOBKH IPOMKOCTH Ha MUHUMYM, YTOObI OTKIIIOUHTH
3BYK.
6.2 PerynnpoBKa rpoMKOCTY U BK/IlOYeHMNEe/BbIK/IOYeHne
nUTaHnA
1.Bpamaiite KojecHko peryaupoBku rpomkoctH (D)

* JI0 yHopa Ha MHHUMYM, YTOObI BHIK/IIOUHTH 3BYK U IIHTAHHE.

* B IPYTYIO CTOPOHY, YTOOBI BKJIIOYHTD YCTPOUCTBO U OTPErYINPOBATH

TPOMKOCTb.

KHOl'lI(y TIATAHUS TAKKEC MOXKHO UCIT0JIL30BaTh I PETYJIMPOBKH BBICOTHI TOHA,
Ha)XMMasi Ha He€ CUIIbHO JUIA TIOBBILICHUSA BbICOTBI TOHA, U JIErKUM Ha)KaTHeM —
JUISI TIOHWKECHUS BBICOTHI TOHA.

6.3 HacTpoiika BbICOTbl TOHa

1.Bpamaiite koiecuko peryiupoBkH BbicoTbl ToHa (K), 4T0OBI HACTPOHMTH
BBICOTY TOHA.

2.YnepsxuBaiite knonky nutanus (C) HakaToil BO BpeMs MEpBOH HACTPOIKH,
YTOOBI YCIBIIIATE Pa3NiMyus. Bpaliaiite KOJISCHKO BBEPX UIs MOBBIIICHUS
BBICOTHI TOHA, & BHU3 — JUISl €10 HOHMKEHHSL.

Ecnu BBl Henonb3yere koiecuko peryanposku ToHa (K), He yaep:kuBas KHONIKY
TIMTaHUA (C), TOH BCE PaBHO U3MEHHUTCS, XOTA BBl HE CMOXKETE 3TO YCJIBIIIATD.

6.4 YctaHoBKa pexuma (TTE/P)

1.YT00Bl M3MEHHTH PEKHM, CHAYala CHAMHTE KpBIIIKY aKKyMYISTOPHOI
Garapey, 3aTeM OJHOBPEMCHHO HXMUTE KHOMKY pexnma (M) M KHOIKY
nuranust (C).

PexuM MEHSIETCSL Cpasy, HO eCiH IPOJOJKATh YIeP)KUBATh KHOIKY ITHTAaHHS,

YCTPOWCTBO M3HACT 3BYKOBOM CHIHAJ, YKa3bIBAIOIIMA Ha YCTAHOBKY HOBOIO

pexuma. KonuuecTBO M TOH 3BYKOBBIX CHUTHAJIOB YKAa3bIBAIOT, B KAKOM DEXHME

HAXOJUTCS YCTPOUCTBO.

Provox TruTone Emote (TTE) nmeer mects pexumoB (1-6).
Provox TruTone Plus (TTP) umeer jsa pexnma (1-2).

Pexumbi 1-4: YeTbipe NnpefycTaHOBNEHHbIX ANanasoHa

Pexum 1 MouTi MOHOTOHHbIN 1 3ByKOBOW CUrHan

Pexxum 2 Bapwauwyu H13Koro ToHa (aranasoH 2 3ByKOBbIX CUrHana
1/2 oKTaBbl)

Pexum 3 Bapuauwu cpegHero no BbicoTe TOHa 3 curHana
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Pexum 4 Bapuaumu BbicOKOro ToHa (ananasoH 4 3ByKOBbIX CUTHana
2 OKTaBbl)

Pexumbi 5-6 (TTE):

Pesxum TPOMKOCTH TIO3BOJIACT PETYIHMPOBATh TPOMKOCTH C ITOMOIIBIO KHOTIKH
nutanus (C) BMECTO PeryJupoBKH TOHA. DTO MpeJHa3HAYECHO IS JIIOACH,
KOTOPBIE HE UCIONB3YIOT PErYJIATOP BLICOTHI TOHA, U MO3BOJISAET PETyIUpPOBATH
TPOMKOCTD, HE IEPEMEIIAst KOJIECUKO. QOueHb JIerkoe TPUKOCHOBEHUE ITO3BOJIACT
TOBOPUTH «IICIOTOM», B TO BPEMS KaK CUIIBHOC HAYKaTHE U3JA€T 3BYK HA TIOJTHON
TPOMKOCTH. Konecuko PETYIUPOBKH IT'POMKOCTH IO-TIPEIKHEMY OIpaHUYHUBACT
MaKCUMaJIbHYHO TPOMKOCTb. an TICPEKIIFOYCHUH B 3TH PEKUMBI pa3lacTCs 3BYK
«BYID» C HOBBIIIAIOMIMMCS TOHOM, a HE PABHOMEPHBII CHIHAIL.

Pexum 5 Hu3kan 4yBCTBUTENbHOCTb — ANA NOMHOW 2 «Byn»
rPOMKOCTY TpebyeTcs Gonbluee AaBeHNe.

Pexum 6 Bblcokas uyBCTBUTENbHOCTb — ANA NOJHON 3 «Byn»
rPOMKOCTY TPpebyeTCA MeHbluee JaBeHMeE.

6.5 BbiGOp 3ByKOBOI1 rosIoBKU

Ecmu Y Bac TBEpAas TKaHb IIE€H WJIN Bbl HAXOJUTECH B IHyMHOﬁ O6CTaHOBKC,
MOXXHO HCTIOJIb30BaTh CEPYIO 3ByKOBYIO TOJIOBKY, TaK KaK €€ 3ByK OoJiee pe3Kuii
(. e. Gosree BbICOKast yacToTa) (cM. pasen 7.2 «3aMeHa 3ByKOBOIT TOJIOBKI).

6.6 Micnonb3oBaHue NnpoKnaaku 3syKosoii ronosku (TTE/P)

Ecom BB PETYISPHO UCITOJIB3YETE 60J1e€ BBICOKHIA TOH 1 TIPEANOYUTACTE TOHAJIBHBIC
KayecTBa 63 MPOKIIaIKU 3BYKOBOH I'OJIOBKH, BbI MOJKETE €€ yIaIMTh (cM. pasjen 7.3
«JlobGaprnenue/yaeHue NPOKIaAKU 3BYKOBOH FOJTOBKM).

6.7 3apsapKa akKymynaTopHoli 6atapeu (TTE/P)

1.Cuumure nbuiesammtHyo kpbimky USB (U), moTsiHyB 3a BepXHHil KOHEIL.

2.Bcrabre kabenb mukpo-USB B rHe3no USB mis 3apsiaxu (V), ncrnonb3ys
000PEHHBIH HACTEHHBIN 3aps/IHBIN [ITENCENb* (HE BXOAUT B KOMILIEKT).

3.Y6enurecs, 4To CBETOAMOAHBII HHANKATOp (L) roput.

4.TTo 3aBepUICHNH 3apSIIKH OTKIIOUUTE YCTPOHCTBO, YTOOBI COKOHOMUTH
9NIEKTPOdHEPruIo. Mcnonb3yiiTe 10 TeX mop, moka rpOMKOCTh HE HAYHET
CHIDKATBCS, 4TO 03HAYACT, YTO yPOBEHb cocTapisieT 80% OT HOIHOro 00beMa.

*0006p it uc oz2panuenHoll J mu (LPS) 6 ¢ Cmeuu ¢

1IEC 60950-1 unu IEC 62368-1

CeetopunopHbin nipukartop (TTE/P)

Huskwit 3apsin akkymynatopHoii 6atapen: CBetomuonuslii nuaukarop (L)

3aropaeTcst Py HaKaTUH KHOTIKH TTUTaHHs, CHTHAJIM3HUPYSI O TOM, YTO BPeMst

3apsIKU PUOITKASTCS.

[ Vet sapagka — paBHOMepHbili caeT |
| 3apapka 3aseplera — muraet uankatop |

6.8 PasmelleHne 31€KTPOropTaHm Ha Wee

1. Pacrionoxute 3ByKOBYO TOJIOBKY (A) y ce0st Ha 11ee M HAXKMUTE KHOIKY MUTaHUs
(C). He BcraBnsiite HUKaKUe YaCTH YCTPOUCTBA U IPUHA/ISKHOCTHU B CTOMY.

2.Y6eaureck, 4To BCS 3ByKOBAs TOJIOBKA CONPUKACACTCS C KOXKEH IIeH, HHaue 3ByK
OyzeT BBIXOIHUTH U CO3/aBaTh IITyM, 3aTPYAHSIONIHI TOHUMAHHE.

3. JIBuraiite rybamu, pToM, YETHOCTBIO H A3BIKOM (T. €. apTHKY/IUPYHTE), KaK ey Obl
BBI TOBOPHITH 0OBIYHBIM 00pa3oM. HakMuTe KHOIIKY, 4T00BI BKIIOYHTD 3BYK, HAYHHTE
APTUKYJIALHIO, 4 3aTeM OTITYCTUTE KHOIKY B KOHIE (pa3bl. JIpImuTe paccnabaeHHo
1 €CTECTBEHHO—HE BBIJIBIXAHTE BO3/IYX C CHIIOH.

4.TIpoOyiiTe pa3HbIe NIOTOKEHH, IIOKA HE HAli/IeTe CBOO «HIeaIbHYIO TOUKY» (T. €.
TOYKY Ha IlIee, T/I€ FOJIOC 3By4UT HaWTydIuM o6pasom). OOparnute BHUMaHHE, YTO
H3MEHEHHE MOJIOKEHHs Aaxe Ha 3 MM (1/8 aroiima) MOXKET OKa3aTh 3HAYUTEILHOE
BIIMSIHHE Ha YPOBEHb TPOMKOCTH 3BYKa.

Ecnu Bbl He MOjkeTe T0OMTBCS Tepeiaun 3ByKa Yepes M0 HIIM 10 MEAMIMHCKUM
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MOKA3aHHUSAM HE MOJKETE Pa3MECTUTh YCTPOICTBO Ha 1ee, onpodyiTe NPUKPENHTh
€ro K IeKe WM UCTIONb3YHTe POTOBOI MepeXxonHuK (cM. pasaen 7.4 «YcraHoBKa/
HCIIONIB30BaHKE JIONONTHUTEIFHOIO POTOBOTO EPEXOIHNKA/ TpyOKm»). Perymposka
6a30BOr0 TOHA BBEPX WM BHU3 MOXKET YTy4IUUTh 3Bydanue roaoca. CpeaHue yacToTsl
JIErye CIBIIIATh OOMBIINHCTBY JIFOICH.

6.9 [lononHNTeNbHbI POTOBOI NEPEXOAHUK 1 POTOBbIE
Tpyo6KMN

Ecnu pasMelienue Ha Iee He MOJXOAUT BaM M3-3a UyBCTBUTEIbHOCTH IIEH
MM 9PEe3MEPHOTO XY KKAHHS, BBl MOXKETE UCIIOIB30BaTh POTOBO MEPEXOIHUK
(cM. pasgen 7.4 «YcTaHOBKA/HCIIONB30BAHHE POTOBOTO MEPEXOTHUKA/TPYOKI»).

6.10 PekomeHpaLmn no AeMOHCTPaLMOHHOMY
NCnosib30BaHNO

([dencTBUTENBHO ANA MeAULIMHCKUX CMeLnanmnucToB)

IIpedynpesicoenue: PoToBo¥ IEpEXOHHK, POTOBAs TPyOKa 1 3BYKOBas TOJIOBKA
Hpe[Ha3HAYCHBI TOIBKO JUIS OJJHOTO HMAIMEHTA M HE JIOJDKHBI HCIIOJIb30BAThCS
TIOBTOPHO JUIs IPYTUX TAIIUEHTOB.

Meput npedocmoposcnocmu. I1poBoauTte Texo0CIy)KUBAaHUE YCTPOHCTBA ITOCIIE
KaX0T0 NalUeHTa U AEMOHCTPALlMOHHOTO MIPUMEHEHUA B COOTBETCTBUU C
HMHCTPYKIUSIMH 1O 00CITyKUBAHHIO.

. HCMOHCTPHHHOHHOE HCIIOJIb30BAHKE TIPETHA3HAYCHO JJIA ONIPEACIICHHS IPUTOTHOCTH
YCTPOHCTBA JUIS MALUCHTA.

Tlonp3oBarenn JOKHBI OUMIATE U AE€3HH(GUINPOBATH PYKH M30IPONHIOBBIM
crimproM (IPA) umm apyruM HOAXOAIMEM JIe3HH(QHIHPYIOIEM CPEICTBOM JIHO0
HaJIeBaTh [IEPYATKH.

3BYKOBYIO TOJIOBKY, BKJIFOYasi KHOIIKY 3ByKa M IOPOJIOHOBOE KOJIBLIO, CIEAyeT
3aMEHATH U yTHIN3MPOBATH MOCTIE KaX0r0 TmanuenTa (cM. Pasmen 7.2 «3amena
3BYKOBO FOJIOBKI»).

YeTpoiceTBO cieyeT NpoTUpaTh nepe/| KaxkIbIM MAlHEeHTOM U [OCIIe Hero (CM.
paszen 7.1 «O6cTyKUBaHIE yCTPOHCTBAY).

7. O6cnyKnBaHve 1 3ameHa getanen

7.1 O6cnyKunBaHue yCTPOMCTBa

TTonb30BaTeNTb HECET OTBETCTBEHHOCTH 32 BBITIONHEHHE 33/1a4 110 00CITYKHBAHHIO.

Beimonusiite 00cIyKUBaHUE HOCIIE KA I0T0 HCIIOIb30BAHHS.

1.IIporupaiite ycTpoicTBO YHCTOI CyXOi TKAHBIO M, IPH HEOOXOIMMOCTH, CIIerka
BIIQJKHOI (HO HE MOKPOIf) TKaHbIO (CM. PHCYHOK 2). Vcrionb3yiiTe BOy ¢ MSTKHM
MBbIJIOM WJIM M30TIPONMIIOBBIH criupT 50-75%.

Meput npedocmopoxcnocmu.

* Ilepen ncnonb3oBaHUEM JaliTe YCTPOUCTBY BEICOXHYTh.

* ByJbTe 0CTOPOKHBI, 4TOOBI BIIara HE MoMaa B yCTPOHCTBO.

* He ucnonb3yiite 3/1eKTpUYeCKUe WK a9PO30JIbHBIE OUUCTUTEIIH.

7.2 3ameHa 3BYKOBOW roNoBKN

OO6paTurech K MECTHOMY IPEJICTABUTEIIO JULS 3aMEHbI 3BYKOBBIX I'OJIOBOK.

1.IIporpure ycrpoiictBo (cM. pazaen 7.1 «Yxox 3a yerpoiicrom»). He npunaraiite
W3JHIIHEE JaBICHNUE,  IPU MPOTHPKE KHOMKU BKIIOUCHHS PHMEHSHTE KPYTroBbIe
WM BOJTHOOOpa3HbIe ABIKeHHs. [Tocie IpoTHpKu KopIyca MPOTPUTE KPBIIIKY
3BYKOBOH TOJIOBKH. By/bTe 0CTOPOXKHBI: HE OKa3bIBaiiTe N30BITOYHOTO JIABJICHHS,
9YTOOBI HE CMECTHTh BEPXHIOIO 3BYKOBYIO KHOIIKY.

2.0OTBUHTHUTE 3BYKOBYIO I'OJIOBKY (A) M ynanute e€ (CM. PUCYHOK 2).
Ilpumeuanue. Yoeaurech, 4To npu padoTe ¢ KPHILIKOH 3BYKOBOI FOJIOBKHU BbI HE
Ha)KHMaeTe Ha KHOIIKY 3BYKa, TaK KaK 9TO MOJKET NPUBECTH K IIPOABIHBAHUIO
KHOITKH U TOPOJIOHOBOTO KOJIBLIA.
YbenuTecs, 4To MPOKIIAIKa 3ByKOBOii ToNoBKH (B) He clToMaHa 1 He OTCYTCTBYET.
ITpu HEOOXOTMMOCTH 3aMEHHTE e€ Nepe]] yCTAaHOBKOH HOBO¥ 3BYKOBOM TOJIOBKH
(cm. pasnen 7.3 «JloGaBienue/yajeHne MpOKJIaaki 3ByKOBOI TOJIOBKI»).
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3.YcTaHOBHUTE HOBYIO 3ByKOBYIO TOJIOBKY.

Ilpedynpescoenue. He cHuMaiiTe CUIMKOHOBYIO MeMOpaHy I110JI 3BYKOBO#
ronoBkoif. CHIIMKOHOBast MEMOpaHa JIOJKHA OCTaBaThCs B OOPO3/IKE HA CTEPIKHE
KaTylKu/npuBoza (cM. pucyHok 3.1).

Ilpeoocmepecenue. He nepexkpyunsaiite 3ByKoByI0 Katyuiky. [IpoBoaa gomxHbL
IUIABHO 0OMATBIBATLCS BOKPYT KaTyIIKH/TIPUBOAA (CM. PHCYHOK 3.2).

7.3 YcTaHOBKa/CHATME NPOKIaAKN 3BYKOBOI FOJIOBKMN
1.OTKpyTHTE 3BYKOBYIO OJIOBKY (CM. PHCYHOK 4).

2.BcTaBbTe/CHUMHTE POKIAJIKY.

3.HaBepHute 3ByKOBYIO FOJIOBKY Ha MECTO.

4.TIpotecTupyiite ycTpoicTBO, 00palias BHUMaHUe Ha TeMOp ronoca. Eciu Bam

Goublire HpaBUTCS TeMOP Oe3 MPOKIaIKH, 00s13aTeNIbHO XpaHHTe e€ B 6e3011acHOM
MecTe, HarpuMep B KOpoOKe, B KOTOPOI Ballle yCTPOUCTBO MPUOBLIO.

7.4 YcTaHOBKa/MCMoONb30BaHME POTOBOro NepexoAHnKa/TpyoKmn
1.BcTaBsTe poToByIo TpyOKY (I) B BEpXHIOIO YacTh POTOBOTO Tepexoanuka (J).

IIpeoocmepesicenue. He BcTapsiTe pOTOBYIO TPYOKY JaNbllle OTPaHHIUTENS.
VYo6enurech, 4to TpyOKa HE BBICTYNAET B 00JACTh KPILIKU (CM. pUCYHOK 3.1).

2.YcTaHOBUTE POTOBOI EPEXOHUK Ha 3BYKOBYIO TOJIOBKY (A).
Ilpedocmepescenue. He Bpauiaiite ero (cM. pucyHOK 3.2).

3.TTomecTuTe POTOBYIO TPYOKY B POT, B YTOJIOK PTa.
4.BKJII0YNTE 2NEKTPOropTaHb. [OBOPHUTE BOKPYT POTOBOI TPYOKH.

7.5 3ameHa akKKyMynAaTOpHoOI 6aTapen

[AeilictButenbHo gna STP

Vcnonp3yiite Ba nepesapspkaeMbiX HEKeIb-MeTauruapuaasix (NiMH) anementa
nutanus AA Ha 1,5 B.

1. Yeranosure 6arapeu (F) o crpenxam Buytpu STP.

AeiictButenbHo ana TTE/P
Hcnonb3yiite TOJIBKO 01100pCHHBIC JINTHEBO-HOHHbIC Garapen. [luist nosydeHus
JIONOJTHUTENILHON HH(OPMALIMU 00PATUTECH K JUCTPUOBIOTOPAM.

1.YeranoBute akkymynstopuyto 6arapeto (N). Ee MOKHO ycTaHOBHTB TOJBKO
OIHMM CTI0cOO0M. BEICTYT BEIpaBHUBaHHS pa3beMa aKKyMYIATOPHOH GaTapen
(H) HampaBien BBepX, NP 9TOM KPACHEII MPOBOJ] HAXOUTCS CIIPaBa.

8. PyKkoBOACTBO MO NOUCKY U yCTPaHeHUIO
Henonagok

8.1 OTcyTCcTBME YA 0BNETBOPUTENbHON pa36opunBocT Npu

ncnonb3oBaHuy TenedpoHa

* Pacnonoxxure MEKpO(OH TeedoHa Bo3iIe HOCA, a He TIOJ PTOM. DTO HO3BOIHT
OTHAIINTH M]’IKpOd)OH OT 3ByKa CTOMBI M SJICKTPOTOPTaHH.

¢ YMCHBIIUTE TPOMKOCTB SJIEKTPOTOPTaHH TaK, YTOOBI YPOBEHB TPOMKOCTH OBLT
KaK MOXKHO HUKE, HO IPU 3TOM Bcé emé TEHEPUPOBAJICA 3BYK.

8.2 YcTpOICTBO «He paboTaeT», «CIOManocb» Uan «NpocTo

nepecrasno paborarb»

* Y6enutecs, uto peryistop rpomkoctu (D) He mepeBeeH 10 MUHUMYyMa
(YCTpOHCTBO He BBIKITIOYEHO). [IepeBeanTe KONeCuKo peryInpoBKI TPOMKOCTH
(D) J10 yriopa Ha MUHUMYM B ITOJIOKCHHUE BBIKITFOUCHHUS.

 Crnerka HaxxmuTe kHornky nutanust (C) u yBennubTe faBnenue. Ecin Bo Bpems
STHX JICHCTBUH yCTPONCTBO AKTHBUPYETCS M IGAKTHBUPYETCS, €r0 HEOOXOMMO
OTIPABUTH Ha 3aMeHy (CM. paszien 9 «O6ciyKuBaHUE U TOMOILIBY ).
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+ Eciu cBeTomuon 3aropaeTcst KakIblii pa3 MpH Ha)KaTHU KHOIKU IUTAHUS
(C), 510 3HAYUT, YTO B YCTPOICTBE pa3psuKCHA aKKYMYJISITOPHAsE Gatapes U ee
HeoOXoanuMo 3apsanTsb (aktyansHo 1t TTE/P).

+ CHUMHTE KpBIIIKY aKKyMY/ISTOPHOI OaTapey 1 BlaBuTe pa3beM Kabeis 6arapen
(H) riry6sxe B KOpITyC.

8.3 CBeTOAVOAHDIN NHANKATOP He BK/I0YaeTCA BO Bpems

3apAaKu

* IIpoBepsTe po3eTKy ¢ IMOMOIIBIO JIAMIIBL.

* Voenurech, uTo Kabeab MUKPO-USB MOMHOCTBIO MOAKITIOUEH K HCTOUHUKY
MUTaHUS U yCTPONCTBY.

* TTornpoOyiite apyroii kabenb Mukpo-USB.

* TTornpoOyiiTe KCIONB30BaTh APYroil HCTOUHUK nuTanus (poseTky USB).

* IIpoBepbTe paboTy 3apsiHOTO ycTpoiicTBa 1 Kabesst Ha MOOMIIbHOM TeneoHe
WK IPYyTOM YCTPOUCTBE.

JeiictBuTtenbHo ana STP

M Y6e):[mecr), uTo GBTBPCH SIBIITFOTCS IEPE3apyKacMbIMU. yCT‘pOﬁCTBO HE 3apsKacT
Herepe3apshkaeMble O6aTapeikn.

* Y6enurech, uTo 6aTapen BCTABICHBI NpaBHiIbHO. IIpoBepbTe, YTOOHI
AKKYMYJISITOpHBIE OaTapen ObUIN yCTaHOBIICHBI IPABUIIBHO: 3HAK + Ha OaTapee
JIOJDKEH COOTBETCTBOBATH 3HAKY + Ha yCTPOUCTBE.

8.4 YcTPONCTBO «CAINIUKOM CUIbHO TYAWNT», «3BYYUT CTPAHHO,
«NPUrNYWeHHO» NN «<Hepa36opunBo»

* Y6eaurech, 4TO 3ByKOBas TOJOBKA (A) HaXOAUTCS B IOJHOM KOHTAKTE C
KOXKel Ha 1ee.

IMonpoOyiiTe npyroe mecto Ha mee (cM. pazgen 6.8 «Pasmemenne
SIEKTPOrOPTaHH HA IIEE»).

‘Ymenbmute rpoMkocts (D).

Orperymnupyiite BeicoTy ToHa (K).

Hcnonb3yiite poToBOii MEpeXoHKK (CM. paszes 7.4 «YeTaHOBKa/HCTIOIb30BaHIE
POTOBOTO MEPEXOXHUKA/TPYOKI»).

OcmorpuTe Kpbiliky. Eciiv KHOIIKa IPOMKOCTH Ka)eTcs pacIlaTaHHON Miu
CJIerKa CIBUHYJIACH, HIIH €CJIU MTOPOJIOHOBOE KOJIBIO KAXKETCsl TIOBPEKICHHBIM,
BO3MOJKHO, TPEOyeTCst 3aMeHa MOPOJIOHOBOTO KOJIBLIA.

CHUMHTE 3BYKOBYIO TOJOBKY (A) U 3aINISTHUTE BHYTPb.

EcTb I B LIeHTpe 3ByKOBOI roJ10BKH (A) MaeHbKasi IPUKJICCHHAS Pe3HHOBAsI
neranb? Ecim Het, ycTpolcTBO HyK/IaeTcsl B 3aMeHe KHOTIKH 3ByKa (CM. pasjen 9
«OGCIy)KMBAHHE M TTOMOILB ).

VY6emutech, uto nuadparma INpUKpPEIUICHa K CTEPHKHIO KaTyIIKH. YoeauTech,
YTO KaTyllIKa CBOOOIHO OTCKAKHBACT IPU MPUKOCHOBEHUH H HE JIaeT OLTyIIECHHUs
LIEPOXOBATOCTH (CM. PUCYHOK 5).

AeiictButenbHo ana TTE/P

TTonpoOyiiTe TOMOMHUTEIBHYIO 3BYKOBYIO TOJIOBKY JUISl 0C000 PE3KOro 3ByKa
(cM. paszen 7.2 «3ameHa 3ByKOBOI TOJIOBKIY).

8.5 «3ByKoBas ronosKa (A) pasownacb» Unu «3ByKoBasa KHOMKa
6bina BbITONIKHYTa 13 KPbILWKN»

HpOBepBTC, HE ITOBPEKJACHO JIU ITIOPOJIOHOBOE KOJIBIIO. Ecnu ono He TIOBPEXKICHO,
OPHUTHHAITBHOE ITOPOJIOHOBOEC KOJIBIIO MOKHO MCITOJIH30BaTh ITOBTOPHO W YCTAHOBUTH
06paTHO. Ecmu ono TIOBPEXKJICHO, €TO HEOOXOMMO 3aMEHHTb.

[AeiictButenbHo ana TTE/P

quCTBl/lTCJ'IbHOCTL CEHCOpa KHOITKX MOJKET OBITh CITUITKOM BBICOKOA. HonpoGyﬁTe

JIPYTOii peKUM, 0OBIYHO OOJIee HU3KHUA.

8.6 KHonKa «3anapaeTt»

¢ [Ipouwnraiire obuMe MHCTPYKIMH 110 O4UCTKE (cM. paszen 7.1 «Obciyxupanue
YCTPOHCTBAY).
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* Vcnonp3yiiTe BaTHYIO AJIOYKY M BaTHBIM TAMIIOH ¢ HEOOJBIIMM KOJTHYECTBOM
PEKOMEH/IyeMOTO CIUPTA, 4TOOBI OYUCTHTH 00JIACTH BOKPYT KHOIKH ITHTAHUS
5-6 pa3, 3aTeM HaAXKMUTE KHOIKY MUTaHUs 5—6 pas.

* YepenyiiTe HaxXaTHs: KHOIKU TUTAHHUs C OYHCTKOI 00/1aCTH BOKPYT HEe€ BaTHOM
nasouKoi nimv TamnoHoMm. Ipojiomkaiite, moka KHOIIKA HE NepecTaHeT 3arajiars.

« Hcnons3yiite Gosee TOICTBIN IUCT OyMaru, 4To0bI yIaIuTh MyCop, 3aCTPSBILIHI
B BbIEMKE BOKPYI' KHOIIKH ITUTAHHUA.

8.7 HepaBHOMepHbii ToH (TTE/P)
TlonpoGyi#iTe pexum ¢ Goree HU3KOM UyBCTBUTENBHOCTEIO (CM. paszien 6.4
«YCTaHOBKA PEXKHUMAY).

8.8 HectrabunbHas rpomkoctb (TTE/P)

TlonpoOyiiTe pexxnuM, KOTOPBIiT He SBISETCS PEKUMOM IPOMKOCTH (CM. pasaen 6.4

«YCTaHOBKA PEIKUMAY).

8.9 NMNomexwn ANnA pagno- nan TeNeBn3NoHHOro curHanaa npmn

MCNOsIb30BaHNM YCTPONCTBa

* V3MeHuTe NOJI0KEHUE WITH OpHUCHTAUIO HpI/ICMHof/‘I AHTCHHBI.

* VBEIMUBTE PACCTOSHUE MEXKY YCTPOHCTBOM M IIPUEMHHUKOM.

* IToxkmounte 00OpynOBaHHE K IEKTPHUECKOI PO3ETKe, B IIeNb KOTOPOH HE
BKJIIOYEH PUEMHHUK.

* 3a HOMOIIBI0 00paTUTECh K KBATH(UIMPOBAHHOMY CIICIHAIHCTY B 001aCTH
pauo- u TB-o6opynoBanus.

9. TexHnyeckoe o6cnyKnBaHMNE 1 MOMOLLb
SHCKTpOFOpTaHL HE COICPIKUT 06CJ'Iy)Kl/lBa€MI)IX L[eTaHCﬁ, KpOME TE€X, KOTOPBIC
CHHUMAKTCs MMallUCHTOM. 3amyactu JUISA O6CHy)KI/IBaH]/l$[ BKJIIOYAIOT B ceOs
aKKYMYJISITOPHbIE GaTapew, 3ByKOBYIO TOJIOBKY, POKJIAJIKY 3BYKOBOI IOJIOBKH,
MOPOJIOHOBOE KOJIBL0, POTOBOM HEPEXOAHHUK U POTOBbIE TPYOKH. J{jist nosyyeHus
MNOMOLIX B UCIIOJB30BAHHUH HUIH 06cny>1cm3aﬂym DJIEKTPOrOpTaHU U 3aKasa
JAOCTYIHBIX HCTaHeﬁ OﬁpaTI/ITCCL K MECTHOMY IPEACTABUTEIIIO.

10. TexHNYeCKMe AaHHble

OnucaHue TexHunYecKana xapaKkTepucTuka
Pabouas Temnepatypa oT 5 0 40 °C (o141 po 104 °F) (pencTemTenbHoO
(ans nopgaepkaHma onaTTE/P)
ONTUMANIbHOTO CPOKa o1 5 o 25 °C (o1 41 po 77 °F) (nencreutenbHo
cnyx6bl 6aTapen) ana STP)
Temnepatypa xpaHeHua u | ot -25pgo 70 °C (ot -13 go 158 °F)
TPaHCMOPTUPOBKN (pencTBuTenbHO AnA TTE/P)
ot -20 go 25 °C (o1 -4 go 77 °F) (nencTBrTeNbHO
nns STP)
BnaxHocTb npu 15-90% OTHOCKTENBHOW BNAaXXHOCTN
aKcnnyatauum (ana ot 700 go 1060 rMa
nopaepxaHua
onTUMasnbHON
paboTocnocobHOCTU

aKKyMynATopHol1 6atapen)

BnaxkHocTb npu xpaHeHun | OTHOCKTeNbHaA BNaXXHOCTb 0-45%

Oxwnpaemblii Cpok ciyx6bl | 3 roga

Pa6ouas yactb Pa6ouas yactb Tina BF, 3BykoBas ronoska
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OnucaHune TexHMyeckaa xapakTepucTmka

Pexum paboTbl TTE/P: Pabounii umkn 50%. Hanpumep,
yCTpOVICTBO pa60TaeT C BpeMeHeMm BKNK4YeHnA
TMUH M BpeMeHeM BbIK/Tlo4YeHNA 1 MUH.
O6patuTe BHUMaHWe, YTo Gonee KOPOTKoe
Bpems BK/oYeHus ByaeT TpeGosaTb
COOTBETCTBEHHO 60sIee KOPOTKOro BpeMeHN
BbIK/TIOYEHUA.

STP: 30 MUHYT aKTVBaLUV B TeueHne
24-yacoBoro nepuoga

WCcTOYHNK nuTaHma BHyTpeHHVIVI NCTOYHUK NUTAHUA

Pazmepbl Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 atoinma)
Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 groima)
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 atorima)

Bec Provox SolaTone Plus 130 1 (0,29 ¢yHTa)
Provox TruTone Emote 130 1 (0,29 dyHTa)
Provox TruTone Plus 131 r (0,29 ¢pyHTa)

Knaccndukauws IP IP22* (gencTBuTtenbHo ana TTE/P)
TexHuueckne 5 B, MuHUMYM 750 MA (Mnn muHMyMm 0,75 A)**
XapaKTepuUCTKn makc. 100 BA

YCTPONCTBa 3apAAKN

*Vempoticmeo G110 npomecmuposano u 0cmasanocs 6e30nacHbiM 60 pems
u nocae ucnvimanus. OOHAKO YCMPOUCME0 MOHCEM 6PEMEHHO NOMEPsMb
Pabomocnoco6HoCb UL 6biNb OKOHYAMETbHO NOBPEICOCHO.

**00o6p 1 UCMOUHUK 02 (LPS)sc meuu ¢ IEC 60950-1
wnu IEC 62368-1

dneKTpoMarHUTHas sMmccna

WUcnbiTanne Ha
SJIeKTPOMArHUTHYO
3Muccuio

CooTBeTcTBUE 3ne|('rpomarum'ua5|
CTaHpap 06¢T

Crctema ncnonb3yet
PafnoY4YacToOTHYIO SHEPruto
TONbKO A/1A BbINONIHEHNA

BHYTPEHHIX GYHKLMIA.
Papgnonomexu no YpoBeHb amuccun
CISPR 11 lpynna 1 PaAMOYACTOTHBIX NOMEX

ABNACTCA HU3KVM U, BEPOATHO,
He NpuBeAeT K HapyLIeHUAM
bYHKLMOHVPOBaHMA
pacnonoXeHHOro B6AN3N
3NeKTPOHHOro 060PyOBaHUA.

Pagnonomexu no

Knacc B

CISPR11 CucTtema npurogHa ans

NPYMEHEHUA B NI06bIX
lapmoHuyeckne

MecTax pa3melleHus,
cocTaBnsiowme

BKJTIOYasA Xusible foMa 1
notpeb6nsemoro Knacc A

3[jaHuA, HEMoCpPeACTBEHHO
Toka no NoAKIoUeHHbIE K
IEC 61000-3-2 .

pacnpefenuTtenbHoi
Kone6aHus 3NeKTPNYECKON CeTu, NuTatoLlein

HanpsxeHus 1 pnukep | CootsetcTayer | *KWble AoMa.
no IEC 61000-3-3
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ﬂpumelmnue. WcnbiTaHre Ha SMUCCHIO BKIOYaeT B ceba ncnonb3oBaHne
O[Zl06peHHOFO HaCTeHHOro 3apAfHOro wrencena.

Momexoycronumnsoctb (TTE/P)

WcnbiTaHve Ha IEC 60601-1-2 YpoBeHb COOTBETCTBUA
MOMeXoyCToNuMBOCTb | McnbiTaTenbHblit
ypOBeHb
OnekTpocTatnyeckune | +8 KB — KOHTaKTHbIM | +4 KB, 8 KB — KOHTaKTHbIN
paspaabl (3CP) no paspaa paspap
IEC 61000-4-2 2B, £2B,
+4 kB, +4 KB,
+8 KB, +8 kB,
+15 KB - Bo3gywHbIi | £15 KB — BO3AYLUHbIN pa3pag,
paspaj (cm. Takxe
«3NeKTPOMarHUTHbIE MOMeXm»)
HaHocekyHAHble +2 KB - gna nopta +2 KB - gna nopta nutaHua
VMMYNbCHble nyTaHUA nepem. nepem. Toka, YactoTa
nomexm no TOKa, yacToTta nostopeHus 100 KIy.
IEC 61000-4-4 nosTopeHua 100 Ky
MuiKkpoceKkyHaHble +0,5 KB, +0,5 KB,
VIMMYNbCHblE +1 kB - npunogave | +1 kB - npu nogaye nomex no
romexu 60nbLLOW rnomex rno cxeme cxeme «MpoBoA-NPOBOA»
SHeprum no «MPOBOA-NPOBOA»
IEC 61000-4-5

WcnbiTaHve Ha
NOMexoyCTONYNBOCTb

WcnbitatenbHbin
YPOBEeHb No
IEC60601-1-2

YpoBeHb COOTBETCTBUA

MpoBanbl, NpepbiBaHNA
N N3MeHeHUA
HanpaxeHnsA BO
BXO[JHbIX JIMHNAX
3N1eKTPONUTaHNA NO

IEC 61000-4-11

225°,270°,315°

0% U,

1 nepwog npw 0°
70% U,

25 nepwiofos npu 0°
0%U,

250 nepwuogos npu 0°

0% U,, 0,5 nepuopa npu
0°,45° 90°, 135°,180°,

0% U,, 0,5 nepuopa npu
0°,45°,90°, 135°,180°,
225°,270°, 315°

0% U,

1 nepwviog npu 0°

70% U,
25 neprogos npu 0°

0% U,
250 nepuiogos npm 0°

MarnuTtHoe none
NPOMBILLIEHHO
yacToTbl (50/60 Iu)
no

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

W3nyyaemble nona B
HenocpencTBEHHOW
6nnsocTy no

IEC 61000-4-39

8 A/m, CW Ha yacToTe
30 KMy

65 A/m, nocT. Tok 50%
npu 134,2 kly

npu 13,56 My

7,5 A/m, noct. Tok 50%

8 A/m, CW Ha vacToTe
30 kMY,

65 A/m, nocT. Tok 50%
npu 134,2 kly

7,5 A/m, noct. Tok 50%
npw 13,56 My

lMpumeyarue. U, — ypoBeHb HaNpsxeHsA 3NeKTPNYeCKOl ceTi A0 MOMeHTa
roAaum NCMbITaTeNbHOrO BO3AENCTBIA.
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WcnbitaHne Ha
NMOMEXOYCTONUNBOCTb

WcnbiTatenbHbin
ypOoBeHb Mo
IEC 60601-1-2

YpoBeHb cOOTBETCTBUA

KoHayKTuBHble
romexu, HaBeleHHble
PaAMoYacToTHbIMM
3NeKTPOMarHUTHbIMI
nosAaMM no

IEC 61000-4-6

M3nyyaemoe
paanoyactoTHoe
3NeKTPOMarHMTHoe

none no
IEC 61000-4-3

Monas
HenocpeACTBEHHON
611130CTN OT NOpTa
6ecnpoBofHoO
pafnoyacToTHON
CBA3M MO

IEC 61000-4-3

3B
(cpepHekBaapaTUyHOe
3HayeHne) 1 6 B
(cpepHekBaapaTUyHOe
3HayeHue) Ha YacToTax,
BblgeneHHbix ana NHM
BY ycrpoiicts,

B nonoce ot 150 Ky
10 80 Ml 80% AM,
CUHYCOUAaNbHbI
curHan 1 kliy

10B/m

B nonoce ot 80 My po
2,71y

80% AM,
CUHYCOUANbHbIN
curHan 1 kly

27 B/m, PM 18 Ty npu
385 Mly

28 B/M PM 18 'y npun
450

9 B/m, PM 217 Ty Ha
710 M, 745 M,
780 My

28 B/m, PM 18 Iy npn
810 My, 70 MTu,
930 My

28 B/m, PM 217 Ty npun
1720 Mluy, 1845 Mry,
1970 My

28 B/m, PM 217 Ty npun
2450 MIy

9B/m, PM 217 Ty Ha
yactoTax 5240 MIy,
5500 Mru, 5785 MIy

3B
(cpepHekBappaTnyHoe
3HayeHue) n 6 B
(cpepHekBappaTnyHoe
3HayeHue) Ha yacToTax,
BblAeneHHbIx ana NMHM
BY ycTpoiicts,

B nonoce ot 150 Ky
1o 80 My 80% AM,
CUHYCOUAANbHbIN
curHan 1 kly

10 B/m

B8 nonoce ot 80 Mly go
2,7y

80% AM,
CUHYCOUAANbHbIN
curHan 1 kly

27 B/M, PM 18 Ty npun
385 My

28 B/M PM 18 'y npun
450

9B/m, PM 217 Ty Ha
710 MIu, 745 MIu,
780 My

28 B/m, PM 18 Iy npu
810 MIy, 70 MIy,
930 My

28 B/m, PM 217 Ty npun
1720 MIu, 1845 Mly,
1970 My

28 B/M, PM 217 'y npun
2450 My

9 B/m, PM 217 Ty Ha
yactoTax 5240 Mlu,
5500 Mru, 5785 MIy

l'lpumeual-lue. TECTVIpOBaHI/IE Ha I'IOMEXOyCTOI;I‘IVIBOCTb BKJIlOYaeT B ceba
MCNosnb30BaHVe 0A06PEHHOro HaCTEHHOTO 3aPAAHOTO LUTEMNCeNs.

BneK'rpoma FHUTHbIe NomMmexun

IIpu Bo3nelicTBUM 3r1eKTpOMarHuTHOro paspsaa (ESD) moxker norpedoBarbest
U3BJICYb AKKYMYIIATOPHYIO OaTapero i CHOBa yCTaHOBUTD €, 4T00bI BOCCTAHOBHTH

HOPMaJIbHYIO paboTy.

11. YTunusaumna
Bceerna MPUJICPIKUBAHTECH HOPM MEJIMIIMHCKON MPAKTHUKKM U HAIlMOHAJIBHBIX
Tpe6osanym B OTHOUICHUH 6nonorm-{ecxn OITaCHBIX BEIIECTB IIPU YTUIHA3ALIUN

HCII0JIb30BAHHBIX MEIULIMHCKUX yCTpOKCTB




12. COOGNGHMﬂ O npouncwecTenax

OGparnTe BHUMaHKE, 4TO 0 JH00ObIX CEPHE3HBIX POUCIIECTBHUSX C STUM YCTPOHCTBOM
HEOOXOIMMO COOOIINTE IPOU3BOIAUTEIIIO U B OPTaH roCy1apCTBEHHON BIACTH TOM
CTpaHsbl, B KOTOPOI‘//I TIPOKUBACT MOJIb30BATCIIb w/unm TIaUEHT.

13. CooTBeTcTBUME CTaHAapTamMm

YeTpoiicTBO NPOILIO HCHBITAHKUSA M COOTBETCTBYeT cTanaapTy IEC 60601-1-2
C MCIIBITATEIbHBIM YPOBHEM, TIPUHATBIM JUIsl OBITOBOI cpejibl (IEHCTBUTEIBHO
s TTE/P).
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BAHASA INDONESIA

1. Tujuan Penggunaan
Elektrolaring adalah laring buatan bertenaga baterai yang diaplikasikan secara
eksternal dan dirancang untuk digunakan ketika pengguna tidak dapat menggunakan
laringnya untuk menghasilkan suara.

Saat ditempelkan pada kulit di area kotak suara atau dengan memasukkan tuba oral
ke dalam rongga mulut (dengan adaptor mulut), perangkat ini menghasilkan getaran
mekanis yang beresonansi di rongga mulut dan hidung, serta dapat dimodulasi
oleh lidah dan bibir secara normal sehingga memungkinkan produksi ucapan.

Kelompok Pengguna yang Dituju

Pasien adalah operator yang dituju.

2. Kontraindikasi

Perangkat hanya boleh digunakan sesuai dengan Petunjuk Penggunaan (IFU/
Instructions for Use) ini. Pengguna yang tidak memiliki kemampuan fisik, kognitif,
atau mental yang diperlukan untuk mengoperasikan perangkat sendiri tidak boleh
menggunakan perangkat secara mandiri dan hanya boleh menggunakannya di
bawah pengawasan yang memadai dari dokter atau pengasuh terlatih. Perangkat
tidak boleh langsung diaplikasikan pada jaringan leher yang lemah dengan
pembuluh darah yang lemah karena dapat menyebabkan kerusakan jaringan atau
perdarahan. Pasien dengan kondisi ini hanya boleh menggunakan perangkat ketika
telah menerima instruksi khusus dari dokter tentang cara menggunakan perangkat
dan di mana tempat yang aman untuk mengaplikasikannya.

3. Deskripsi Perangkat

Elektrolaring adalah laring buatan bertenaga baterai yang diaplikasikan secara
eksternal pada kulit yang tidak rusak dan ditujukan untuk digunakan ketika
laring anatomis tidak ada atau ketika tidak dapat menggunakan laring untuk
menghasilkan suara.

Jenis Perangkat

TTE Provox TruTone Emote

TTP Provox TruTone Plus

TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus

STP Provox SolaTone Plus

Isi Kotak

Elektrolaring Petunjuk Penggunaan

(IFU/Instructions for Use)

Adaptor oral

Paket variasi tuba oral

Kabel Micro-USB (1 m)

Kepala suara ekstra tajam (TTE/P)

Baterai isi ulang AA NiMH x2 (STP)

Tali pengikat

Spesifikasi Komponen (lihat Gambar 1)

tombol bunyi dan cincin busa)

A. Kepala suara (TTE/Px2) (STPx1) (termasuk | B. Penjarak kepala suara (TTE/P)

C. Tombol daya (Tombol Emotion™di TTE/P) | D. Roda gulir volume

E. Bodi Perangkat

F. Baterai (STP)

G. Tutup baterai

H. Konektor baterai (TTE/P)

I. Tuba oral (2+2)

J. Adaptor oral

K. Roda gulir penyesuaian nada

L. Lampu indikator LED

M. Tombol MODE (TTE/P)

N. Baterai (TTE/P)
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‘ U. Penutup debu USB (TTE/P) V. Soket pengisian daya USB ‘

4. Peringatan

Penggunaan perangkat yang tidak benar atau kegagalan dalam mengikuti [FU
ini dapat menyebabkan cedera pribadi dan/atau kerusakan pada perangkat.
Jangan nyalakan, gunakan, atau isi daya perangkat jika telah terkena atau
terjatuh ke dalam air atau cairan lainnya karena dapat menyebabkan cedera
pribadi dan/atau kerusakan pada perangkat.

Hanya gunakan pengisi daya yang disetujui karena penggunaan pengisi daya
yang tidak disetujui dapat menyebabkan kebakaran, cedera pribadi, atau
kerusakan pada perangkat.

Sebelum mengisi daya, periksa pengisi daya apakah ada kerusakan. Pengisi
daya yang rusak atau tidak berfungsi tidak boleh digunakan lagi karena dapat
menyebabkan kebakaran, cedera pribadi, atau kerusakan pada perangkat.
Jangan gunakan perangkat saat mengisi daya karena dapat menyebabkan
sengatan listrik.

Jangan mencoba mengisi daya baterai yang tidak dapat diisi ulang karena
dapat menyebabkan cedera pribadi atau kerusakan pada perangkat.

Jangan mengganti baterai yang dapat diisi ulang dengan baterai yang tidak
dapat diisi ulang karena dapat menyebabkan cedera pribadi atau kerusakan
pada perangkat.

Jangan merusak baterai secara fisik, karena dapat menyebabkan cedera
pribadi atau kerusakan pada perangkat.

Jangan menyimpan baterai di saku, dompet, kotak, laci, atau tempat serupa
yang dapat mengakibatkan korsleting atau korslet oleh bahan konduktif,
seperti koin atau kunci, karena dapat menyebabkan cedera pribadi atau
kerusakan pada perangkat.

Jangan biarkan baterai litium terpapar suhu di luar rentang suhu yang
ditentukan pada bagian depan IFU ini karena hal ini dapat menyebabkan
cedera pribadi atau kerusakan pada perangkat.

Berhati-hatilah saat mengganti baterai. Pemasangan baterai yang tidak benar
dapat menimbulkan situasi berbahaya seperti panas ekstrem atau kebakaran,
yang dapat mengakibatkan cedera pribadi atau kerusakan pada perangkat atau
properti lainnya.

Jangan gunakan baterai yang bocor karena dapat menyebabkan cedera pribadi
atau kerusakan pada perangkat.

Jangan masukkan komponen perangkat atau aksesori apa pun ke dalam
stoma. Hal ini dapat menyebabkan cedera diri.

Jangan modifikasi perangkat karena dapat mengakibatkan cedera pribadi atau
kerusakan pada perangkat.

Penggunaan Elektrolaring di dekat peralatan elektronik lainnya harus
dihindari karena dapat menyebabkan masalah operasional. Jika perlu,
pastikan kedua perangkat berfungsi dengan normal.

Peralatan komunikasi RF (radio frequency) portabel, termasuk periferal
seperti kabel antena dan antena eksternal, sebaiknya digunakan tidak lebih
dekat dari 30 cm (12 inci) ke perangkat, termasuk kabel yang ditentukan oleh
produsen. Jika tidak, hal ini dapat memengaruhi kinerja perangkat.
Penggunaan kabel selain yang ditentukan atau disediakan bersama perangkat
dapat menyebabkan peningkatan emisi elektromagnetik atau penurunan
kekebalan elektromagnetik peralatan ini dan menyebabkan pengoperasian
yang tidak tepat.

Ada risiko tercekik akibat kabel yang panjang. Jauhkan dari jangkauan anak-
anak dan hewan peliharaan.

Perangkat ini mengandung komponen kecil yang dapat terlepas dan
menimbulkan bahaya tersedak. Jauhkan dari jangkauan anak kecil.

Jangan gunakan perangkat secara bergantian dengan orang lain. Hal ini dapat
menyebabkan kontaminasi silang yang dapat mengakibatkan infeksi serius.
Perangkat ini dirancang untuk digunakan pada satu pasien saja.

Perangkat ini berisi magnet yang menghasilkan medan magnet dan
elektromagnetik yang dapat mengganggu alat pacu jantung atau perangkat
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implan lainnya, serta prosedur atau perawatan tertentu. Pertahankan jarak
minimum 15 cm (6 inci) antara perangkat ini dan perangkat implan medis apa
pun. Konsultasikan dengan dokter Anda sebelum melakukan prosedur atau
perawatan medis apa pun. Jika diduga terjadi gangguan antara perangkat ini
dan perangkat implan medis apa pun, hentikan penggunaan dan konsultasikan
dengan dokter Anda.

5. Tindakan pencegahan

Berhati-hatilah saat membuka/menutup tutup baterai agar tidak merusak

kabel baterai.

Kegagalan mematuhi petunjuk perawatan dapat mengakibatkan cedera

pribadi dan/atau kerusakan pada perangkat.

* Jangan mengisi daya perangkat dari PC, karena dapat menyebabkan baterai
menjadi terlalu panas dan dapat mengakibatkan cedera pribadi dan/atau
kerusakan pada perangkat.

 Jangan pernah menggunakan perangkat yang rusak, dimodifikasi, atau

diubah; atau mengisi daya perangkat yang rusak, dimodifikasi, atau diubah

karena dapat menyebabkan cedera diri dan/atau kerusakan pada perangkat.

Perangkat dan baterai dapat menjadi hangat, hingga 45 °C (113 °F), selama

pengisian daya. Biarkan perangkat mendingin sebelum digunakan.

Perangkat dapat menjadi hangat selama penggunaan. Ambil tindakan

pencegahan yang diperlukan saat meletakkannya di leher untuk digunakan.

Perangkat dapat mengalami kegagalan fungsi atau berhenti bekerja akibat

gangguan medan elektromagnetik dari perangkat lain.

Berhati-hatilah untuk tidak mengunyah atau menggigit tuba oral karena dapat

menyebabkan kerusakan gigi.

Berhati-hatilah untuk tidak menjatuhkan perangkat karena dapat

menyebabkan kerusakan pada perangkat.

Efek Samping
» Dengan penggunaan yang intensif, getaran yang dihasilkan oleh perangkat
dapat terasa tidak nyaman bagi sebagian pengguna.

* Perangkat dapat menyebabkan rasa lelah dan letih pada bahu/lengan, terutama
pada individu yang sebelumnya memiliki masalah bahu.

6. Cara Penggunaan

Catatan: Sebelum digunakan, biarkan perangkat mencapai suhu pengoperasian
(lihat Bagian 10 Data Teknis). Biarkan dingin atau hangat hingga 2 jam setelah
pengangkutan atau setelah penyimpanan pada suhu tinggi atau suhu rendah.
Simbol Nonstandar (TTE/P)

Simbol | Label Simbol | Penempatan Simbol pada Perangkat
-’l“l[[lr Nada Di bawah roda gulir penyesuaian nada
J))) Berbicara Di bawah tombol daya
‘ ))) Volume Di bawah roda gulir volume

6.1 Menyalakan/Mematikan Daya menggunakan tombol daya

* Nyalakan dengan menekan tombol daya (C).

» Matikan dengan melepaskan tombol daya.

Catatan: Agar perangkat tidak menyala dan menjadi panas selama pengangkutan
di dalam tas atau sejenisnya, putar roda gulir volume sepenuhnya ke bawah untuk
mematikan volume sebelum pengangkutan.

6.2 Menyesuaikan Volume dan Menyalakan/Mematikan Daya

1.Putar roda gulir volume (D)
« sepenuhnya ke bawah untuk mematikan volume dan daya.
« ke atas untuk menyalakan perangkat dan menyesuaikan volume.
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Tombol daya juga dapat digunakan untuk kontrol nada dengan menekan tombol
dengan kuat untuk nada yang lebih tinggi dan dengan lembut untuk nada yang
lebih rendah.

6.3 Menyesuaikan Nada

1.Putar roda gulir penyesuaian nada (K) untuk menyesuaikan nada.

2.Tekan dan tahan tombol daya (C) saat melakukan penyesuaian pertama untuk
mendengar perbedaannya. Putar roda gulir ke atas untuk nada yang lebih
tinggi dan ke bawah untuk nada yang lebih rendah.

Jika Anda menggunakan roda gulir penyesuaian nada (K) tanpa menahan tombol

daya (C), nada akan tetap berubah meskipun Anda tidak dapat mendengarnya.

6.4 Mengatur Mode (TTE/P)

1.Untuk mengubah mode, lepaskan tutup baterai terlebih dahulu lalu tekan
tombol mode (M) dan tombol daya (C).

Mode berubah seketika, tetapi jika Anda terus menahan tombol daya, perangkat

akan berbunyi bip untuk menunjukkan pengaturan mode baru. Jumlah bunyi "bip"

dan nada "bip" menunjukkan mode mana yang sedang aktif.

Provox TruTone Emote (TTE) memiliki enam mode (1-6).

Provox TruTone Plus (TTP) memiliki dua mode (1-2).

Mode 1-4: Empat rentang prasetel

Mode 1 Hampir monoton 1 bip

Mode 2 Variasi nada rendah (rentang 1/2 oktaf) 2 suara bip
Mode 3 Variasi nada sedang 3 bunyi bip
Mode 4 Variasi nada tinggi (rentang 2 oktaf) 4 bunyi bip

Mode 5-6 (TTE):

Dalam mode volume, Anda dapat mengontrol volume dengan tombol daya (C),
bukan tombol nada. Ini ditujukan untuk orang yang tidak menggunakan kontrol
nada, dan memungkinkan kontrol volume tanpa menggerakkan roda gulir.
Dengan sentuhan yang sangat ringan Anda dapat berbicara dengan 'suara bisikan',
sementara jika menekan secara kuat akan mengeluarkan suara dengan volume
penuh. Roda gulir volume masih membatasi volume maksimum Anda. Beralih
ke mode ini akan memunculkan bunyi ‘whoop’ (dengan nada yang meningkat),
bukan bunyi bip dengan nada stabil.

Mode 5 | Sensitivitas Rendah—volume penuh membutuhkan 2'whoops’
tekanan lebih besar.

Mode 6 | Sensitivitas Tinggi—volume penuh membutuhkan 3'whoops’
tekanan lebih kecil.

6.5 Memilih Kepala Suara

Jika Anda memiliki jaringan leher yang keras atau berada di lingkungan yang
bising, kepala suara abu-abu dapat digunakan karena suaranya yang lebih tajam
(yaitu nada yang lebih tinggi) (lihat Bagian 7.2 Mengganti Kepala Suara).

6.6 Menggunakan Penjarak Kepala Suara (TTE/P)

Jika Anda secara rutin menggunakan nada yang lebih tinggi dan lebih menyukai
kualitas nada tanpa spacer kepala suara, Anda dapat melepasnya (lihat Bagian 7.3
Memasang/Melepas Penjarak Kepala Suara).

6.7 Mengisi Daya Baterai (TTE/P)

1. Tarik penutup debu USB (U) keluar di ujung atas.

2.Masukkan kabel mikro USB ke soket pengisian USB (V) menggunakan steker
pengisian dinding yang disetujui* (tidak disertakan).

3.Periksa apakah lampu indikator LED (L) menyala.

4.Cabut unit saat pengisian selesai untuk menghemat daya. Gunakan hingga
volume mulai memudar, yaitu ketika sudah 80% terkuras.
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*Sumber Daya Terbatas (LPS) yang disetujui sesuai dengan IEC 60950-1 atau IEC 62368-1
Indikator Lampu LED (TTE/P)

Baterai lemah: Lampu indikator LED (L) menyala ketika Anda menekan
tombol daya, menandakan bahwa sudah mendekati waktu untuk mengisi daya.

[ Mengisi Daya—Lampu menyala stabil |
| Pengisian daya selesai—Lampu berkedip |

6.8 Menempatkan Elektrolaring di Leher

1. Letakkan kepala suara (A) pada leher Anda dan tekan tombol daya (C). Jangan
masukkan komponen perangkat atau aksesori apa pun ke dalam stoma.

2. Pastikan seluruh kepala suara bersentuhan dengan kulit Ieher Anda, jika tidak, suara
akan keluar dan menimbulkan kebisingan yang membuat Anda sulit dipahami.

3. Gerakkan bibir, mulut, rahang, dan lidah Anda (artikulasikan) sebagaimana Anda
berbicara seperti biasa. Tekan tombol untuk memulai suara, mulai mengartikulasikan,
lalu lepaskan tombol di akhir frasa. Bernapaslah dengan rileks dan alami—jangan
paksakan udara keluar.

4.Cobalah posisi yang berbeda sampai Anda menemukan "sweet spot" (yaitu, titik di
leher Anda tempat suara terdengar paling baik). Perhatikan bahwa perubahan posisi
sebesar 3 mm (1/8 inci) pun dapat berdampak besar pada volume suara.

Jika Anda tidak dapat mentransmisikan suara melalui leher, atau tidak dapat

menempatkan perangkat di leher karena alasan medis, coba tempatkan di pipi atau

gunakan adaptor oral (lihat Bagian 7.4 Memasang/Menggunakan Adaptor/Tuba Oral

Opsional). Menyesuaikan nada dasar ke atas atau ke bawah dapat menghasilkan

suara yang lebih baik. Nada rentang menengah lebih mudah didengar oleh sebagian

besar orang.

6.9 Adaptor Oral dan Tuba Oral Opsional

Jika penempatan di leher tidak nyaman untuk Anda karena Ieher sensitif atau
dengungan berlebih, Anda dapat menggunakan adaptor oral (lihat Bagian 7.4
Memasang/Menggunakan Adaptor/Tuba Oral).

6.10 Panduan untuk Penggunaan Demonstrasi

(Berlaku untuk Tenaga Kesehatan)

Peringatan: Adaptor oral, tuba oral, dan kepala suara hanya untuk penggunaan
satu pasien dan tidak boleh digunakan kembali oleh pasien lain.

Tindakan pencegahan: Rawat perangkat setiap kali selesai digunakan pasien dan
setelah penggunaan demonstrasi sesuai dengan petunjuk perawatan.

Penggunaan demonstrasi dimaksudkan untuk menentukan kesesuaian pasien dengan
perangkat.

Pengguna harus membersihkan dan mendisinfeksi tangan dengan isopropil alkohol
(TPA) atau disinfektan lain yang sesuai, atau mengenakan sarung tangan.

Kepala suara, termasuk tombol suara dan cincin busa, harus diganti dan dibuang di
antara setiap pasien (lihat Bagian 7.2 Mengganti Kepala Suara).

Perangkat harus dibersihkan sebelum dan sesudah setiap pasien (lihat Bagian 7.1
Merawat Perangkat).

7. Pemeliharaan dan Penggantian Komponen

7.1 Merawat Perangkat

Pengguna bertanggung jawab atas tugas-tugas pemeliharaan. Lakukan pemeliharaan

setelah setiap penggunaan.

1. Bersihkan perangkat menggunakan kain bersih dan kering, atau jika perlu, dengan
kain yang sedikit lembap (tidak sampai basah) (lihat Gambar 2). Gunakan air dengan
sabun lembut atau isopropil alkohol 50%—-75%.

Tindakan Pencegahan:
+ Biarkan perangkat mengering sebelum digunakan.
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« Berhati-hatilah agar perangkat tidak lembap.
« Jangan gunakan pembersih listrik atau semprot.

7.2 Mengganti Kepala Suara
Hubungi perwakilan lokal Anda untuk penggantian kepala suara.
.Bersihkan perangkat (lihat Bagian 7.1 Merawat Perangkat). Dengan tekanan
ringan, lap tombol daya dengan gerakan melingkar atau memutar. Setelah
membersihkan bodi perangkat, bersihkan tutup kepala suara. Berhati-hatilah
agar tidak memberikan tekanan berlebih yang dapat menyebabkan tombol
suara bagian atas terlepas.
2.Buka kepala suara (A) lalu lepaskan (lihat Gambar 2).
Catatan: Pastikan untuk tidak menekan tombol suara ketika memegang tutup
kepala suara karena dapat menyebabkan tombol dan cincin busa terdorong
ke dalam.
Pastikan penjarak kepala suara (B) tidak rusak atau hilang. Ganti komponen
tersebut, jika perlu, sebelum memasang kepala suara yang baru (lihat Bagian
7.3 Memasang/Melepas Penjarak Kepala Suara).
3.Pasang kepala suara baru.

Perhatian: Jangan lepaskan diafragma silikon di bawah kepala suara. Diafragma
silikon harus dipertahankan dalam alur pada batang koil/aktuator (lihat Gambar 3.1).

Perhatian: Jangan memutar koil/aktuator. Kabel harus melingkar dengan mulus
di sekeliling koil/aktuator (lihat Gambar 3.2).

7.3 Memasang/Melepas Penjarak Kepala Suara

1.Buka kepala suara (lihat Gambar 4).

2.Tambah/lepaskan penjarak.

3.Kencangkan kembali kepala suara.

4.Uji perangkat, dengarkan kualitas nadanya. Jika Anda lebih menyukai kualitas
nada tanpa penjarak, pastikan untuk menyimpan penjarak di tempat yang aman,
seperti di dalam kotak perangkat bawaan Anda.

7.4 Memasang/Menggunakan Adaptor/Tuba Mulut

1.Masukkan tuba oral (I) ke bagian atas adaptor oral (J).

Perhatian: Jangan masukkan tuba oral melewati batas. Pastikan tuba tidak

menonjol ke area tutup (lihat Gambar 3.1).

2.Tempatkan adaptor oral di atas kepala suara (A).

Perhatian: Jangan memutarnya (lihat Gambar 3.2).

3.Masukkan tuba oral ke dalam mulut, di sudut mulut.

4. Aktifkan elektrolaring. Berbicaralah di sekitar tabung oral.

7.5 Mengganti Baterai

Berlaku untuk STP

Gunakan dua sel AA 1,5 V Nikel-Metal Hidrida (NiMH) yang dapat diisi ulang.

1.Pasang baterai (F) dengan mengikuti tanda panah yang ada di dalam STP.

Berlaku untuk TTE/P

Gunakan hanya baterai Li-Ion yang disetujui. Hubungi distributor untuk informasi

lebih lanjut.

1.Pasang baterai (N). Baterai hanya bisa dipasang dengan satu cara. Tab penyelarasan
konektor baterai (H) mengarah ke atas, dengan kabel merah di sebelah kanan.

8. Panduan Pemecahan Masalah

8.1 Tidak Ada Kejelasan yang Memadai Selama Penggunaan
Telepon

« Letakkan mikrofon telepon di dekat hidung, bukan di bawah mulut. Ini akan
menjauhkan mikrofon dari suara stoma dan elektrolaring.
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» Kurangi volume elektrolaring sehingga tingkat volume sesenyap mungkin,
tetapi tetap menghasilkan nada.

8.2 Perangkat 'Mati', 'Rusak;, atau 'Tiba-tiba berhenti berfungsi'
* Pastikan roda gulir volume (D) tidak diputar ke bawah sepenuhnya (perangkat
dimatikan). Putar roda gulir volume (D) sepenuhnya ke bawah hingga mati.

* Tekan perlahan tombol daya (C) dan naikkan tekanan. Jika perangkat aktif
dan nonaktif dalam proses, perangkat harus dikirim untuk penggantian (lihat
Bagian 9 Layanan dan Bantuan).

« Jika LED menyala setiap kali tombol daya (C) ditekan, berarti baterai perangkat
hampir habis dan perlu diisi daya (berlaku untuk TTE/P).

 Lepaskan tutup baterai dan tekan konektor kabel baterai (H) lebih jauh ke
dalam wadahnya.

8.3 Lampu Indikator LED Tidak Menyala Saat Sedang Mengisi

Daya

« Uji soket daya dengan lampu.

+ Pastikan kabel mikro USB terhubung sepenuhnya ke catu daya dan perangkat.

» Coba gunakan kabel micro-USB yang berbeda.

» Coba gunakan catu daya yang berbeda (stopkontak USB).

» Uji pengisi daya dan kabel pada ponsel atau perangkat lain.

Berlaku untuk STP

* Pastikan baterai dapat diisi ulang. Perangkat tidak mengisi daya baterai yang
tidak dapat diisi ulang.

* Pastikan baterai dimasukkan dengan benar. Periksa untuk memastikan orientasi
baterai sudah benar dengan terminal baterai + terhubung ke terminal perangkat +.

"o,

8.4 Unit "terlalu banyak berdengung", "terdengar aneh’, "teredam’,
atau "tidak jelas"

Pastikan kepala suara (A) sepenuhnya bersentuhan dengan kulit di leher.
Cobalah lokasi yang berbeda di leher (lihat Bagian 6.8 Menempatkan
Elektrolaring di Leher).

Kurangi volume (D).

Sesuaikan nada (K).

Gunakan adaptor oral (lihat Bagian 7.4 Memasang/Menggunakan Adaptor/
Tuba Oral).

Periksa tutupnya. Jika tombol suara tampak longgar atau sedikit bergeser, atau
jika cincin busa tampak rusak, perangkat mungkin memerlukan cincin busa baru.
Lepaskan kepala suara (A) dan lihat ke dalam.

Apakah ada potongan karet kecil yang direkatkan di tengah kepala suara (A)?
Jika tidak, perangkat memerlukan tombol suara pengganti (lihat Bagian 9
Layanan dan Bantuan).

Pastikan diafragma terpasang pada batang koil. Pastikan koil bergerak bebas
saat disentuh, dan tidak terasa kasar (lihat Gambar 5).

Berlaku untuk TTE/P

Cobalah kepala suara ekstra tajam opsional (lihat Bagian 7.2 Mengganti Kepala
Suara).

8.5 ‘Kepala suara (A) terlepas’ atau tombol suara terdorong
keluar dari tutup’

Periksa apakah cincin busa mengalami kerusakan. Jika tidak rusak, cincin busa
asli dapat digunakan kembali dan dipasang ulang. Jika rusak, harus diganti.

Berlaku untuk TTE/P

Sensitivitas sensor tombol mungkin terlalu sensitif. Coba MODE lain, biasanya
mode yang lebih rendah.

8.6 Tombol 'Menempel'
* Baca petunjuk pembersihan umum (lihat Bagian 7.1 Merawat Perangkat).
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* Gunakan kapas pentol atau kapas pembersih dengan sedikit alkohol yang
direkomendasikan untuk membersihkan area sekitar tombol daya 5-6 kali,
lalu tekan tombol daya 56 kali.

 Bergantian antara menekan dan membersihkan di sekitar tombol daya dengan
kapas pentol atau kapas. Lanjutkan sampai tidak lagi menempel.

« Gunakan kertas yang lebih tebal untuk menghilangkan kotoran yang tersangkut
di lekukan sekitar tombol daya.

8.7 Nada Tidak Stabil (TTE/P)

Cobalah mode dengan sensitivitas yang lebih rendah (lihat Bagian 6.4 Mengatur
Mode).

8.8 Volume Tidak Stabil (TTE/P)
Cobalah mode yang bukan mode volume (lihat Bagian 6.4 Mengatur Mode).

8.9 Perangkat Menyebabkan Gangguan pada Penerimaan
Radio atau TV

Ubah arahnya atau pindahkan antena penerima.

Perbesar jarak antara peralatan dan penerima.

Sambungkan peralatan ke stopkontak di sirkuit yang berbeda dari yang digunakan
untuk menyambungkan penerima.

Konsultasikan dengan dealer atau teknisi radio/TV yang berpengalaman untuk
mendapatkan bantuan.

9. Layanan dan Bantuan

Elektrolaring tidak memiliki komponen yang dapat diservis selain komponen
yang dapat dilepas oleh pasien. Komponen servis meliputi baterai, kepala suara,
penjarak kepala suara, cincin busa, adaptor oral, dan tuba oral. Hubungi perwakilan
lokal Anda untuk mendapatkan bantuan dalam menggunakan atau merawat
elektrolaring Anda dan memesan suku cadang yang tersedia.

10. Data Teknis

Deskripsi

Spesifikasi

Suhu pengoperasian
(untuk
mempertahankan
masa pakai baterai
yang optimal)

5 °C hingga 40 °C (41 °F hingga 104 °F) (berlaku
untuk TTE/P)

5°C hingga 25 °C (41 °F hingga 77 °F) (berlaku
untuk STP)

Suhu penyimpanan
dan pengangkutan

-25°C hingga 70 °C (-13 °F hingga 158 °F) (berlaku
untuk TTE/P)

-20 °C hingga 25 °C (-4 °F hingga 77 °F) (valid untuk
STP)

Kelembapan
pengoperasian (untuk
mempertahankan
ketahanan baterai
yang optimal)

Kelembapan relatif 15%-90%.
700 hPa hingga 1060 hPa

Kelembapan
penyimpanan

Kelembapan relatif 0%-45%

Masa pakai yang
diharapkan

3tahun

Komponen yang
digunakan pada
pasien

Bagian Tipe BF yang Diterapkan, kepala suara
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Deskripsi Spesifikasi

Mode operasi TTE/P: Siklus tugas 50%. Sebagai contoh, perangkat
beroperasi dengan waktu AKTIF 1 menit diikuti
dengan waktu MATI T menit. Perlu diperhatikan
bahwa waktu AKTIF yang lebih singkat akan
memerlukan waktu MATI yang lebih singkat pula.

STP: 30 menit aktivasi selama periode 24 jam

Sumber daya Sumber daya internal

Dimensi Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 inci)
Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 inci)
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 inci)

Berat Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 Ib);
Provox TruTone Emote 130 g (0,29 Ib);
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 Ib)

Klasifikasi IP 1P22* (berlaku untuk TTE/P)
Spesifikasi pengisian 5V, minimum 750 mA (atau minimum 0,75 A)**
daya maks 100 VA

*Perangkat diuji dan tetap aman selama dan setelah pengujian. Namun, perangkat
mungkin tidak dapat dioperasikan sementara atau rusak permanen.

**Sumber Daya Terbatas (LPS) yang disetujui sesuai dengan IEC 60950-1 atau IEC 62368-1

Emisi Elektromagnetik

Uji Emisi Kepatuhan | Lingkungan Elektromagnetik

Sistem ini menggunakan
energi RF hanya untuk fungsi
. internalnya. Oleh karena itu,
E?;E"RR]F{ Kelompok 1 | emisi RF-nya rendah dan
tidak mungkin menyebabkan
gangguan pada peralatan
elektronik di sekitarnya.

Emisi RF,

CISPR 11 Kelas B Sistem ini cocok untuk

digunakan di semua lokasi,
termasuk yang dialokasikan
Emisi harmonis, untuk lingkungan perumahan
IEC 61000-3-2 Kelas A dan yang terhubung langsung
ke jaringan catu daya tegangan
rendah yang memasok

Fluktuasi tegangan/emisi Sesuai bangunan yang digunakan
kedip, IEC 61000-3-3 esual untuk keperluan rumah tangga.

Catatan: Pengujian emisi mencakup penggunaan steker pengisi daya dinding
yang telah disetujui.



Kekebalan Elektromagnetik (TTE/P)

+15 kV udara

+15 kV udara

Uji Kekebalan | IEC 60601-1-2 Level Kepatuhan
Level Uji

Pelepasan +8 kV kontak +4 kV, +8 kV kontak

muatan

elektrostatik +2kV, +2kV,

(ESD) +4kV, +4kV,

IEC61000-4-2 | 8 KV. 8 kY,

(lihat juga Gangguan Elektromagnetik)

Burst/transien

Port daya +2 kV a.c.

Port daya +2 kV a.c. frekuensi

cepat listrik frekuensi pengulangan 100 kHz.
e pengulangan

IEC 61000-4-4 100 kHz

Lonjakan +0,5kV, +0,5kV,

IEC 61000-4-5 | 1KV jalur-ke-jalur +1 kV jalur-ke-jalur

Uji Kekebalan

Level Uji [EC 60601-1-2

Level Kepatuhan

Penurunan tegangan
dan pemutusan

IEC 61000-4-11

0% U,, 0,5 siklus pada
0°,45° 90°, 135°, 180°,
225°,270°,315°

0% U, 0,5 siklus pada
0°,45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°,315°

(50/60 Hz)
medan magnet

IEC 61000-4-8

0% U, 0% U,

1 siklus pada 0° 1 siklus pada 0°

70% U,, 70% U,

25 siklus pada 0° 25 siklus pada 0°

0% U, 0% U,

250 siklus pada 0° 250 siklus pada 0°
Frekuensi daya 30A/m 30A/m

Medan magnet
kedekatan

IEC 61000-4-39

8 A/m, CW pada 30 kHz

65 A/m, DC 50% pada
134,2 kHz

7.5 A/m, DC 50% pada
13,56 MHz

8 A/m, CW pada 30 kHz

65 A/m, DC 50% pada
134,2 kHz

7.5 A/m, DC 50% pada
13,56 MHz

Catatan: U, adalah tegangan listrik a.c. sebelum penerapan level uji.
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Uji Kekebalan

Level Uji IEC 60601-1-2

Level Kepatuhan

Penghantaran RF
IEC 61000-4-6

Radiasi RF
IEC 61000-4-3

Bidang kedekatan
dari port komunikasi
nirkabel RF

IEC 61000-4-3

3Vrms dan 6 Vrms di
jalur ISM dan radio
amatir

150 kHz hingga 80 MHz
80% AM,, sinyal sinus
1kHz

10V/m
80 MHz hingga 2,7 GHz

80% AM, sinyal sinus
1kHz

27V/m, PM 18 Hz pada
385 MHz

28V/m, PM 18 Hz pada
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz pada
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz pada
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m, PM 217 Hz pada
1720 MHz,1845 MHz,
1970 MHz

28V/m, PM 217 Hz pada
2450 MHz

9V/m, PM 217 Hz pada
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

3Vrms dan 6 Vrms di
jalur ISM dan radio
amatir

150 kHz hingga 80 MHz
80% AM, sinyal sinus
1kHz

10V/m
80 MHz hingga 2,7 GHz

80% AM, sinyal sinus
1kHz

27 V/m, PM 18 Hz pada
385 MHz

28V/m, PM 18 Hz pada
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz pada
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz pada
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m, PM

217 Hz pada

1720 MHz,1845 MHz,
1970 MHz

28V/m, PM 217 Hz
pada 2450 MHz

9V/m, PM 217 Hz pada
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

Catatan: Uji kekebalan mencakup penggunaan steker pengisi daya dinding yang

telah disetujui.

Gangguan Elektromagnetik

Saat terpapar pelepasan elektromagnetik (ESD), baterai mungkin perlu dilepas
dan dipasang kembali untuk mengembalikan pengoperasian normal.

11. Pembuangan
Selalu ikuti praktik medis dan persyaratan nasional terkait bahaya biologis saat
membuang perangkat medis yang telah dipakai.

12. Pelaporan Insiden

Harap perhatikan bahwa insiden serius apa pun yang terjadi sehubungan dengan
perangkat harus dilaporkan kepada produsen dan otoritas nasional di negara
tempat tinggal pengguna dan/atau pasien.

13. Kepatuhan
Perangkat telah diuji dan memenuhi standar IEC 60601-1-2 dengan level uji yang
diadopsi untuk lingkungan rumah tangga (berlaku untuk TTE/P).
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BAHASA MELAYU

1. Kegunaan Cadangan

Elektrolarinks ialah larinks tiruan berkuasa bateri yang digunakan secara luaran
dan bertujuan untuk digunakan dalam keadaan tiada kebolehan menggunakan
larinks anatomi bagi menghasilkan bunyi.

Apabila diletakkan pada kulit di kawasan kotak suara atau dengan memasukkan tiub
oral ke dalam rongga mulut (dengan penyesuai mulut), peranti ini menghasilkan
getaran mekanikal yang bergema di dalam rongga mulut dan hidung dan dapat
dimodulasi oleh lidah dan bibir secara normal, dengan itu membolehkan
pengeluaran pertuturan.

Kumpulan Pengguna Dimaksudkan
Pesakit adalah pengendali yang dimaksudkan.

2. Kontraindikasi

Peranti ini hanya boleh digunakan mengikut IFU (Arahan untuk Penggunaan).
Pengguna yang tidak mempunyai keupayaan fizikal, kognitif, atau mental yang
diperlukan untuk mengendalikan peranti itu sendiri tidak boleh menggunakan
peranti secara bebas dan hanya boleh menggunakannya jika mereka berada di
bawah pengawasan doktor atau penjaga terlatih yang mencukupi. Peranti tidak
boleh digunakan secara langsung ke atas tisu leher yang rapuh dengan saluran
darah yang lemah, kerana ini boleh menyebabkan kerosakan tisu atau pendarahan.
Pesakit yang mengalami keadaan ini hanya boleh menggunakan peranti apabila
mereka telah diarahkan secara khusus oleh doktor mereka tentang cara menggunakan
peranti dan di mana untuk menggunakannya dengan selamat.

3. Huraian Peranti

Larinks elektro adalah larinks buatan yang dikuasakan oleh bateri dan digunakan
secara luaran pada kulit yang tidak rosak, bertujuan untuk digunakan apabila tiada
larinks anatomi atau apabila larinks tidak dapat digunakan untuk menghasilkan bunyi.

Jenis Peranti

TTE Provox TruTone Emote
TTP Provox TruTone Plus
TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus

STP Provox SolaTone Plus

Kandungan Kotak

Elektrolarinks IFU (Arahan untuk Penggunaan)

Penyesuai mulut
Kabel Micro-USB (1 m)

Pek pelbagai tiub oral

Bunyi utama yang sangat tajam
(TTE/P)

Lanyard

Bateri cas semula AA NiMH x2 (STP)

Spesifikasi Bahagian (lihat Rajah 1)

A. Kepala bunyi (TTE/Px2) (STPx1)
(termasuk butang suara dan gelang
buih)

B. Spacer kepala bunyi (TTE/P)

C. Butang Kuasa (Butang Emotion™
dalam TTE/P)

D. Roda pelarasan kelantangan

E. Badan

F. Bateri (STP)

G. Penutup bateri

H. Penyambung bateri (TTE/P)

I. Tiub oral (2+2)

J. Penyesuai mulut

K. Roda pelarasan pic

L. Lampu penunjuk LED
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M. Butang MOD (TTE/P) N. Bateri (TTE/P)

U. Penutup habuk USB (TTE/P) V. Jack pengecas USB

4. Amaran

Penggunaan peranti yang salah atau kegagalan untuk mengikuti arahan IFU
ini boleh menyebabkan kecederaan peribadi dan/atau kerosakan pada peranti.
Jangan hidupkan, gunakan, atau cas peranti jika ia telah terdedah atau terjatuh
ke dalam air atau cecair lain, kerana ini boleh menyebabkan kecederaan
peribadi dan/atau kerosakan kepada peranti.

Hanya gunakan pengecas yang diluluskan, kerana penggunaan pengecas
yang tidak diluluskan boleh menyebabkan kebakaran, kecederaan diri, atau
kerosakan pada peranti.

Sebelum mengecas, periksa pengecas untuk kerosakan. Pengecas yang rosak
atau tidak berfungsi tidak boleh digunakan lagi kerana ia boleh menyebabkan
kebakaran, kecederaan peribadi, atau kerosakan pada peranti.

Jangan gunakan peranti semasa mengecas, kerana ini boleh menyebabkan
kejutan elektrik.

Jangan cuba cas bateri yang tidak boleh dicas semula kerana hal ini boleh
menyebabkan kecederaan peribadi atau kerosakan pada peranti.

Jangan gantikan bateri boleh cas semula dengan bateri yang tidak boleh dicas
semula kerana ini boleh menyebabkan kecederaan peribadi atau kerosakan
pada peranti.

Jangan rosakkan bateri secara fizikal, kerana perkara ini boleh menyebabkan
kecederaan peribadi atau kerosakan kepada peranti.

Jangan simpan bateri di dalam poket, dompet, kotak, laci, atau tempat yang
serupa di mana bateri boleh menyebabkan litar pintas antara satu sama lain,
atau boleh berlaku litar pintas oleh bahan konduktif seperti syiling atau kunci,
kerana ini boleh menyebabkan kecederaan peribadi atau kerosakan pada
peranti.

Jangan dedahkan bateri litium kepada suhu yang berada di luar julat suhu
yang dinyatakan pada bahagian depan IFU ini, kerana ini boleh menyebabkan
kecederaan peribadi atau kerosakan pada peranti.

Berhati-hati apabila menggantikan bateri. Pemasangan bateri yang tidak betul
boleh mengakibatkan keadaan berbahaya, seperti kepanasan melampau atau
kebakaran, yang boleh menyebabkan kecederaan diri atau kerosakan pada
peranti atau harta benda lain.

Jangan gunakan bateri yang bocor, kerana ini boleh menyebabkan kecederaan
peribadi atau kerosakan pada peranti.

Jangan masukkan mana-mana bahagian peranti atau aksesori ke dalam stoma
kerana perkara ini boleh menyebabkan kecederaan peribadi.

Jangan ubah suai peranti, kerana tindakan ini boleh menyebabkan kecederaan
peribadi atau kerosakan kepada peranti.

Penggunaan elektrolarinks berhampiran peralatan elektronik lain harus
dielakkan, kerana ia boleh menyebabkan masalah operasi. Jika perlu, pastikan
kedua-dua peranti berfungsi dengan normal.

Peralatan komunikasi RF (radio frekuensi) mudah alih, termasuk periferal
seperti kabel antena dan antena luaran, harus digunakan pada jarak tidak
kurang daripada 30 cm (12 in.) dari peranti, termasuk kabel yang ditentukan
oleh pengilang. Jika tidak, ia boleh menjejaskan prestasi peranti.
Penggunaan kabel selain daripada yang ditentukan atau disediakan bersama
peranti boleh mengakibatkan peningkatan pelepasan elektromagnet atau
penurunan imuniti elektromagnetik peralatan ini dan mengakibatkan operasi
yang tidak wajar.

Terdapat risiko tercekik disebabkan oleh kabel yang panjang. Jauhkan
daripada kanak-kanak dan haiwan peliharaan.

Peranti ini mengandungi bahagian kecil yang mungkin tertanggal dan
menimbulkan bahaya tercekik. Jauhkan daripada kanak-kanak kecil.

Jangan gunakan peranti antara orang. Ini boleh menyebabkan pencemaran
silang yang boleh membawa kepada jangkitan serius. Alat ini bertujuan untuk
kegunaan seorang pesakit sahaja.
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Peranti mengandungi magnet yang menghasilkan medan magnet dan
elektromagnet yang boleh mengganggu alat perentak jantung atau peranti
boleh implan lain serta prosedur atau rawatan tertentu. Kekalkan jarak
minimum 15 cm (6 in.) antara peranti dan mana-mana alat yang diimplan
secara perubatan. Rujuk doktor anda sebelum mana-mana prosedur atau
rawatan perubatan. Sekiranya terdapat gangguan antara peranti dan mana-
mana peranti yang diimplan secara perubatan disyaki, hentikan penggunaan
dan berbincang dengan doktor anda.

5. Langkah berjaga-jaga

Berhati-hati supaya tidak merosakkan pendawaian bateri semasa membuka/
menutup penutup bateri.

Kegagalan mematuhi arahan penyelenggaraan boleh mengakibatkan
kecederaan peribadi dan/atau kerosakan kepada peranti.

Jangan mengecas peranti daripada PC kerana ini boleh menyebabkan bateri
terlalu panas dan boleh mengakibatkan kecederaan diri dan/atau kerosakan
pada peranti.

Jangan sekali-kali menggunakan peranti yang rosak, diubah suai, atau diubah;
atau mengecas peranti yang rosak, diubah suai, atau diubah, kerana ini boleh
menyebabkan kecederaan peribadi dan/atau kerosakan pada peranti.

Peranti dan bateri mungkin menjadi hangat, sehingga 45 °C (113 °F), semasa
mengecas. Biarkan peranti menjadi sejuk sebelum digunakan.

Peranti boleh menjadi panas semasa digunakan. Ambil langkah berjaga-jaga
yang diperlukan apabila meletakkannya di leher anda untuk digunakan.
Peranti boleh pincang tugas atau berhenti berfungsi disebabkan oleh
gangguan medan elektromagnet daripada peranti lain.

Berhati-hati supaya tidak mengunyah atau menggigit tiub oral, kerana ini
boleh menyebabkan kerosakan pergigian.

Berhati-hati supaya tidak menjatuhkan peranti, kerana ini boleh menyebabkan
kerosakan pada peranti.

Kesan Sampingan

« Dengan penggunaan yang kerap, getaran yang dihasilkan oleh peranti boleh
dirasai sebagai tidak selesa oleh sesetengah pengguna.

¢ Peranti mungkin menyebabkan rasa usaha dan keletihan pada bahu/lengan,
terutamanya kepada individu dengan masalah bahu yang diketahui.

6. Cara Penggunaan

Nota: Sebelum digunakan, biarkan peranti mencapai suhu operasi (lihat Bahagian
10 Data Teknikal). Biarkan ia sejuk atau menjadi panas sehingga 2 jam selepas
pengangkutan atau selepas penyimpanan pada suhu tinggi atau rendah.
Simbol Tidak Standard (TTE/P)

Simbol | Label Simbol | Penempatan Simbol pada Peranti

"dl‘ll‘r Pic Di bawah roda pelarasan pic

\3))) Bercakap Di bawah butang kuasa

‘ ))) Kelantangan Di bawah roda pelarasan kelantangan

6.1 Hidupkan/Matikan Kuasa menggunakan butang kuasa
 Hidupkan dengan menekan butang kuasa (C).

» Matikan kuasa dengan melepaskan butang kuasa.

Nota: Untuk mengelakkan peranti dihidupkan dan menjadi panas semasa
pengangkutan dalam beg atau yang serupa, pusing roda pelarasan kelantangan
sepenuhnya ke bawah untuk mematikan kelantangan sebelum pengangkutan.
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6.2 Pelarasan Kelantangan dan Menghidupkan/Mematikan
Kuasa
1.Pusing roda pelarasan kelantangan (D)

« sepenuhnya ke bawah untuk mematikan kelantangan dan kuasa.

« ke atas untuk menghidupkan peranti dan melaraskan kelantangan.
Butang kuasa juga boleh digunakan untuk kawalan pic dengan menekan butang
dengan kuat untuk pic yang lebih tinggi dan ringan untuk pic yang lebih rendah.
6.3 Melaraskan Pic

1.Putar roda pelarasan pic ibu jari (K) untuk menyesuaikan pic.

2.Tekan dan tahan butang kuasa (C) semasa membuat pelarasan pertama anda
untuk mendengar perbezaan. Putar roda pelarasan ke atas untuk pic yang
lebih tinggi dan ke bawah untuk pic yang lebih rendah.

Jika anda menggunakan roda pelarasan nada (K) tanpa menekan butang kuasa (C),

nada masih akan berubah tanpa anda dapat mendengarnya.

6.4 Menetapkan Mod (TTE/P)

1.Untuk menukar mod, mula-mula tanggalkan penutup bateri, kemudian tekan
kedua-dua butang mod (M) dan butang kuasa (C).

Mod bertukar serta-merta, tetapi jika anda terus menekan butang kuasa, peranti akan

berbunyi bip untuk menunjukkan tetapan mod yang baru. Bilangan bunyi bip dan

nada bip menunjukkan mod yang sedang digunakan.

Provox TruTone Emote (TTE) mempunyai enam mod (1-6).

Provox TruTone Plus (TTP) mempunyai dua mod (1-2).

Mod 1-4: Empat julat pratetap

Mod 1 Hampir monoton 1 bunyi bip
Mod 2 Variasi pic rendah (julat 1/2 oktaf) 2 bunyi bip
Mod 3 Variasi pic sederhana 3 bunyi bip
Mod 4 Variasi pic tinggi (julat 2 oktaf) 4 bunyi bip

Mod 5-6 (TTE):

Mod Kelantangan membolehkan anda mengawal kelantangan dengan butang
kuasa (C) dan bukannya pic. Ini adalah untuk orang yang tidak menggunakan
kawalan pic, dan ia membolehkan kawalan kelantangan tanpa menggerakkan roda
pelarasan. Sentuhan yang sangat ringan membolehkan anda bercakap dengan 'suara
bisikan', manakala menekan dengan kuat mengeluarkan bunyi pada kelantangan
penuh. Roda pelarasan kelantangan masih mengehadkan kelantangan maksimum
anda. Menukar kepada mod ini menghasilkan bunyi ‘whoop’ (dengan nada yang
semakin meningkat), bukannya bunyi bip yang stabil.

Mod 5 | Kepekaan Rendah—kelantangan penuh memerlukan | 2‘whoops’
lebih banyak tekanan.

Mod 6 | Kepekaan Tinggi—kelantangan penuh memerlukan 3'whoop’
tekanan yang kurang.

6.5 Memilih Kepala Bunyi

Jika anda mempunyai tisu leher yang keras atau berada dalam persekitaran yang
bising, kepala bunyi kelabu boleh digunakan kerana bunyinya yang lebih tajam
(iaitu pic yang lebih tinggi) (lihat Bahagian 7.2 Menggantikan Kepala Bunyi).

6.6 Menggunakan Penjarak Kepala Bunyi (TTE/P)

Jika anda kerap menggunakan pic lebih tinggi dan lebih suka kualiti tonal tanpa
spacer kepala bunyi, anda boleh mengeluarkannya (lihat Bahagian 7.3 Menambah/
Mengeluarkan Spacer Kepala Bunyi).
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6.7 Mengecas Bateri (TTE/P)

1.Tarik penutup habuk USB (U) keluar dari hujung atas.

2.Masukkan kabel mikro-USB ke dalam bicu pengecas USB (V) menggunakan
palam pengecasan dinding yang diluluskan* (tidak termasuk).

3.Pastikan lampu penunjuk LED (L) menyala.

4.Cabut palam peranti apabila pengecasan selesai untuk menjimatkan kuasa.
Gunakan sehingga kelantangan mula berkurang, iaitu apabila telah susut
sebanyak 80%.

*Sumber Kuasa Terhad (LPS) diluluskan mengikut IEC 60950-1 atau IEC 62368-1

Lampu Penunjuk LED (TTE/P)

Bateri lemah: Lampu penunjuk LED (L) menyala apabila anda menekan

butang kuasa, memberi isyarat bahawa ia menghampiri waktu pengecasan.

‘ Mengecas—Lampu berterusan ‘
\ Pengecasan selesai—Lampu berkelip-kelip \

6.8 Meletakkan Elektrolarinks pada Leher

1. Letakkan kepala bunyi (A) pada leher anda dan tekan butang kuasa (C). Jangan
masukkan mana-mana bahagian peranti atau aksesori ke dalam stoma.

2.Pastikan seluruh kepala bunyi bersentuhan dengan kulit leher anda, jika tidak,
bunyi akan keluar dan membuat bising, menjadikannya sukar untuk orang lain
memahami anda.

3. Gerakkan bibir, mulut, rahang, dan lidah seperti anda bercakap secara normal (iaitu
bercakap dengan jelas). Tekan butang untuk memulakan bunyi, mula bercakap dengan
jelas, dan kemudian lepaskan butang pada akhir frasa. Bernafas dengan tenang dan
seperti biasa—jangan paksa udara keluar.

4.Cuba posisi yang berbeza sehingga anda menemui "titik manis" anda (iaitu titik di
leher anda di mana suara itu kedengaran paling baik). Perhatikan bahawa walaupun
perubahan kedudukan sebanyak 3 mm (1/8 in.) boleh memberi kesan yang besar
pada kelantangan bunyi.

Jika anda tidak dapat mencapai penghantaran bunyi melalui Ieher anda atau tidak dapat

meletakkan peranti pada leher anda atas sebab perubatan, cuba letakkan di pipi atau

gunakan penyesuai mulut (lihat Seksyen 7.4 Memasang/Menggunakan Penyesuai/Tiub

Mulut Pilihan). Menyesuaikan pic asas ke atas atau ke bawah mungkin menghasilkan

suara yang lebih baik. Pic pertengahan lebih mudah didengar oleh kebanyakan orang.

6.9 Penyesuai Mulut Pilihan dan Tiub Mulut

Jika kedudukan leher tidak sesuai dengan anda disebabkan oleh leher yang lembut
atau bunyi berdengung yang berlebihan, anda boleh menggunakan penyesuai oral
(lihat Seksyen 7.4 Memasang/Menggunakan Penyesuai/Tiub Mulut).

6.10 Garis Panduan untuk Penggunaan Demonstrasi

(Sah untuk Profesional Penjagaan Kesihatan)

Amaran: Penyesuai mulut, tiub mulut, dan kepala bunyi adalah untuk kegunaan
seorang pesakit sahaja dan tidak boleh digunakan semula oleh pesakit lain.
Langkah berjaga-jaga: Selenggara peranti selepas setiap penggunaan pesakit
dan demonstrasi mengikut arahan penyelenggaraan.

* Penggunaan demonstrasi bertujuan untuk menentukan kesesuaian pesakit untuk
peranti tersebut.

Pengguna hendaklah membersihkan dan membasmi kuman tangan mereka dengan
isopropil alkohol (IPA) atau dengan pembasmi kuman lain yang sesuai, atau memakai
sarung tangan.

Kepala bunyi, termasuk butang bunyi dan gelang buih, hendaklah digantikan dan
dibuang antara setiap pesakit (lihat Seksyen 7.2 Menggantikan Kepala Bunyi).
Peranti mesti dibersihkan sebelum dan selepas setiap pesakit (lihat Seksyen 7.1
Menyelenggara Peranti).
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7. Penyelenggaraan dan Penggantian Alat Ganti

7.1 Penyelenggaraan Peranti

Pengguna bertanggungjawab terhadap tugas penyelenggaraan. Lakukan

penyelenggaraan selepas setiap kali penggunaan.

1. Lap peranti dengan kain yang bersih dan kering, atau jika perlu, kain yang sedikit
lembap (tidak menitis basah) (lihat Rajah 2). Gunakan air dengan sabun lembut
atau alkohol isopropil 50%—75%.

Langkah berjaga-jaga:

* Biarkan peranti kering sebelum digunakan.

* Berhati-hati supaya tidak memasukkan lembapan ke dalam peranti.

+ Jangan gunakan pembersih elektrik atau penyembur.

7.2 Menggantikan Kepala Bunyi
Hubungi wakil tempatan anda untuk penggantian kepala bunyi.

1.Lap peranti (lihat Bahagian 7.1 Penyelenggaraan Peranti). Pastikan anda
menggunakan tekanan ringan dan mengelap butang kuasa dengan gerakan
membulat atau memutar. Selepas mengelap badan, lap penutup kepala bunyi.
Berhati-hati agar tidak mengenakan tekanan berlebihan yang boleh menyebabkan
butang bunyi di bahagian atas tercabut.

2.Tanggalkan kepala bunyi (A) dan keluarkannya (lihat Rajah 2).
Nota: Pastikan anda tidak menekan butang bunyi semasa mengendalikan
penutup kepala bunyi kerana ini boleh menyebabkan butang dan cincin buih
ditekan masuk.

Pastikan penjarak kepala bunyi (B) tidak patah atau hilang. Gantikannya,
jika perlu, sebelum memasang kepala bunyi yang baharu (lihat Bahagian 7.3
Menambah/Membuang Penjarak Kepala Bunyi).

3.Pasang kepala bunyi baru.

Awas: Jangan keluarkan diafragma silikon di bawah bunyi utama. Diafragma silikon

harus dikekalkan dalam alur pada batang gegelung/penggerak (lihat Gambar 3.1).

Awas: Jangan memutar gegelung/penggerak. Wayar hendaklah berputar dengan
lancar di sekitar gegelung/penggerak (lihat Rajah 3.2).

7.3 Memasang/Mengeluarkan Penjarak Kepala Bunyi
1. Tanggalkan kepala bunyi (lihat Rajah 4).
2.Masukkan/tanggalkan penjarak.

3.Pasang bunyi utama kembali.

4.Uji peranti itu, dengar kualiti nada. Jika anda lebih suka sifat nada tanpa penjarak,
pastikan anda menyimpan penjarak di tempat yang selamat, seperti di dalam
kotak di mana peranti anda disertakan.

7.4 Memasang/Menggunakan Penyesuai/Tiub Mulut

1.Masukkan tiub mulut (T) ke dalam bahagian atas penyesuai mulut (J).

Awas: Jangan masukkan tiub mulut melebihi batas. Pastikan tiub tidak terjulur
ke kawasan penutup (lihat Rajah 3.1).

2.Letakkan penyesuai mulut di atas kepala bunyi (A).
Awas: Jangan memutarnya (lihat Gambar 3.2).

3.Letakkan tiub mulut ke dalam mulut, di sudut mulut.

4. Aktifkan elektrolarinks. Bercakap di sekeliling tiub mulut.
7.5 Menukar Bateri

Sah untuk STP

Gunakan dua sel AA boleh cas semula Nickel Metal Hydride (NIMH) 1.5 V.
1.Pasang bateri (F) dengan mengikuti anak panah yang terletak di dalam STP.

279



Sah untuk TTE/P

Gunakan hanya bateri Li-Ion yang diluluskan. Hubungi pengedar untuk
mendapatkan maklumat lanjut.

1.Pasang bateri (N). Ia hanya boleh dimuatkan dengan satu cara. Tab penjajaran
penyambung bateri (H) menghala ke atas, dengan wayar merah di sebelah kanan.

8. Panduan Penyelesaian Masalah

8.1 Tiada Kebolehfahaman yang Memuaskan Semasa

Penggunaan Telefon

« Letakkan mikrofon telefon sejajar dengan hidung, bukannya di bawah mulut.
Ini akan menjauhkan mikrofon daripada bunyi stoma dan elektrolarinks.

« Kurangkan kelantangan elektrolarinks supaya tahap kelantangan seberapa
senyap yang boleh, sambil masih menghasilkan nada.

8.2 Peranti‘Mati; ‘Rosak; atau‘Berhenti Berfungsi’

Pastikan roda pelarasan kelantangan (D) tidak diputar sepenuhnya ke bawah
(peranti dimatikan). Putar roda pelarasan kelantangan (D) sepenuhnya ke
bawah sehingga tutup.

Tekan butang kuasa (C) dengan lembut dan tingkatkan tekanan. Jika peranti
diaktifkan dan dinyahaktifkan dalam proses, peranti perlu dihantar untuk
digantikan (lihat Seksyen 9 Perkhidmatan dan Bantuan).

Jika LED menyala setiap kali butang kuasa (C) ditekan, bateri peranti lemah
dan perlu dicas (sah untuk TTE/P).

Tanggalkan penutup bateri dan tekan penyambung kabel bateri (H) lebih dalam
ke dalam bekas.

8.3 Lampu Penunjuk LED Tidak Menyala Semasa Mengecas

« Uji soket kuasa dengan lampu.

« Pastikan kabel micro-USB dipasang sepenuhnya pada bekalan kuasa dan peranti.
« Cuba gunakan kabel USB mikro yang berbeza.

« Cuba bekalan kuasa yang lain (saluran keluar kuasa USB).

« Uji pengecas dan kabel pada telefon bimbit atau peranti lain.

Sah untuk STP

« Pastikan bateri boleh dicas semula. Peranti tidak mengecas bateri yang tidak
boleh dicas semula.

« Pastikan bateri dimasukkan dengan betul. Periksa untuk memastikan bateri
mempunyai orientasi yang betul dengan bateri + menghadap ke peranti +.

8.4 Peranti ‘Berdengung terlalu banyak; ‘Bunyi pelik;
‘Terdengar perlahan; atau‘Tidak jelas’

Pastikan kepala bunyi (A) bersentuhan sepenuhnya dengan kulit pada leher.
Cuba lokasi berbeza di leher (lihat Bahagian 6.8 Meletakkan Elektrolarinks
di Leher).

Kurangkan kelantangan (D).

Laraskan pic (K).

Gunakan penyesuai oral (lihat Bahagian 7.4 Memasang/Menggunakan
Penyesuai Oral/Tiub).

Periksa penutup. Jika butang bunyi kelihatan longgar atau telah beralih sedikit,
atau jika gelang buih kelihatan rosak, peranti mungkin memerlukan gelang
buih yang baharu.

Tanggalkan bunyi utama (A) dan lihat bahagian dalam.

Adakah terdapat kepingan getah kecil yang dilekatkan di tempatnya di tengah-
tengah kepala bunyi (A)? Jika tidak, peranti memerlukan butang bunyi gantian
(lihat Bahagian 9 Perkhidmatan dan Bantuan).

Pastikan diafragma terpasang pada batang gegelung. Pastikan gegelung melantun
bebas apabila disentuh dan tidak mempunyai rasa berpasir (lihat Gambar 5).
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Sah untuk TTE/P

Cuba kepala bunyi pilihan ekstra tajam (lihat Seksyen 7.2 Penggantian Kepala
Bunyi).

8.5 ‘Kepala bunyi (A) telah tercabut’ atau‘butang bunyi telah
ditolak keluar dari penutup’

Semak jika gelang buih itu rosak. Jika gelang buih tidak rosak, gelang buih asal
boleh digunakan semula dan dipasang semula. Jika ia rosak, ia mesti diganti.
Sah untuk TTE/P

Kepekaan sensor butang mungkin terlalu sensitif. Cuba MOD yang berbeza,
biasanya mod yang lebih rendah.

8.6 Butang ‘Sticks’
* Baca arahan pembersihan am (lihat Bahagian 7.1 Penyelenggaraan Peranti).
* Gunakan putik kapas atau kapas dengan sedikit alkohol yang disyorkan untuk

membersihkan sekitar butang kuasa sebanyak 5-6 kali, kemudian tekan butang
kuasa 5-6 kali.

* Beralih antara menekan dan membersihkan sekitar butang kuasa dengan putik
kapas atau kapas. Teruskan sehingga ia tidak lagi melekat.

» Gunakan sekeping kertas yang lebih tebal untuk mengeluarkan serpihan yang
tersangkut pada takuk di sekeliling butang kuasa.

8.7 Nada Tidak Stabil (TTE/P)

Cuba mod dengan kepekaan yang lebih rendah (lihat Bahagian 6.4
Menetapkan Mod).

8.8 Kelantangan Tidak Stabil (TTE/P)
Cuba mod yang bukan mod kelantangan (lihat Seksyen 6.4 Menetapkan Mod).

8.9 Peranti Menyebabkan Gangguan kepada Penerimaan

Radio atau TV

» Mengorientasi semula atau menempatkan semula antena penerima.

* Tingkatkan jarak antara peralatan dan penerima.

» Sambungkan peralatan ke salur keluar pada litar yang berlainan daripada yang
disambungkan kepada penerima.

* Rujuk penjual atau juruteknik radio/TV yang berpengalaman untuk mendapatkan
bantuan.

9. Perkhidmatan dan Bantuan

Elektrolarinks tidak mengandungi bahagian yang boleh diservis selain yang boleh
ditanggalkan oleh pesakit. Bahagian servis termasuk bateri, kepala bunyi, penyekat
kepala bunyi, gelang buih, penyesuai oral, dan tiub oral. Hubungi wakil tempatan
anda untuk mendapatkan bantuan dalam penggunaan atau penyelenggaraan alat
elektrolarinks anda dan untuk memesan bahagian yang tersedia.

10. Data Teknikal

Perihalan Spesifikasi
Suhu pengendalian 5°C hingga 40 °C (41 °F hingga 104 °F) (sah untuk
(untuk mengekalkan TTE/P)
hayat bateri yang 5°Chingga 25 °C (41 °F hingga 77 °F) (sah untuk STP)
optimum)
Suhu penyimpanan -25 °C hingga 70 °C (-13 °F hingga 158 °F) (sah untuk
dan pengangkutan TTE/P)
-20 °C hingga 25 °C (-4 °F hingga 77 °F) (sah untuk
STP)




Perihalan

Spesifikasi

Kelembapan operasi
(untuk mengekalkan
hayat bateri optimum)

15%-90% kelembapan relatif
700 hPa hingga 1060 hPa

Kelembapan
penyimpanan

0%-45% kelembapan relatif

Tempoh jangka hayat
dijangka

3 tahun

Bahagian yang
digunakan

Bahagian Terap Jenis BF, kepala bunyi

Mod pengendalian

TTE/P: Kitaran kerja 50%. Sebagai contoh, peranti
beroperasi dengan masa ON 1 minit diikuti dengan
masa OFF 1 minit. Sila ambil perhatian bahawa
masa ON yang lebih pendek akan memerlukan
masa OFF yang secara berpadanan lebih pendek.

STP: Pengaktifan selama 30 minit dalam tempoh
24 jam

Sumber kuasa

Dikuasakan secara dalaman

Dimensi Provox SolaTone Plus 118 mm (4.6 in.)
Provox TruTone Emote 113 mm (4.5 inci)
Provox TruTone Plus 113 mm (4.5 inci)
Berat Provox SolaTone Plus 130 g (0.29 Ib) Provox TruTone

Emote 130 g (0.29 Ib) Provox TruTone Plus 131 g
(0.29 Ib)

Pengelasan IP

IP22* (sah untuk TTE/P)

Spesifikasi pengecasan

5V, 750 mA minimum (atau minimum 0.75 A)**
maksimum 100 VA

*Peranti telah diuji dan tetap sel dan selep

wjian. Walau

bagaimanapun, peranti mungkin tidak dapat digunakan buat sementara waktu atau
mungkin mengalami kerosakan kekal.

** Diluluskan Sumber Kuasa Terhad (LPS) mengikut IEC 60950-1 atau IEC 62368-1

Pelepasan Elektromagnetik

Ujian Emisi Pematuhan | Persekitaran Elektromagnetik
Sistem menggunakan tenaga RF
hanya untuk fungsi dalamannya.

Pelepasan RF Oleh itu, pelepasan RF adalah

CISPR 11 ’ Kumpulan 1 | rendah dan tidak mungkin
menyebabkan sebarang
gangguan dalam peralatan
elektronik berdekatan.

Sistem ini sesuai untuk

Evleslg;;af?n RE, Kelas B digunakan di semua lokasi
termasuk yang diperuntukkan
untuk persekitaran kediaman

Pelepasan harmonik, Kelas A dan yang disambungkan

IEC 61000-3-2 terus ke rangkaian bekalan
kuasa voltan rendah yang

Turun naik voltan/ membekalkan bangunan

pancaran kilauan, Mematuhi yang digunakan untuk tujuan

IEC 61000-3-3 domestik.

Nota: Pengujian pelepasan termasuk penggunaan palam pengecasan dinding

yang telah diluluskan.
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Kekebalan Elektromagnetik (TTE/P)

elektrostatik

Ujian Imuniti IEC 60601-1-2 Tahap Pematuhan
Tahap Ujian
Pelepasan +8 kV sentuhan +4 kV, £8 kV sentuhan

transien pantas
elektrik

port kuasa 100 kHz
frekuensi ulang

(ESD) +2kV, +2kV,
a4 +4kV, +4kV,
IEC 61000-4-2 18KV 18KV
+15kV udara +15kV udara
(lihat juga Gangguan
Elektromagnetik)
Lonjakan/ +2kVa.c. +2 kV a.c. port kuasa 100 kHz

frekuensi ulang

IEC 61000-4-11

0% U,
1 kitaran pada 0°

70% U,
25 kitaran pada 0°

0% U,
250 kitaran pada 0°

IEC 61000-4-4

Lonjakan +0.5kV, +0.5kV,

IEC 61000-4-5 +1 kV baris-ke-baris +1 kV baris-ke-baris
Penurunan 0% U,, 0.5 kitaran pada 0°, | 0% U,, 0.5 kitaran pada 0°,
voltan dan 45°,90°,135°,180°, 225°, 45°,90°,135°,180°, 225°,
gangguan 270°,315° 270°,315°

0% U,
1 kitaran pada 0°

70% U,
25 kitaran pada 0°

0% U,
250 kitaran pada 0°

Frekuensi kuasa
(50/60 Hz)
medan magnet

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Medan magnet
berdekatan

IEC 61000-4-39

8 A/m, CW pada 30 kHz

65 A/m, DC 50% pada
134.2 kHz

7.5 A/m, DC 50% pada
13.56 MHz

8 A/m, CW pada 30 kHz

65 A/m, DC 50% pada
134.2 kHz

7.5 A/m, DC 50% pada
13.56 MHz

Nota: U, ialah voltan utama a.c. sebelum penerapan tahap ujian.
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Ujian Imuniti

Tahap ujian
IEC 60601-1-2

Tahap Pematuhan

Menjalankan RF
IEC 61000-4-6

Isyarat RF
IEC 61000-4-3

Medan kedekatan
daripada port
komunikasi tanpa
wayar RF

IEC 61000-4-3

3Vrms dan 6 Vrms
dalam jalur ISM dan
jalur radio amatur

150 kHz hingga 80 MHz
80% AM, 1kHz sinus

10V/m
80 MHz hingga 2.7 GHz
80% AM, 1kHz sine

27 V/m, PM 18 Hz pada
385 MHz

28V/m, PM 18 Hz pada
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz pada
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz pada
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m, PM 217 Hz pada
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m, PM 217 Hz pada
2450 MHz

9V/m, PM 217 Hz pada
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

3Vrms dan 6 Vrms
dalam jalur ISM dan
jalur radio amatur

150 kHz hingga 80 MHz
80% AM, 1kHz sinus

10V/m
80 MHz hingga 2.7 GHz
80% AM, 1kHz sine

27V/m, PM 18 Hz pada
385 MHz

28V/m, PM 18 Hz pada
450 MHz

9V/m, PM 217 Hz pada
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz pada
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m, PM 217 Hz pada
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m, PM 217 Hz pada
2450 MHz

9V/m, PM 217 Hz pada
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

Nota: Ujian imuniti termasuk penggunaan palam pengecas yang telah diluluskan.

Gangguan Elektromagnetik

Semasa terdedah kepada pelepasan elektrostatis (ESD), bateri mungkin perlu
dikeluarkan dan dipasang semula untuk memulihkan operasi biasa.

11. Pelupusan
Sentiasa patuhi amalan perubatan dan keperluan kebangsaan berkenaan biobahaya
apabila melupuskan alat perubatan yang telah digunakan.

12. Pelaporan Insiden

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan
dengan alat ini hendaklah dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa
tempatan bagi negara tempat pengguna dan/atau pesakit itu berada.

13. Pematuhan
Peranti diuji dan mematuhi IEC 60601-1-2 dengan tahap ujian yang diterapkan
untuk persekitaran domestik (sah untuk TTE/P).
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FFLaVDIVARSOv—FHIVRAY RESHLLEIL (&

7av712 THOYRAY RO #8BLTIEIW) o

85 MUY EAYER (A) Ponfcr . Fhld YUY FR

Aobhx vy ThoBLESI NI

Ta—L)YTHHEBLTOWAWAEF I v I LTIV, BIELT

WRWERIE. TDT7+—L) VI ZBFAL TREBDIHAIITS C

EHTEET, BELTVIEAIITMARETT,

TTE/PDISE

RE I —DRENSTEZAMENADHD £, HIOE—F (BF

IFEDEREDE—R) ZE LTI,

8.6 K> D TRED(FSE,

« —RPEEEFIBICR > TSIV (o> av7] TEBOXYTF
VA EBRLTLETWY) §

CHRIN TV 7L - ZBICPEFFEE. BRAZVOADE
S~6ERVWTEFNWI LR, BRRZ D E5~6EIR LTI,
s BREAZVOADZBEETEINWIIT2EMEL. BRAZ > ZHTEE
CERBIITVWET, REZVOMDEEINRARZETHRITTIIZIL,

s BERZVOADOYIDREIFHICEE o/-IIZWOBRICIE. B
DHOMEFRAL TLEIT W,

8.7 k=Y BFEE (TTE/P)

SORBREDBEVE—REHLTHTLLETWY (B> 3>64 TE—R

DFREI EBRLTLEIW) o

8.8 EENARRE (TTE/P)

BEE—RFMUADE—REHLTLETY (EI>a>v64 TE—RD

BREI EBRLTLLESIW) &

SOEBNSUARTLEDZREBICTFHEZFISFEIT

c BETUTTOEIPHRESBFAEEELTLIZTL,

o REBEZEMOBERMZAIF T IV,
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s FEEIEFRINTVRERCIEHOEROI> Y MCEAEER
LTIV,

o REEEIIBRREBAL SO A/TLEORMEICEEEE T,

9. Y —EXELUXIE

AEBICIE. BEICKDEODN LATREARISEUNI. BEDRERIBSRIE

HOFHA, T—EXBRICIE. Ny TU— YOV RAY R oY

RAY RZR—=Y— TA—LDU>VY, ART7HETE2, OBEFa2—H

EENET, ERRAATIHEEOFERAECX VY TF VR, BRDIEXIC

D2WTIE. REDOREBEICEMVAEHDE LIV,

10. HfFTF—42

EH g
BERE 5°C~40°C (41°F~104°F) (TTE/PDIHE)
(INyF)—F%k | 5°C~25°C (41°F~77°F) (STPOIBA)

RBICHRDT=®)

RESLUVEXRE | -25°C~70°C (-13°F~158°F) (TTE/PDIHE)
-20°C~25°C (-4°F~77°F) (STPDIHE)

BIFRE AEXTEE15%~90%

(N F1)—F@% | 700 hPa~1060 hPa

RBICIRDT=)

RERE FERHRE0%~45%

1R F 34

EEHONE BERLEEH. UV KAYE

B}ERE TTE/P I Ta—T 1 ¥+ TIL50%. FIZIE. ¥B
137 > DEAEA I DR L e RICE T ORI A
1R TEMELE S, 7 VOHMERELLY
3. TNICHLTAT7OBHEGEL TI3H4E
HH3RICTEELLIZIL,
STP : 24K D 5 530 DIEE

ER HERER

JiE (BY) Provox SolaTone Plus 118 mm (4.6 in.)
Provox TruTone Emote 113 mm (4.5 in.)
Provox TruTone Plus 113 mm (4.5 in.)

B8 Provox SolaTone Plus 130 g (0.29 Ib)
Provox TruTone Emote 130 g (0.29 Ib)
Provox TruTone Plus 131 g (0.29 Ib)

P48 1P22* (TTE/PDIHE)

RET T DL 5V. 750 mALE (F7zid0.75 AL L) **
RA100 VA

*C DREIGFARDER, SARPELVABRROLETHBCEDEEINTVE
Io 1/EL REIF—BFHYICIRIETREICH 072D [BRABIGIEEZZIF DTS

RN BD £ T

** ERALEAIEC 60950-1 F 7= IXIEC 62368-11ICEHL L 7= FRE BESBRAETE (LPS)
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B

&}, IEC 61000-3-3

- |
L EEERY: 792 ERIEE
S RFLIFRFIRILF—%
RERSHEIC DA ER L £7.
RFAET 2= L= > T, ZORFESTHE
CISPR 11 <. B OBFHIRICT
B FHC TR
WT9,
Rr, 5528 | COLRFLE. BEBEIC
1 BLTERESN TV B
. %, REAICEAINZEY
BRI p5an | CENEHET FEBETR
IEC61000-3-2 BICEEEGRINTLB5mH
— : EEB0. TRTOEFRTORE
BEZD/ 7N | o FELT ST

R I ETEBRICIE. ARICES I REEARE /ST 0FERAMNEENE

o
ERHME (TTE/P)

i S BR IEC 60601-1-2 AV T SAT VAL
ERL NI
B EXUNE(ESD) +8 kv +4 KV, +8 kViEfR
IEC 61000-4-2
2 kV, +2 kVs
+4 KV, +4 KV,
+8 kV. +8 kV.
15 kv +15kVERH
(BHTFHHER)
BRMT7Xb~ | 22KV HRBRER—+ +2 kV RERAR— b~
SyTTbh/ 100 kHz #2 DR L EEER | 100 kHz # D iR L AEE
N—Z b+
IEC 61000-4-4
T- +0.5 kV+ +0.5 kV.
IEC 61000-4-5 +1kV Z1 /™ +1kV 71 R
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[fET=t

IEC 60601-1-2
HBRL AL

AV TSATVALANI

BETrvTEL
UBE
IEC 61000-4-11

0% U« 0°0 45°0 90°
135°% 180° 225°
270° 315°TO5H 1)L

0% U,. 0° 45° 90°
135°% 180° 225°%
270°, 315°TO5H 1)L

0% U 0% U
oTIHT1 oL ocTIH 1oL
70% U_ 70% U,
0°T255TF 10l 0°T255F17)L
0% U 0% U
0° 2501 2L 0°T250 17 )L
EIRE R 30 A/m 30 A/m
(50/60 Hz)
R
IEC 61000-4-8
bli ;3570 30 kHz T8 A/m. CW 30kHz T8A/m. CW

IEC 61000-4-39

134.2 kHzT65 A/m.
DC 50%

13.56 MHzC7.5 A/m.
DC 50%

134.2 kHz'C65 A/m.
DC 50%

13.56 MHzCT7.5 A/m.
DC 50%

HFE U BARLANVERFORREREETY,
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it Bk IEC 60601-1-25EERL AL | AV FSA TV RALAIL
1 MRF ISMB KUV TIF2T7E | ISMBLUVTPIF2T7E
IEC 61000-4-6 NV RT3 VimsB & | #B/NY RT3 Vims$H &
U6 Vrms 0’6 Vrms
150 kHz~80 MHz 80% 150 kHz~80 MHz 80%
AM. TkHzH 1 Vil AM. TkHzY 1 Vil
TRETERF
IEC 61000-4-3 10V/m 10V/m
80 MHz~2.7 GHz 80 MHz~2.7 GHz
. 80% AM. TkHztF - Vil | 80% AM. TkHzH 1 Vif
RFEIBER — b ' ’
NS DITEET 1 = | 385 MHz T, 27 V/me 385 MHZz T\ 27 V/m.
VK PM 18 Hz PM 18 Hz
IEC 61000-4-3
450 MHzT. 28V/m. 450 MHzT. 28 V/m.
PM 18 Hz PM 18 Hz
710 MHz. 745 MHz. 710 MHz. 745 MHz.
780 MHz T\ 9V/m. 780 MHz T\ 9V/m.
PM 217 Hz PM 217 Hz
810 MHz. 70 MHz. 810 MHz. 70 MHz.
930 MHz T+ 28 V/m. 930 MHzT. 28 V/m.
PM 18 Hz PM 18 Hz
1720 MHz. 1845 MHz. 1720 MHz. 1845 MHz.
1970 MHz G\ 28 V/m. 1970 MHz T, 28 V/m.
PM 217 Hz PM 217 Hz
2450 MHz . 28V/m. 2450 MHz T, 28 V/m.
PM 217 Hz PM 217 Hz
5240 MHz. 5500 MHz. 5240 MHz. 5500 MHz.
5785 MHzT. 9V/m. 5785 MHz T, 9 V/m.
PM 217 Hz PM 217 Hz
JERE  MERRICIE. ARICESIZEREARE S/ 0FEALEENATY
7,
BHF5

BHME (ESD) ICI53Nf

e ERSEEzRESESICIE.

Ny TN—ZWoTcARDALIRICD FHITETHBENEL B35S

BHOHET,

1. BESE

FRBEADAEBERET BT, BTNAAN\F—RICETIEREN
BERELUVBEAKTED SNIBEEICH > TITo TSI L,

12. 1270 FORSE

BRICEEL TRELELEARERIITAT, FRAEE LW/ EIFE
EHVBELTVIEDHEEES LVERYBICHREINETOT,
CTAELLIETL,

13. AV TS3A4T7 VR

AEBIF. [EC60601-1-2 (ICHEH L. BERORBEICTHERAINTLSLA
LTHBRINTED. TOLANLICEEGLTVWET (TTEPDIBA)

297



RT=4 ool
n__ﬂ.__._OT ®0%

70 UFKO=0
mm___.w,_ | PraiRe

fol1'% NiNis MH
A.ﬂﬂ oIl
v RI<k ROZToT

GjoRT
<K
e
<0
T

oI or el

K INO| TS
0okl 0| <00k

m__A__ml__mMN.mm
S50 k]
T <

[3
3
ol

T - or
g TR
=<4 ol <

SRl
Dt _goX
Et{orRroF
T<075%10010
OO RTRM

B grimi)

, IF
9Ix|H

MHH
O &|

Insﬂt_{ucti ons for Use
O]
=

2
o
k=l
&
ES
g
t

SEITT L
OFRI oS 5i< 3
b 17 LI._un.uu.W_-ﬂﬂo.u
< = X

ofo-Mpy H0B 0
ool N — =
_A....Aﬂ_.o_.r ol X0
MO0k & S0 5 6o

B prul X 51%0=<
010.113r S grotu
R s UK
.A. RO R UMk KO
'S RORONIBITHN S

en oIk

B0
ok

had
KO

™
a
wi
= =
o T =
@ E s =
o Ul =) m
S| % <l | i =
m_uM_.__._ ul MHW/MHM%EH
= | | OH B RV W8 = = '
op | T | X | KO ul KT || S || e
= | & or | = O WD |D|N(o|D|g
=S| N0 | IH | =< WmF F|IHSF S
oty F o Olw|T|=s|4| 2=
ul
3 o0 | _
o =3 o
o T N = |o
2 21« = = |E
Qo wl| o S 0 x -
E|&| 5|2 = Eolw
zlele g RIREE =
S|o|o|® = Y|z Y
SHEE W g $as < E
FlFE|lF|a SEERRR =] | &lE
5|55 38 2| S |EH g QIS
S| > 3| > B1._anc_=._E &0 = m
01 81 2o]8 2 |4 | uy| =T | o
El&|&|& || T S|4 OL{=H ;u_xamﬂ
o0 |uF |0y | T| g0 |uIBX || | |UF| KB
o = oS |m| 2| % ohul|em|® TR0 |R U e
Wole | ET e NI <F || W F|tg /03
EIEIE|E <N S < | XF| = R
FlRIF| 2 g R T < g | < (Y| Y] =|¥|=|5

298



IR = MR W I W R S+ R T W TNE R0l o o B oTeT
K & RooW < K T < ooy AT RN S o Bm IS ororon
#owolg s T oM RO oB Wo HROK g 2 N0 DEEN KU 4 0 ®ol Mig=o
R W E R Km0 2 .a_.ﬂ OF sz B oo W UR TSH ORK o I DH RElgo<
o = W S o TH- N 5 — =
o HEg s o 1 DiTam po P o o M0 LS mu omoop Ty uMESnm
= o Oh < 0 o = |
K 2 X0 5w &7 B30 oz %o DR G0y R 3 S Hl— Eqomd
I+ oK o ._N_.m_m o LI wonzAA_u%m mqu >0 m_m M_._ il ur_nmﬁ %ow ._._.._.H.u_ K oW Hz ca_“_m_.“_
o < I N DX oipest 0 o Tk AR R BRE ) B mress
O = - B o= B Zogpd BE o of ¥ IR pgH <mu F ) oolgp HE 0
K LU E o & F T I« o Y| 5 X bm 5 o o3 = R
ol N g w o = SOk orr © o 2 ok IR BE55 ono 3 =< - 4SS
= T X - RUIFm PR =% X X L S fol35 ot = o RO
~ ®RaR W owoog I ers iR Hol J T Ry Hpot = S <+ mm _____.u_._h_ﬁ.r z0
ThnE Mooy WA el 5 5o fb PE SF @ oo w0 Ty
BOgRTEo B S koo mCoduT kM o - MoomEE R o3 @ BD gl
i U A I T R I - R T
8 <o bl = HS S . = RORO  ROINF|  xpnd T i 20 M
— mX oo Moo= ot RIS o1 3 W 5Nt B T RO R
Koy .rMoMlA.r. S ol A< E ok EF% A S o Ro 3o 0O I oo o IWRLR
i} m|d_| TR ] ol =5 nluM_ <+ m.___..__.._AIN.mAdl._ o of < ~ ...A:.__now_ KFRY  Kxo M_M w070 onxono
g ON S 6T N X H0o o3l =~ —= ~ 1 W 03 T i = o_
¥ BRMZL T g oo B LER_F F4Jd W owa ubEm w2 O FROT GRIeT
w ooy Ew, B e S D T0adc el » of T ML KX g w3y Rro=<°0
eragofw® . T u® W Fgo B Z5%o g M UMD sixE Im o ME Fo oS
S sy Do o BNl 4K B s gT 32§ XK o IET0Y e e
Choy SOEXTE Egaols sNow RG0S o ol §RY Ro moBlizg #H oGS0
SRauTUTERE phIZR S500s Bol¥ua O ol g digr SR MIZRo b, kgl
Lo A o D e Fog s RREEC HBRIAT 3 ¢SxpSe.iR ZIWSER gnuiie
S lie] e antg T = =ol = 2y B OAEIREER 558 o idra
10 WoM.Axo|AA_|E__= LB ﬁo\__._._ox_uu"|& P g T R 00 K . grle S 22 kRgroioTa
o S 02" ot SE il 2 o Tox Dphmoix 5 mMgXodllzTu ¢ o290 il et
PoEG Sl R OME woion - 9INo D mEE I g O SEEWHISBHGE Xy HuFske
Mg RH RO SR w2 IETGMUE FaH Smy g | oUE pRoX0t Rogr ols qumol  FETE
Ko Iy G Wm o) Iy 5 SRS HEo Uy Mol ok Ky i oS¢ mRot Mk s 8L, 41, Skl
E____Mm DA Jw_. S e T3 THM o G Of STy RS SR R TRl U B0gp<p B0y B TR0 B0k
o wer B or WA R (<Ol < T W SR s Ul %oz T3 o 7o 298 oy UsEIGD S s i
KR S0 ool RIRI=0 RIG% K03z oI 9130 IH O] MUK TR 37K OH4ID 1< O Loojolio THR 100 KA ® R " sl KR <l or o
KO0 DHI<}) <107 KoKlo<|) KIo<F TR0 X F R4 X 035 1 Hos Frrok JHk0 N 03 RO<F KM <RM 0JKFo.B0 KOT0K] Rifo S H KOO0 S 1003w <0kl

HA 2.
299

=

EHS o HiE{2] Hi o] 24 E X



oox Mo W <k RUoou
b m S T T g <O )
MEdawa ¥ 4o
a < o2 d g X T 2
o MWz 3 =
Lo 2+ oo ]
z 42 @m TE 2w
R EEw I 2 xow
o mEmEK don I F @
B txE < b8 = o=
= 9 i 5 & O o oo =y
K X0 JT3K Rr - KRE = H
y = =
wn A TR Moo o = =
N ogue g X =0 Ol ol =2
o X = Lok o o o @
RORO g o o 2 oo 03 o ks
& 4 Rge T B oK 4 ®OE
SR Rl oy om W)
Bl ool miZzo Moy o B g
ol 0 Azi<k Ol s 41 X °
S0 o . Rogz "7 <0 -7 ©° =
of Woidgoko oy ¥ —~ & W D
= X0 RORPZ R &1 K D - &
K opxdpmde O m K X
M TaRpgmT R R 3 OE
5 ST WYy KHoh = B X BT
e T e N
K Bl oms Dokl 2y X oAl
RyFpaFlgSgo WIs ofory Ure3

=
At
Ll
=
x
T

Mk Ral T R Ry Dl g
P i T gy Mou KOS UFOY gy D Ry
RO IR K0T R 00 0o i Ro<k %
OF<F 0 M od K0T K] TT0% MHKil K0 ol

|

=
=

[Cr2| A2
of

=
-

7
et

=I5

off =g
12 3K 200A

5z 7
OI_ o o
olmE W
x| ¥ | S 30
z|@ | W@
=| K| 3| M
R|RK | o | up
RO| ® | R | Hu
Bl

7

nu ~

o K| 6| mo
N | = | ol | oo

—

-

ol
&l Rz 30

5 20l H
= U]
o FEI
T oo e
R GElopl .70
= RIRINK
© . . KIT0

™l #7|/1m7)|

L

= O
=
.28 =% YD)

=

Hu

2

.

6

k=3
=

« Of2H= EtX| &3

=
=
Phe 28 o e 1K

[y

|2 =28 &K
Eo

we o
%]

o)

2
=3
=)

6.3 O| x| ZHs}7|

(K)g £ TXE ZHHAIR.

AHA L.
7t SorEL T

x

o M HE(C)g 21

=13
=
{2 S2[H T|X[7} £0tX| 11 of2f = Z2|H 1

300



6.4 2 C MH(TTE/P)

1. ZES HASIH, HA HHE{Z| S HMAHSH = 2E HE(M)2t ©
(C)2 sAl0l| =210F BhL|C}.

DEL 2| W KSh FE HES 2 =21 908 FAM M2 2

4¥S grels NoSd| BuUL. Azgol 29 8%

A=K E LIEFALICE

t

o
rim

DE 1~4: 4702] AP MW He|

=1=g e x2S M=E13
=4} 2 x| HE(1/2SEHE ©e) =g 239
2E3 g Mg 39
[=1=p 12 mk| Hot(2SEHE He) MBS 43
BC 5~6(TTE): .
28 ZEUM= IX|7} ot MU HE(C) 22 Z8S ZEY &= YFLICL Ol=
O|X| HEEES ALESHX| ghe AMEHES 2ot 20z, MEls S20[X| fiE
25 ZHO| 7h5SILICE OF3F JHHA| E{X[SHH ‘& AM0| = ZA2E & 4
25| FEH X SEOE 227t EHELICL S8 2 WE2 o3| £[C
=5 MgtelL|Ct O2{et RESE Tl APt SMo| Mo g thM HH
AEot= SM| ‘F(whoop)’ 2|7t LHHBL|CE
2E5 | MZZ- 2 EES elH o %2 =o| WRFLICL | 2 & (whoop)’
26 | 1T -HAH 2EES e ol M2 g=lo| UELICL |3 (whoop)

6.5 AIRC of|= MEH
= X 0| Yo7 LE A2
o[ M ARE S EE A

|7} &1 A2|7F o MEE

o
Z2EE LHst| &E).

>

o
9|_}
X Mo

Hosts de, foc oic Ano|Ng H7A g +

= Am|o| M =Y A BE).

6.7 H{E{2] ZH(TTE/P)

1.USB HX| H7H(U)E % 20 A tiLiHAl2.

2. 5018 HH I Z2{T*(0| ) E AHEsto] USB 8 M(v)oi| Oto| 3 =-
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HOHEO] UX| AHLICEH MH|A BE0|= HIEZ], AHRE 8|2, ARE 3E
Amo|M, & &, 712 o|HE] Y 712 S 8T} HotELICH MY 57|19 AL
e ox] Ha[2 98] £S0| URsIALL AL 53 RES F20te{w X
SHEXIA 2ofstAI2.
A
10. 7|& O|o|E
g Arek
s 2 (2o 5°C ~ 40°C(41°F ~ 104°F)(TTE/POI| 81Z)
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0.5 AO|2

0% U,
0°0{[A 1 AtO|2

70% U,
0°0{|M 25 AtO| 2

0% U,
0°0i[A] 250 AtO|2

HHI| wH R AESES +4kv, T8kv HH
(ESD)

+2kv +2kv
IEC 61000-4-2 , ,

+4kv, 4k,

+8kv, +8kv,

+15kv 37| +15kv 37|

(HRP7| 2t &)

HI|H e ok R FokvF MR TE
T /HAE M@l TE 100 kHz = 100 kHz Bt FIob,
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30 A/m

30 A/m

=8 X

IEC 61000-4-39
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65 A/m, DC 50% @

8 A/m, CW, 30 kHz
65 A/m, DC 50% @

134.2 kHz 134.2 kHz
7.5 A/m, DC 50% @ 7.5 A/m, DC 50% @
13.56 MHz 13.56 MHz
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27V/m, PM 18 Hz @
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28V/m,PM 18 HZ @
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9V/m,PM217 Hz @
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz @
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930 MHz

28V/m,PM 217 Hz @

1,720 MHz, 1,845 MHz,

1,970 MHz

28V/m,PM 217 Hz @
2,450 MHz

9V/m,PM217 Hz @
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

ISM % OfOF3=0f 2 M
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10V/m
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27V/m,PM 18 Hz @
385 MHz

28V/m,PM 18 Hz @
450 MHz

9V/m,PM 217 Hz @
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM 18 Hz @
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m,PM217 Hz @
1,720 MHz, 1,845 MHz,
1,970 MHz

28V/m,PM 217 Hz @
2,450 MHz

9V/m, PM 217 Hz @
5240 MHz, 5500 MHz,
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3. SEERA

B eERLEREIHENATBRSEE  SENAHENEEEE -
SRR b RSN AR RIS R B T o
SEEn

TTE Provox TruTone Emote

TTP Provox TruTone Plus

TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus

STP Provox SolaTone Plus

EFRE
BFEER IFU (fEFEERER)
M OEEREaS
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. B RF (518) BB OERSEETINIRGSEBRE -
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TH) AR HERBARAE -

. R E S WM N B T A R BRI BRI > PSR
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. ARESIAE  SEMEERRNAR - HHESENRYEERE
B 5 o
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o RIKBHEIETAIAE S ERA SIS S R/RIBIBESE -
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BRE > FEAEAETERASEEN/RISRES o

- RER - EEMEME TG EER > REDE 45 °C (113 °F) o fEHAT
FORREEE SAD o
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FH¥EHE ©

AR EMEBNERISTE  EETETHERIERFLLIER o
CEETEEBEREORES » RASATATERTESE -

N ERREEREE  LRERNEENEE -

BIERE

- BERBHEER  REERAEUATESEBEFREENRESSARE
TEFE ©

- RETASSIRERH/FENRARMNESR » LEHERHNRENERS
RIREMIA L o
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6.7 EMFEE (TTE/P)

1. {¢TEIRE USB BHEEZ (U) ©
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BIEME > FEERENBENSREES - FREEMBRNE >
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FEE B o
TEIEHIEE
FEESER— BB




6.8 I EFRERMEEEL
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if;E’J%ﬁEP (REI3.1)°

AR ATEREGE B85 - BREIEGMETRE/EEELE B
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3REIEEE -
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8.3 T ES LED 5B
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- AATFERIE USB EiZ4R o
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- EFHHEMES FARTERMEER o
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- BRER BERIGE o MRGRBEERIERAENBHRE  LHEE
EAHENERL (FA260E 5) ©

BAR TTE/P

ERCRERNESANEGEE GE2ME 728 IEREEE) -
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8.6 ¥l THAHE)

- BIRE—ATE RN GRS 7.1 & TgERE) ) o
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8.7 ZRARIERE (TTE/P)

SRERERENEN E2ME 6.4 5 NREER o

8.8 EEFIERE (TTE/P)

ERFSERN GE2REFE 6481 TREERL ) e

8.9 BN ER EREKTENERE
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o EINZBMIFULES > IRV EERE o
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s SHAKIHE N A KRN ESE EREMS K ©

9. IRFEEL 17BN

BRT BETTEIPRAVEE DI 0 EFEBEBFOIEAAIEESH - HESH
BIEEM 5 ~ FBERR  BRIER - OFEESROBE o A4s
WERNAER » UBBERNEETCNEFEER > UTRITASG -

10. $¥HEE

REA g

BIERE (MHFEH | 5°CE 40°C (41 °F 104 °F) (AR TTE/P)
BEEH) 5°C I 25 °C (41 °F & 77 °F) (@R STP)
FEMERRE -25°C & 70 °C (-13 °F & 158 °F) (@R TTE/P)

-20 °CE 25 °C (-4 °FZE 77 °F) (#FAKL STP)
BIERE (MHFEMNR | 15%-90% 1HERE

=) 700 HIAZE 1060 HMH

FRRE 0%-45% 1BEHRE

FaGERSH EX-3

FERTTI BF RUEFRZ T > HEE

BIEER TTE/P: {522 LE 50% © BN > EEHIBIRFIRZ

1088 > FRERMBIRRMA 1 98 o FFER
BRI B BB R B AR FE BUAE O RA PR RS ©

STP @ 7% 24 /\EFHARI RN 30 8
BIR AEBHE
R~ Provox SolaTone Plus 118 ‘A (4.6 )

Provox TruTone Emote 113 ‘A% (4.5 1)
Provox TruTone Plus 113 A% (4.5 i)

£ Provox SolaTone Plus 130 32 (0.29 %)
Provox TruTone Emote 130 52 (0.29 F%)
Provox TruTone Plus 131 53 (0.29 F)
IP 348 1P22* (A TTE/P)
BRI 5 K45 0 R{E 750 2L (BRI 0.75 L)

&K 100 VA
*RE BB - 7ERGRIRFTRIEBITRIGEE o 24T » BT EHF
FEEH KR IRIE o

A NZ AT R (LPS) » 1F5& IEC 60950-1 Bf IEC 62368-1 122
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BRI

HeiRl am TR
RIFEERTRIhAE R ERSHSE
SHSEERIERST » =14 BEE o HIt » HEHERHER
CISPR 11 " 18 » RAFREH MR B F%
HIERERTIE -
SHEERERST B8
CISPR 11 .
RIFERRA S - BIED
SR ASE AR EEIRIEAIMES » KB
IEC 61000-3-2 = BBEEREREEMAR (BX
T FRIZELHER) AYIhES o
4% > IEC 61000-3-3 s

# - BRI B AR AT AT BB SR AR ©

IEC 61000-4-11

225°~ 270° ~ 315°

0%U,,

1 {EEEATE 0°

BHEGsE (TTE/P)

SRR IEC 60601-1-2 BRER

RIRER
FERE +8 kv EERE +akv > T8 kv IEENRE
(ESD)

+2kv > +2kv >
IEC 61000-4-2

¢ 61000 +4kv > +4kv >
+8kv > +8kv >
F15kV ZERKE T15kV ERKE
(P REHTIE)

BRURGHE/ | £2kV R + 2kV RREIRIE 100 kHz
Jiican EIFRIE 100 kHz BESER
IEC 61000-4-4 | EHIEE
B9 +0.5kV > +0.5kV
IEC61000-4-5 | T1kV AR kv ARHR
BETFEM 0% U, > 0.5 EIEHAR 0° ~ | 0% U, > 0.5 {EBHFAS 0° ~
el 45°~90°~ 135°~ 180° » 45°~90° ~ 135° ~ 180° »

225°~ 270° ~ 315°

0% U,
1 BB EATE 0°

70% U, » 70% U, >
25 {EEHATE 0° 25 {EEHATE 0°
0% U, 0% U,
0° F 250 {E#EHA 0° F 250 EEHA
EIRSEER 30 A/m 30 A/m
(50/60 Hz)
lit%
IEC 61000-4-8
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TRl

IEC 60601-1-2
AHER

BRER

iy
IEC 61000-4-39

8 A/m > 30 kHz B2 CW
65A/m > 134.2 kHz BF B
7 50%

7.5 A/m > 13.56 MHz Bf .
3t 50%

8 A/m > 30 kHz B4 CwW
65A/m > 134.2 kHz B EH
7 50%

7.5 A/m > 13.56 MHz Bf &L
% 50%

& U BHEMAEET AR EBE

28V/m 2 PM 18 Hz »
450 MHz

9V/m > PM217 Hz »
710 MHz > 745 MHz
780 MHz

28V/m > PM 18 Hz »
810 MHz » 70 MHz »
930 MHz

28V/m > PM 217 Hz »
1720 MHz > 1845 MHz >
1970 MHz

28V/m > PM 217 Hz »
2450 MHz

9V/m» PM
217 Hz » 5240 MHz »
5500 MHz > 5785 MHz

SRR IEC 60601-1-2 BIHE#AR | BHRER
1HESH5E ISM FIZERRMAREIBERS | ISM FIEERERTIAR P
IEC 61000-4-6 B9 3 Vrms #1 6 Vrms B9 3 Vrms #1 6 Vrms
150 kHz ZE 80 MHz 80% | 150 kHz Z 80 MHz 80%
AM » 1kHz IE3ZK AM » 1kHz IE3ZK
AR 10V/m 10V/m
IEC 61000-4-3
80 MHz = 2.7 GHz 80 MHz = 2.7 GHz
80% AM » 1kHz IE3ZiR 80% AM » 1kHz IE3ZiR
f@gﬁﬁ?‘ﬁ@@ 27V/m > PM 18 Hz » 27V/m > PM 18 Hz »
SRR 385 MHz 385 MHz
IEC 61000-4-3

28V/m 2 PM 18 Hz »
450 MHz

9V/m > PM217 Hz »
710 MHz > 745 MHz
780 MHz

28V/m > PM 18 Hz »
810 MHz » 70 MHz »
930 MHz

28V/m > PM 217 Hz »
1720 MHz > 1845 MHz >
1970 MHz

28V/m 2 PM 217 Hz »
2450 MHz

9V/m > PM217Hz >
5240 MHz > 5500 MHz
5785 MHz

a2 - BRI SR E BB ST A o

THTE
w5

(ESD) T8 » A SET X Bt BB MIRIEIE R
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1. EE
EREEIBRBELER » BLREY SRR AR o

12. BHRE
EHE o AAREERANNBREES - RERAEREN R BEHE
IS/ BB A F R T 3P o

13. &R
RELBAE 0 A IEC 60601-1-2 122 » SAIEUKEBERREARIRE (&
FAIR TTE/P) ©
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[N 25 4

1. i EREHE

HFIRE AN A TR, BFEAEREERE SR,
BREMEBNEE, RESE EEORERR) BAORE, B&%
FAENIRE, RMIRRAE ORISR AR, HEE L HEE
UE ST, MEshEERRE,

BirRA Pk
THRRIEE A BB A,

2. ¥ 2E

BB SRR ERRERER. S, AR R a1
(EEEFRBR P R B 8E, MR EERE i
WIFEARMZEDME FER, B9, BEFTEELATFNSEHENR
BIUMAR, BN, TELSHAMRGREN. FELKEROEE
EERIRE R AR EEER SR ENERA AR R L EAME.

3. IR &iREA
PR —FE R B AT, TMEEREROER L, AT

R MRS T A BT IR A BRI

REAER
TTE Provox TruTone Emote
TTP Provox TruTone Plus

TTE/P Provox TruTone Emote/Plus

STP Provox SolaTone Plus

axznE
BT IFU (EFA IR EAH)
OEERCes [m)i=esidial

Micro USB £&45 (1 3K)

BHRFRE K (TTE/P)

AA SRS AT FEEEFR I x 2 (STP)

HA

BBEFME (WE 1)

A RE 3K (TTE/Px2) (STPx1) (BHER S
FEFE)

B. KEKBF (TTE/P)

C. EJRHREA (TTE/P FREY Emotion™ #2§H) | D. H 25

E M5 F. B33 (STP)

G. EBBith H. BBt 228 (TTE/P)
I OFFE (2+2) J. OREERD 2R

K. EiiETshes L. LED #8747

M. REH%5H (TTE/P) N. E8ith (TTE/P)

U. USB BAZE 35 (TTE/P) V.USB 78B40
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4, T

-F?ﬁm$§ﬁ$§?$ﬁﬁﬁ%%ﬂ%§%ﬁA%ﬁ%ﬂ@ﬁ%
BT,

. RIRE B RET IS N KRE AR, BT, ERARNELR
, ENETELSHASHEN RBEIRIF.

BB AR A7 TR, EN RS IEN TR RS
SEAR. ABHERBERIT.

. R, BRERBBEEERT, FOREERRFRTEAEST
ez, BNEAESHAR. ASHERBERIF.

- BEREREREE, SUTESKEE,

CEMERATA TN, SNTESRASGERESE
BT,

B AR ERA R AR, FUTERSRASGER
BRI,

- ERFET, BNETESHKASHERIGERA

 EMREREREOS. $0. BT, MEREMS, SUTES
FEfE. BHRARSSEMNSRES, HTERLSHAS
GERREIRIT,

. BIEEENRETARAB AR E MR, B
TELSHABHERBERIT.

. BREIE OB, BHEERYTESSRARER, FINR
WERRAR, HAEELSHASHERIEE R,

ENERRRE, SNTESSRASGERRERIT,

. EIBARENTABRERAENED, ENTESHASHE,

- EIIRETRE, BNAESHASGEREERIT.

 ERGEEMETFRSIEEAATIR, FNTESRETIMN,
WEBE, BRFAMEEYERET

. @R (RF) SBEEE, SERLBATINERASIESLS,
EESIEHEENRS, HEBEREED 30 om (12 R) W
B, SR EImEE .

. IR S A A A A A SR B F B ST NS R
R, TS BREETRY,

. BEBMEK, FEHERK. BRIE) BRI,

. ZBE ST RABE SHE B BN\, ERE) | EERE
B 75

 EISMAREARRE, BUTESSRENER, STAMsI%™
ERR, A RE RS —BE R,

C RREASEHE, SRR, TESTHTMRREEN
B R R R IUATT 5 BT, 188 5IENNET B @
RIZEMRHS 15 om (6 B5H) BUBEE. 1EMHTEMES ERICAFH,
BANEE. MBEFREESEANET SR EGEETH, BEL
ERHEIENEE,

5. FEEM
- ATHREREER, ETERER RS,
o REFHIPIRBATRER SBA B HEMN/FHIZEIRIF,
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< EMERBMAKRETE, SNTRESBRMIHR, NTTESE
ABGEM/HIREHRITF,

- DINERBIT. BERHERIMIRE,; AR, ERERIIR
EHITRE, SUAESBASGEN/FIGEHT,

- EdiEd, REMNBWRERRREAR, &EAE 45 °C (113 °F) o
fERANL RS

c IREECAIREPITRER. ERREETHNEAN, FROVE
SRR

- REFRESERMIRE N RE TR LS ERF LT (R,
FERTEREFEREORE, SNTRSSBFERR.

< FERBRIRERE, SUAESBIRERT.

BIfER

- ERURRERN, BOBFURSEFRESENTRDSATE,

- REVESSHEN/FELIBNBIRS R, LEENTEMER
EBiRRERIAF

6. dnfafErm

AR FEREXNTERERBER BREI0T “RAKE ) . &
RENESERMERG TEFES, FERK2/N, FELHHAE,
JEFREELTTS (TTE/P)

#e | @shE | eELogsuR
-l | =E SHETHEATS
R RES R T
) == EREATH

6.1 fE A EBIRRHITH/ XA RIR

- T EIREH (O) A HIR,

o MAFFERIRIEEA XA BIR,

FE: AT RS EERREMUBSIFINLERIMNTIFHER,
BEERE S EREEERUAX A=,

62 ATEE, HIH/XFBRE

1. & EhE 2N (D)

- ATNEFIRAXFSEMETR.

- BLEESNIABRIGEHETER.

HREAFTRATRETER, AAORTRARNUASER, MBRET
¥R AT AR E

6.3 AT EIE

1B ERATIER (K) LA EE.

2. ERETERERIRRE (0), UWERRIBETHERNE L. M s
UAEER, | TFEohe U RS
MRIEERERFEREH (O WIBER TERSIHRATE (K), FEMN
REEETWN, RRERRAER,



6.4 18 E1E3 (TTE/P)

LANREEFHRN, BT RS, ARRHETENEE M) M8
TRIREH (C)o

RESIENT, BINREBREIRETBERIZE, RESRHEEER LIS
THRETURE. MR BR S IR RE IS & R AR,

Provox TruTone Emote (TTE) B 73R (1-6)0

Provox TruTone Plus (TTP) B F#E (1-2).

1EX 1-4: @EMFUSERE

Bt NFELEEHHER | IR

B2 BEFESK (/20 \ESH) 2 PRI

3t 3 SRR 3 S

1t 4 BEHTWQ D\ESE) 4 IR
1538 5-6 (TTE):

FEENLETUERBREE O FHEE, MAEEE. EER

FAEASREHEENAR, AIUEREMEENER T EREE, &

BRI “BET WiE, MANRENSURAEERE, S8

ANEREEHNRATE, DRIXLERIEY, RESKE “GEE"
FEAD) , MARIEE S HEIENS,

BRs5 | BREE - FEANRAERERATE, 2 75 “IGIERE”

Hle | BREE - BRERITANBASE. 3 A g
6.5 EFEE L

MR MEBALRRIF R S RERIMES, AIUERREELEEL, BAE
BERE (AIEAES) BRFE72T “BREEX ) .

6.6 (FARSLER (TTE/P)

NREEEEARENEE, HEEWEEASTLEANNSE, TUE

TERELER BRET13T “FNERTEELER ) .

6.7 E3IFEER (TTE/P)

1. MTTimHIE USB B2 (U)s

2 fEFIARTAYERSE FE BRI Sk (3RBBMT) , & micro-USB £4iiEN USB
ZEEIEEO (V)

3.19% LED 18/ (L) BB =i,

4. FHEEREREEEREL, UTYEE, FRESEFHBRSE, BE
FEBZEEE 80%.

*FFE IEC 60950-1 38 IEC 62368-1 17 ERIIFH PRI B (LPS)

LED 384T (TTE/P)

RSN LWIETERIFIRME, LED #TT (L) =g, RTigSEE

EFERB,

[ ZEBF —ETIES |

| ZRERER — BRI |
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6.8 B F MR ETE ISR

LIRS K (A) EWEIER, HHIZTRIRZHE (O BMBRENERERD
SHAEMBECHENE.

2HMRBINRE RS TR KM, SUESHREHRHRES,
MIEER ASE LA E BRI S

JGTFHBLERESHEE. OE. TEMEX BRE) . BTRE
URHES, FFARE, ARTEREERINFIRE, ik, BAT
%, FERAFS,

4 BRBEFRNMGE, BERD “RERXSUE" ENREREND
BUE) . EEE, BfE3mm (18 &) WUBTHBEARNEE™
ERARM,

MREFBIIMPLRUMAES L, FERTRRRALERREETM

B, BFRERE TR CEAOKEERE (BNE 74T “RE/EHA

EHNORERS/OREE ) . AeliRREMF NS EE A

BEHR. FHMERAEZRASHARI.

6.9 A EREEMORRE

NRATIRHSHSSEIASHTERETIE, AILUEAORE

flgd (BUE 74T “RE/FEHOKSRE/OEE ) .

6.10 ERfERIEE

(ERTFETREZLAR)

Z&: OREREE. DEENEAELNREGBEFER, "REEEZ

[BE=AETEEH

EEEID: WRIBEIREE, B8R BENERRIEEIHEEHITHR.

c BNEAETERERERTEAERIZILE.

- AP RNERARRE (IPA) HEMEBHESHESIIESNF, M
BFE

- NEFIBREEIRLEL, ERFEREINASX, BIELASHIEKIR
(BRE 72T “FHEAEK") o

- EEOIEEERIEHRLTIBRIEE BUHE 71T BEEF ) .

7. SR RVLEIPFIE IR

7.1 IR H

AP RAREIPIESE. SRERBHTER.

LERTENTAREXENEREE (FEK) HHEERIEE
(LWE2) » EREMBIBEEKEE 50%-75% HFAER.

EEED:

- FRETIREBEER.

- FRANEEE, URIEEZHE,

- BENERBNEREEEEE,

72EMEEk

BHRRUMAREREL S %

LIS E BRE 71T “HMgg” ) . BEREBA, HUERR
B A RIERERRE. BENGE, BRASLE. FEFERN
TBK, UESBINBLSHEE,
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23 FAEL (A) (WE2) o

EE: RRTEREREREN, FERELAEH, SNATERSSNE
BAMEAIF WS

HRESLEA B) RSk, WENLE, BEREMAS LA
BIRBE (BRE 73T “FMBREAELEE" )

REHRNE Sk,

AR BN AE K T AMEERER  FEREE B RIA L T4 B /M TR

FLERIMEA (LE 3.1).

AR BEMALLE/AITEE BAN IR SRR B/ TR AR
(WE 3.2,

7.3 FNABRET LR

LIFTAER WE4) -

2 RINEN R R

EMITLERE .

4. MR, ISR, IREESWEERFNNER, AXERER
B, flinEsmgEianeEad.

7.4 REM(ERAOREERSR/OKE

LEORE (1) mAOEEEEES () M.

AAE: BYNRBABRERBNBY LS. HBEREOREEEHMANIEFXE
(WE 3.1),

2 BORERSRBELAS X (A) Lo

AR BN (WE 3.2),

3OREMAOR, BFEAME.

4 HCER TR, ESORERIE.

7.5 EiREh

ERTF STP

fERME 1.5V 55 (NIMH) AIF5EE AA Eith,

1.3RE8 STP NEBAIETL A AR LB (F)o

ERTF TTE/P

ERZINAINEE T B, BSEERBALURBESER,

| REEEM (N), EMNATER AR, BMEESS () WWERSH L,
TEBLET AN,

8. tPEHRIEE

8.1 {TERIFHRIEIRIA RIS N AR ATEE

- BHREZRNRELFED, FEREEETH. BNIERNIZEE
AMBFERS,

- BEFEAEEBAHSANR TR,

8.21%%F “TRK” . “FBF = “FLEIF

- WREEEEEEE (D) ATRIK RARE) . HEEREE D) A
THEEIR, UXRAIES.

- BRI THERE C) EEZISINES. MREEREIETIRE KT
SEMECE, WEBLEEETIE BB T “RSMEH ) o
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- MREXETHIRRHE () B, LEDIg=E, NREGSHE MBS,
TExE EBATTTEP) -

o« BUT Bt i Bt R ANIE 1R 28 (H) H—F RIS,

8.3 LED 8RR BN F =

o FRATS B TR

* HfR micro-USB 445 B e £ IEIZ R B IRAIR &,

o 29X E A E M micro-USB Z&4i,

SR FERAEMETR (USB BIRHEEE) -

o EFABEMIGE LA 7RSS,

ERTF SsTP

- HIREBME R, RETENTAIFTBEEMTE,

- FRREBMERIEN, OEHRREMIENAALER, B+ iHEmg
& + o

8.41%% “BHEIX" . ‘FELER . MR 3 “FiEM

- BIRARE X (A) SHEBRERRIE S .

- SREMFHARUERBEETHE (BIE 68 T “ETBHREBT
M) o

- BIREE (D)o

« BHERE K)o

- FRAOREAES (BUE 747 “RESAORSEFR/ORE” )

c RELE LD, NIREASTHEMWNCHRIEERE), WERERITFEIR
7, AIREEENIEEEIE— M BEFRR,

« BNFAREL (A) HRMRE,

¢ REX A FOREHE—NIERAE? IRE&E, URERLEEIHR
AEH BRHEIT “REMEH )

- BIREREEILET. HIRMMRILEBAES B e, HELEM
WERRE (WES)

ERF TTE/P

SINERAENBRBASEL BRHE 72T “BRAEL )

8.5 “BEL(A) MY = “AEHMEEF
WEBATETIRT. MREERF, AIUEEFERHAEMAEREEA
R, WIRIRF, MATHITER,

ERTF TTE/P

WEAERBARET TR, SHAERTENER, EXERRIKERRK.

8.6 #& “F{E”

< ERR—AEERA (BRE 71T RELEF” ) .

- ERBEAVERFERENREIREFEERRIZEREAE 5 2 6 X,
SARIRERIRIZHE 5 Bl 6 Xo

- RERRREE, ARERREFEEEAR, XBERERE, HE
FHEFE

- (ER—KERBERRERIRIZE R E M AP aRERE,

8.7 SAFIRE (TTE/P)
SREMERGEES (BNE 04 T REEX ) .
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8.8 BEFIRE (TTE/P)

SRERAEZTEEN BUE 64T GEERX ) o

8.9 I8 &M 4L B EIAZWLE R T3

s AEBERREN SRS,

- g SEIREE 2 EMEES.

o g BRI RIS IR ER R _E AIERE,

- BENKREENE KRR T LR/ B AR S REBE,

9. BRSSHI#EED

FRBERIFEIAVERTSN, BFRAESEMELERNET. LENTE
wRi, REX. REXERA. BAF. DREESMORE. NFE3
REXEASAEFBFRSENEDR, HBETWAIBEMG, BRAL
Epu:ae

10. AR

iR g

TERE (U4HER | 5°CE40°C (41°FE104°F) (ERT TTE/P)
ErE) 5°CE|25°C (41°FE|77°F) (GERTF STP)
fEFEEREE -25°CE70°C (-13°FE158°F) (EBRTF TTE/P)

20°CE25°C (-4°FE77°F) (GERTFSTP)
If’ﬁiﬁlﬁ (HEHRE | 15%-90% B3EE

Bt ) 700 hPa Z 1060 hPa

EFTE 0%-45% HEXTEE

THAEA & 3&

R FRER M BF B FRERMF, REX

TRER TTE/P: 5ZEE50%. N, &&FI “Ha@1 D%,

WrFF 1 %0 MIEHARET. BER, EEE
A, BrFFRYIEt R BRI AR,

STP: 7E 24 /NEJHAIENEUE 30 D8

R PIEREER

'R Provox SolaTone Plus 118 mm (4.6 #<J)

Provox TruTone Emote 113 mm (4.5 5&<})

Provox TruTone Plus 113 mm (4.5 %)

52 Provox SolaTone Plus 130 g (0.29 F&)

Provox TruTone Emote 130 g (0.29 )
Provox TruTone Plus 131 g (0.29 )

P 533 1P22* (&R T TTE/P)
FEERES G 5V, &(E750mA (FRIK0.75A) **
%A 100 VA

*ARAENIET, IRETENHBEIFINL 2 FIEARIFR S, B2, REAFE
SERI % B R o

#*fF & IEC 60950-1 3 IEC 62368-1 EBEHLL 51 IR
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IRIHZEEEIR (LPS)

b2 bR el ERREITIE
RAVGSHREEE R TR
SH& ST, =14 BB, AL, HESUASRIE,
CISPR 11 - A FTREX MY B TR &S
AT,
SHR&ST,
CISPR 11 B
ZRRGEATAETF, BiF
R &S, Az SEATEEFENHFAMNE
IEC 61000-3-2 BEETIARARRYIEBH
B 4L B9 L7 PR
B EE RN/ R R ST, PPN RSP
IEC 61000-3-3 v

AR RENRSEERSIAENER T BEL.

IEC61000-4-11

225°, 270° 315°

0% Us,
0°BY 1 /NEHA

70% Us,
0° BY 25 NEHA

0% Uy,
0° BY 250 NEHA

EREEAILE (TTE/P)

TENR IEC 60601-1-2 HEBT

Mt e
ERFERER (ESD) | +8 kV Efilik e +4kV, +8 kV IEALHEE
IEC 61000-4-2

+2kV, +2kV,

+4kV, +4kV,

+8kV, +8KkV,

+15kV ESME +15kV ESME

(5 R EBHETFH)

EERERBRZY/ | £2 KV ZSARERIREEC 100 kHz | +2 kV 37 E RO 100 kHz
RiomaE BEME BEHE
IEC 61000-4-4
SRR +0.5kV, +0.5kV,
IEC61000-4-5 | *1KV &% £1 kV £ERE
EBEEPER 0% U;, 0.5 MEHR, 0° 0% Uy, 0.5 MEH, 0°F
sl 45°, 90°, 135° 180° 45°, 90°, 135°, 180°

225°, 270° 315°

0% Us,
0° B 1 NEHA
70% Uy,

0° BY 25 NEHA

0% Uy,
0° B 250 NI HA
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IEC 61000-4-39

65 A/m, Eift 50%,
134.2 kHz

7.5 A/m, B 50% ,
13.56 MHz

T4 30 A/m 30 A/m

(50/60 Hz)

737}

IEC 61000-4-8

EiSliRi7a7] 8 A/m, 30 kHz BIIESXK 8 A/m, 30 kHz BIIESZK

65 A/m, Ei 50%,
134.2 kHz

7.5 A/m, B 50% ,
13.56 MHz

AR U, RN ETFRIR R BB E.

28V/m, PM18Hz,
450 MHz

9V/m, PM217 Hz,
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM18Hz,
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m, PM 217 Hz,
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m, PM 217 Hz,
2450 MHz

9V/m, PM217 Hz,
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

I IEC 60601-1-2 HEBF
Mt
ES5HR ISM FL R FELL BB IR ER ISM FAL R T LR BB IR ER
IEC 61000-4-6 F1f 3 Vrms 1 6 Vrms F1f 3 Vrms 1 6 Vrms
150 kHz Z5 80 MHz80% | 150 kHz Z 80 MHz 80%
S8, 1kHz IESXK JEHE, 1kHz IESXR
TEATAN 10V/m 10V/m
IEC 61000-4-3
80 MHz 8 2.7 GHz 80 MHz & 2.7 GHz
80% NG, 1kHz IESXE | 80% JAME, 1kHz IE3ZR
SIMTLEEH | 57 v/m, Pm18Hz, 27V/m, PM 18 Hz,
S 385 MHz 385 MHz
IEC 61000-4-3

28V/m, PM18Hz,
450 MHz

9V/m, PM217 Hz,
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m, PM18Hz,
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m, PM 217 Hz,
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m, PM 217 Hz,
2450 MHz

9V/m, PM217 Hz,
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

AR BN S EER AR R Rk,

BT

ERETBUHAKE (ESD) BY, FIREREENH Bt EMHEE, UREIE

BiET.
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1. 8
EECATNETRMN, BSNEEEYEEEXNESF BHINER

B3R,

12. EHRE

BER, HASEEEXNTEESHFIMIREAFIEFUNAFT/HE
EEERNEREEH 1.

13. Atk

BEBEHTINR, B4 IEC 60601-1-2 #fE, HRAERTFRERERN
WHEBFE GEBTF TTEP) .

329



1. Jnaus:avAtumsisviu
msa\mwwouuquIWV\hnanaa\)Laﬂ\)Lnuunluwa\)\ﬂumnuumnas dolimeuan
waeanuUULIRRtlUnSTR I salindav dovsssumalumsasvEold

WatiauuunuEdKIbUSLaUAdREVKSaFR MBI UIN (GradGoudksu
ua\uhn)aUﬂsruua~as1\>msaua oumvnanazAaululwsvaynLatavUIA tas
awnsausudsulddsduasuiliintudaveizund mihawmsnwamaﬂ\)wnln

nauglskue
JUrelugidnudhkune

2. tokls
pastiauasaicuuuztituasidou (IFU) imdu JaRIUGAMUEIISANY
mamw mssus kSasalbAsbudamstiviugunsaitov TuAdstigunsaidae
auevAuLdYd uas msiumw1.IunsmnavmUinmsmnunuaammwa\)wa
yavuwndrksoriquanldsunsilnausuy fod IumstuaUﬂSfunu1ualaanaaau
Rikasaidaadauslasasy wsiowiilkibedodemerdaonaEaasanld
JUsendn:dndstindaviafdaifaldsumuustniawiznuwngingaAuss
mslEouuazdukuvvasafstumstdvuidu

.
3. s19a:138qudvLASaVIID
1n3avawauuuldiwihidunasvideviisuAldwaoviuninuuainas 4ol
MeuaAUURDKILATEKIE ua: d3anUs:avAalilunsdinulndovideay
musssunarsaluansatindovideviioadvoFoold

Uszinnauasai
TTE Provox TruTone Emote
TTP Provox TruTone Plus

TTE/P Provox TruTone Emote/Plus

STP Provox SolaTone Plus

dviisouaglundav
1r3avdawauuulEIwih IFU (fuusthmstgoiu)
Judadksutovin yanadksugoouin
a1e Micro-USB (1 was) vdwasianudaluwiAy (TTE/P)
wWwanes AA NiMH saw$aTwdla 2 EACERD)
fiau (STP)

awavavgudou (QsUA 1)

A. K18V (TTE/Px2) (STPx1) (soudutdev | B. uwudus:a:akSukddew (TTE/P)

uamvurdulw)
C. Yua/Ua (Ju Emotion™ lu TTE/P) D. gndausus:auiden
E. dhaunsal F. L0093 (STP)
G. dlauualaes H. $2dauuaines (TTE/P)
1. radovdin 2+2) J. Judadiksudavuin
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K. gndausulnuidovgodh L. Wuaavanuz LED

M. Ju MODE (TTE/P) N. wataas (TTE/P)

U. dnsaufuruyevyow USB (TTE/P) V. 131D USB

4. Adou

mistindaviana3sksomsluuguamumuustiitumsidoiud orodaliiAa
msuaiSudaynnaliarkiannuidemedaindaviiald

Kuata3av Wvu kdaw$agunsal kingUnsaiduwarsoanitksouan
waddue iwiovonoorlAlAamsuaidunas/kéaguasaildormald
RnSaRIaSUMsayUGLw: ovanmstRnseRILTasUMSsSayYTE 219
miAaWikd msuiaiBuduunna ksaanudekiedaguasead
Aoumsungs  [Usaasdvaouinsonidanuidsmendaly  KuldivsoA
dhsarsoluaisatimuldsndall wovonewmikiAawaslki  msuia
Bu KSaANUIdEKIadaUAsaild

Ruldigunsaivrusiravusoag wsiorortkiwihdaald
Kuwgnguu$auualaassianliausassswikula iwovonararmik
1Aomsuiauksannuderienuauasal
Fulduuaoasnluansaunssiwiidunuuuainadivsawsila wiovan
armlkiAaduasisdaridvursoritiinsovidormeld
Fumlkuuolaesidoris wsiza1vdvwaliiiamsuiaifudruynnarsa
Audekiedaauasaild

KutAvuuamasBluns:ide as:hds ndov kdpdudn kialuRndtedu
goorhilkluainesdnivastdodu  KialAaA1sSanIvasINIAQALDUMN
Wih U KSerykSansyud Lavmnarndvwalktiansuiaiduriagunsai
dore
RulRLua0esaSoudunanuaruknDuaniklianIngIvauknTAs:yl3au
kienaismsliviu Wovonarndonalkiiamsuiaiiukiannuidunie
doaunsaild

tdAnus:Uas:vidaldsunuainas msdadvuuaiaadagwlignisot
fliAoanmumsaisuasieg 1u ALaugorksalwlki Guarpthludmsuia
BukdatiamuiderisAuaUnsaikiansweaausu « 16
KulduunioasnsHdu wsioermikuiadunmvsiomekdarmitkauasaiids
K1
Kiuaaadiuladrukivuavinioviioksaguasailasuiilulusoiae
wiovmnawmkiiamsunaduld

Kudaulavaunsal iisvarnovdvnalkiianisuiaidukdannuiderie
doaunsaild
ArskanIdevnisldtnsovirawauuulsiwiindAugunsaisidansadng
3uq wovanowmikiAadaymiumstiviu kias1du asivasulkuutdn
gunsainvasvrivuldauund

Aastiguasaidoans RF (A2IUAINY) LUUWAWISIUAvgUASAIdawID  5u
aglanmAlazlanMAMeuanlkagKivngUnsaiagvtos 30 BU.
(12 02) soudivangiabans:ylosdwaa Ta:Gu o19domadaus:=ansnw
yavaunsad



mstiansin0anluds:yBrsalildsanssul3auguasaiooritknisuass
AauLkanTWiWudukdaanndAuAUdanduLLlIkEATWRAuagUASAITT
uasdvwatktAomMsiUATHKUIAL
Ganuidevigiionngnaisiniiasana WovonaatAladnue1oE1D
uIn AUtRWUIAIGALAFSIEEY
aUnsaididudrusunaidnfianraasanuiuaziliusuasigAmifiiams
dranld aosiAvlRiwuialGnidn

KuldgunasaisuAus:kioyana avdorarmikiaamsduliouiiiugvaiath

Tugmsaadadieusy guasaidiB3iaAuRUsesiodeatidu

ndovioltudisdntdudruls:naudvaswaunuulirdnuazauivuiikin
wwhnoasundutpSavas:dulwWwirdlak3ataSaviiouwngdus AlvIu
S0 SHVALAISHIIKAANISKSDAISSAVIUTVOETID AISSAVISIEEKIVILID

(o 15 6. (6 Ud) s:Kk3waUnsailinuguasainumsuwngnilolusvme
Usausavuwnguavaauaauldisunisiikaanisksanissauiia Kin

avde311Aan1ssunIus:kIwaUAsaitAugUasaintvAIsuUWNgRARIU
swme tkkgaldviuuazusaviuwnguavagu

5. UaAISS:3V
ssvaghlkansWuuanasidemetdaiao/Jardlauuaiaoas
rKinluuauaaumuuziilunmsiisvsaw o1vdowalitianisuiatduddu
uAnauaz/kSaANUIFEKgciaaUuAse

ag1$paUAsAIMINABUWIINDS  wsiapMiALuaLaeESauAuTUIaz1D
dowaliiAamsuiaiiudruynnarda/uazanuidgkigcegunsead
muldinSevliondisa rumsdauvav ksausuudo KSov1satAsavian
g1sa Wiumsaaudav k3adsuudv Wovmnawdvwalkiiamsuiauuas/
KSoANUIEEKIEcaIASavEald

uAsATIA:UUALO830193UdU fY 45 °C (113 °F) lnauus$d Adsudoali
inSaviialguavaauldoiu

n3avioapdouduskIwmstiviu  ANus:Jas:Svas1dutiarwiBuu
AoYaVARIIWTEVIU
1n§aoﬁaawﬁ1\nuﬁnUnﬁ.h§ahqoﬁ1mu1ﬁ'a\>a1ﬂ§fgfy1msumum\)au1u
wdikanwWimintnSaviiodue

ssvagiiAgIKaAanadksUTavUIN WavmnmsiiwuduasiikWuEs
reld

ssivagihaunsainnkau wsia1rmikauasailderiald

WavIvIAgY
Wabmstdviubunanu  msduasiiauiiianngunsaioMikREUI
Ausdnluaue
mslEinSavijooraritkidndovaanusvuazarluusoaulkad/uuu lagawilu
WhoUsywitAedAulkannsiu

= 5
6. 55m1sly
KU1gLKQ: Aauldviu ThovaUasaifvBaubaukydfivacukaddksuldoiu (q
doun 10 dJayamvinala) Udaslkiduksaguldav 2 gdluvkavmsuudokso
KavsiiusaviINgeukndgordam
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dryanuainlilaurasgu (TTE/P)

deyanual hedmdudyanual | diukuvuavdeydnuaivuauasai
"lﬂ'l"l' Thuidev tdandausulnuidevgoch

J))) Mswa dJuwWa/da

‘ ))) SUEEN dudwyevandausus:auiden

6.1 Wa/Uawnsavlasisduila/da
- Watrdavlnsmsaaduida/da (C)
+ UawnSovlagmsudasduida/Ua
KU1IKQ: WokanlaevlilkauasaiidanvBuazikinsavsaulus:k31vnis
yudvluns:tkdaavnadreiu (RKyuandausus:auidevavaugalvoala
dgvAaumsyudv
6.2 msuUsus:auidsvua:nisida/dainsav
1.kyugnaausus=auiden (D)
- avaugaaladovuazidaindon
« Watagunsaila:Usus:Guiden
UuwWa/dagvarnsalddriksunuaulnuidgvgoldloonmsaaduagiousy
walklnuidevgodu uaznawne Walknuidevav
6.3 msusulnuidgvgv
1.kyuandausulnuidsvaoch (K) iousuTnuidew
2.n0dua/ba (C) AwBuruzhmsusuasousatiaWoANLIOACGY KYU
gndawadsulnuideviigodunazkyuaviwausulnuidevlkcnav
rinnwldandausulnuidev (K) laglinadua/ladwB (C) Inuideva:dgo
avwasulllognAeuluawnsaldau
6.4 msavailkua (TTE/P)
1.kindavmsilasulkua lRaaarAsaulualaa3oanfau sntunadulkua
(M) uazduida/da (C) wspudAu
TkuoosWasunuii  udkinAunaduida/UoAwl3  1nsovozdvideviuwouy
vanmsavAlkualky  Sududeviuuazinuidevuavidgvius:uvuaniiog
tulkuala
Provox TruTone Emote (TTE) Gkalkua (1-6)
Provox TruTone Plus (TTP) aavlkua (1-2)

Tkuai 1-4: govandvl3avkiii 4 4o

Tkua 1 Hauzlulululnu 10U

Twwa2 | Tnuidevidmsiwaguudavd @v 1/2 Soainw) | dev0u 2 ASH

Tkua3 | InudevAtmsiasuulavdiunao (Foolu 3 ASH

Tkua4 | TnuidovAdnsidsuuuavgy (3v 2 Sannw) 1@eo0u 4 ASH
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Tsuaf 5-6 (TTE):

Tkuausus=auidevidelineunduaus=auadnudvvavidevlasidduda/da (C)
unuguusulnuid@evaod tku: EhhsuwnIuiummunuTnUlaU\)a\)m uasydg
Ihawmsnmunus numwo\)ua\)laa\)IoIoaIucla\muuanaa Wanazwgoiune
AfUD: awmsnwoius au "@eons:3u’ idu udiienoavkin q AUDaILISA
doiFevoonunldoghoun 3ndaUsus:auldavgoAvINaS:AUIEEOZVFaUV
AfuE WowdeudulkuamadoitiRaEey AU (nuTnutaa\)a\)uu) unuf
2:10uFoviuavi

Thuas | mubdr—s:auidsviGudaviiusonauiniu Fev 3U° 2 ASH

Tkua 6 | AWbgv—s:=auidevidudavidusvnativsav oo 3U° 3 ASH

6.5 misidonkdLdaL
rinauidodonanuivkioagluanmwinadouAGiEBevay asalskFoD
dimldiovmatdeviaudani (Wu devnlndnuagea3) (Qddun 7.2 ms
WagurdIdev)

6.6 mslgusiutdus:g:d16SuKd1F8v (TTE/P)
mnnalsinuEsvAgoduussuavaunaumwinuideonuuliduruBbus:aarsu
K218V AruauIsana0aanld (Qddun 7.3 MSWL/aa@B3Us:g:dKSURIIFED)
6.7 Msy1SUUALODS (TTE/P)

1.dorhUaAuRUsKSULY USB (U) sanRUatgduuu

2.188Ua8 micro-USB 1ihAugavus$n USB (V) lasldudnmsanldsunis
Susov* (IUldsould)

3.as>adaunwuaavaaiu: LED (L) Gaddno

4. ﬂaoUaﬂaUnsmluamsmsmasaauusm1waUs KIawdoviu Goiusun
S:qUIEEYR:ELIIAY BoKkLEAUTIa0avTUudd 80%

*llHaDWaDD'IUllUUDW'IG (LPS) nTasumsaquamuumsgwIEC 60950-1 K52 IEC 62368-1

TWuaavaaiu: LED (TTE/P)

wanasd: Wuaavamus LED (L) a:a3wiubanmunaduida/da godo

deyeyreuntndivoainssudd

fMavm$a—Iwasodv
AMSHISDIESDaUYsai—IWAzwSu
6.8 msd>wiAsavyrewauuulsiWihuuna
1.UUUKEY (A) WhAudnavavAsultaznadua/ta (C) Muaaadiuladiu
HU\)ua\)lnsa\)uahsaaUnsm1asuwﬂulusm Ad
2.0522a@0UTALLTIKIIFEVRVKUOFURAAURDARDUDVAL Dasdu 1Hav:
1daasneanlUuazrtiiAa@evdo doritiidntavinmuyalden
ugUSUHUA Un viassias uasduvavA (15U Msaantd@ew) muladnagu
wa naduiiaBuIFsY Busanidev udHIvldssduibiadugadonnu aumel
wWounareuazlusssuyd—oadiuvAulkonmmoan
4.290USUMUKLDCYY DUNFIARUDEWU "RORTE" YaVAR (15U RAUUABAIEEY
vavAIERALGNF0) Usansiumsasudiukuvudwey 3 uu. (1/8 02)
viinans:NuagvuIndasAuUIFeD

%)
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rinnuluansadvidgvriudinerdaliainisadnivauasaildusoudrinald
wovmnauanemsuwng thasvovaunsainuAuksalsrodadrsugon
U1n (qddu 7.4 Bavasaadv/mstirodadksutovin/korialasu) msusu
Tnulauwwugwuuuhsaa\)awnﬂhlmaa\)vyonouu dmsuaudulkey Inuidew
szdunawldgunenin

6.9 KadodkSutavurnuaznagavuin (aUasailasu)
kinduklvasluku:AUAILTaVIINTIMSISUADKSDTIFBVAVLIAIAUTU
aasaldkadadiksugavlnld (Qrada 7.4 msdadv/msidrada/re
dnsudoouin)

6.10 uudnvdjuadinsumsarsamsisviu
(@nsSuynarnsd@iunisuwng)

Andau: Kdodksutavuin nedksudovuin uazkadeviBawsunisis
WevRUiekbvsiidu uazdavlulsdAudUsesiosdu

Jonsss:3v: quasnuin3aviokavasiivuvavilisudasisuakavns
ansamsigvumumuuztilunmsquasaus

MsasaMsGLIUTUSavANDWSEUNANIWIKUIaUYaLHUI8KSU
aunsad

wlumsmnawa aadeuatdodralolulwswausanosod (IPA) K3aldiien
YGDDUY Ntk zau KSaadUaVTD

Ro1dev Gosoudvyuidevuazukdoulwy doviudsuuasivs:k3omstEviuu
WUleudazau (qaaun 7.2 mswWasuraidew)
auasaidiovldsumsifarhadua:aranauuazkaomsidmuaugloeuda:sie
(Qddun 7.1 msuisvsavguasal)

7. msuisvsaviuaznisiagua:lka

7.1 msuisvSaviauasai

ABTKIMASUAQYDUAKSULIULNSLSAW MASUsSPSABIKALASIEVIULCA:ASD

LigmukvRa:naifaguasal nSomasilu IRl guiknas (Widenuasd
ko) Waguasad (Qsun 2) luwauaysaue) k3alolslwswauoanosoad
50%-75%

donsss:3vibovdu:

+ Udoslhgunsaiukvrauldoiu

+ ssyvaglkanuiudilulugunsal

« Fwldtihemanua:aadiksugunsailwihrksoalsgriaduazan

7.2 mswWagukdidaw
Wsa@adadunuluAavauvavarudksuridevdisav

1.i§arhAnuaza10gunsal (QddUR 7.1 mstsesnuguAsal) ag1duaantisy
Aaw9 wazladuila/UatpSaviunuddvnauksaialuu kavaaGadd
aunsaiud tKidarAsaukdEeL sivagidusvnauataullwsizannritk
Juidgvdruuukaaaanla

2.AANYINEBIRIIFLY (A) Uazna00an (
Ku1gtKq: 1Usas:3031 agnaduidavt
Juuazukoulwugndumiula
nsaaaauihuubmuwuwus gsdksUDIdev (B) ljuankardpgayine Wagu
s mngulu Apunv:Gadokaideviki (Qadun 7.3 MsiWu/aaaunudu
S:g:KSURILEEY)

3.a00vKEIVTKU

Qspi2)
MITES

UASDURIEEY IWS1z91MITR
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donass:3v: oshnaaloa:uwsugalauRagidsdionasn arsdalao:uwsuda

TaulkaglusavuuituyavAded/kadu (Qsun 3.1)

danass:3v: KuTanaed/kdu MelWAdsWusaunduad/KITuad1vIS8USDE

(Qsun 3.2)

7.3 msWu/adaunuius:g:41KSURIFYD

L.Aa1gIndedkddev (QSUN 4)

2.ld/avaunudus:o:

3. KyUINEEIBNABONIUINRA

4.naasutnsavijolaswWoaumwuavlnuidey KinAmvaUAIMWYDYINUIFY
woulibunuidus:e: aghautivunuidus:e:l3lunvasasie wu lundovussy
ArurinussaguasaiuavAuLIAvLCLSA

7.4 mstiaav/msiérada/nadkSusovia

1.a@aanadksuyavdin (1) Whllluauuvuvava:kadadiksusavuia (J)

dondss:3v: Fuasanatudovuiniiugakea asroqlkudleItusun 3.1 daria

Tugunldtuusoauriasau

221K dadKSuBaLUINALUUKIFEY (A)

dandss:3v: kuba (QsUR 3.2)

3.01npdksugaviaih llludinasousoauyulin

4. Walddavirowauuuldiwih wasaus edksutavdin

7.5 mswWaguuualads

tsladnsu STP

tdwadus:y 1.5 V Nickel Metal Hydride (NiMH) uuusisodilduuia AA

$udu 2 Avu

1.Gadvuuaiass (F) lasrmuanasis:ymelu STP

B1a&wSu TTE/P

Tduuaioas Li-lon Axumssusavinidu TUsadadauadayaWulduma

Mmunudkung

LGadvuuaiass (N) lldwevianodestiiiu uaumsdsuchustivdade
watads (H) 3du lognarglwduavagnivun

8. alamsunalulaym
8.1 amwwawnsalumswniddeviviwovowalus:kawnists
InsAwn

« s0owlulasWuvavinsAwrilkagindayn Titdldun msiwuto:itkTulasWu
2gK109INSID:ABIAIHSVUEDIAZEVYIIWALUUTETWAA

« ans:auidgvuaviA3avyaWaLUUTETWAnTRUIRgaIMAR=TUTUTE uyeu:n
goAvaswlnuiden
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8.2 guasai‘B1sa’‘'Wu’ K82 ‘WgvKganvu’

+ WgaasioaaulRultIngndausus:auides (D) IWldkyuavauga (Fooerli
1nSovla) huuanaaUsus [ELD) (D) a\muaoIUnUo

nnUouo/Lngsa\) (C) w19 ua: IWILSYAQ mnaUﬂsmlUnua gaqtévutu
As:uouMsl Wudavavguasailuasulkuy (Qs waziBualuddun 9 uSmMs
UaANUYIYIKED)

sinlw LED ED'I\)UUnﬂF\S\)nﬂOUUlUO/IJO ©) uaomwadnsmuuumnasmaa
Gaguasndudovnsaiw (1514Au TTE/P)

asarauuainssuaznaiddeansuuatass (H) lududnluiudindavtiuaiu

8.3 Wuaavaaiu: LED liGaaswuau:u1ss
naaauiisulwihdsukaaalw .. . i
as>adaulRuuleiae micro-USB Waudanuukavmneglwuazguasaiago
wiuKkun

aovlgans micro-USB dudu

aa\ﬂumﬁa\meWau (1é1su USB) .
naasunmsrtazanemsanulnsAwnofionSoaunsaisue)

61adKsSu STP

. nsaaaaulhuubmuunmasmsavﬂo auAsaiD: Wusauuanassaanly
anusansSsweld
. ns:aaauihuubmlauummasam\)ﬂn)s msoaaauihuuhmuunmasm\)aﬂ

tufirnvigadav laoRdd + uaouumnasasoldaoadnsm +

8.4 Unsai “lidevAvalAuTy” “id@eviiWoquivudu” “33” ki
“Tygapu”

asyvaaulRudind KaFo (A) LuuatnAuRdKIdUSDUEAD
asvwdsuchuklivuuna (Qda 6.8 MsIAZavEHBWALLUTETWANRAD)
aas:auidev (D)

usulnuidevaoch (K)

3k dodksutovlin (QdduR 7.4 msaadv/mslikada/nadksugovun)

asdvaaurinsau mnUudevgkaluksauduldntios KsamnkdUuWUdson
sauAUIEUKIE 9UNsAIoNDAaVIGUKIUTWUTKL

09036124150 (A) aanuammuiu
uuua)um\)uumLaﬂooaulumuhuvnos\mamua\mmaa\) (A) K3l KA
Wiy thwasuduidevuavauasal (Qddun 9 USMISUAzANLYIYIKED)
asyvadouliudipiuruloo: uwWsudaagauiuyavaaed asdadauludinin
Ap8dlGvaEgvdas:liagnduwd wa:lidnnugdnania (Qsun 5)
BladksSu TTE/P

aovlikIdevAtANUALTATUNIAY (Qabuﬁ' 7.2 MsWagurdFev)

8.5 ‘Kadev (A) kaadandnAu’ KSa ‘Juidavandudandiady’
asdaaudukdIuWUEsKEK3al maukd ulWusuaulydere ansath
aAdunlgiuazusznauli lUlkula maderie dovwasulki

GlaansSu TTE/P

AubuavidusasuavuaingviAull aavtiTkuadu Undadsidulkuaidind
8.6 Ju‘ata’

« gwmuuztihilumsianuazonandlu (oz-buﬁ 7.1 msuisvsnwigunsad)

« Gdhamunseliwuddguuoanagodmumuus thtudsnguidatisstarinnnu
a=onasaudutta/la 5-6 ASL wddraaduia/da 5-6 ASH

+ gauduszkiwmsnauazmsianuaanasauduila/dadis Q-tip ksoda
fu dudumsdaluaundia:liGaktadn

- Wns:uAkuin3WardalAvueRGaagiusesuInsaus Juila/da
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8.7 InuidsvliavA (TTE/P)
aovislkuantaubdini (Qaduf 6.4 msdvAilkua)

8.8 ssauidsvTuavi (TTE/P)

asvislkuanlulilkuas:audew (Qaduf 6.4 msdoAlkua)

8.9 gunsaifmikiianissunoumssudnyayrausngksalnsinad

« JSunAmvoksadrodiukuviansudayayicu

« WHUS:8:KI0SK310IASaV TDAUMSUFYaYIEU

- audatndaviariAuidnsuRagluivesdu HulutsRmsudymuboudaag

« Udaudmunusikiiekarvdousng/ InsiAdRTANUGEIS Y WDUDANIU
[REIGED]

9. usmisua:mslkAVYIVIKAD

1A3evyreyauuulEWiniGduduseu/wasuldlaq usnmndudruiloe
ansanaaoanld Fuduiansadau/wWasuld laud wuames KIEeL UWu
Bus:g:d1KSukdFev ukoulwy a:ladiaasdiksutovdin uaznadiksuyov
dn [Usomqnamunumnuwtuwunua\mfu1wauan31uu38maalumsiumu
hsauws\)snmmsa\)uaawnuquvIWWwa\)nfu uaztadvdodudruniskine

10. dayanmvinalin

Aasuny doyaduw:

geuknllumsigoiu 5°C £V 40 °C (41 °F §iv 104 °F) (([51a&KSU TTE/P)
(lwasnmmamslumu 5°C &iv 25 °C (41 °F v 77 °F) ((516dksSu STP)
uumqas?mnqn)

geuknllumsdaiiu -25°C v 70 °C (-13 °F &v 158 °F) ({§ladhksu TTE/P)
uazyudv -20 °C /v 25 °C (-4 °F v 77 °F) ({51ddwSu STP)
nq1uz‘3ulumsiz?0‘|u ANWBUFUWNS 15%-90%

(Wadaongmsigmu 700 hPa v 1060 hPa

walndsikeduunga)

AanudutumssatAu ANUBUFUWNS 0%-45%

orgmstgmunmals 30

HuRFuRasvMe Fuddunldus:inn BF, K1

suuuumsiou TTE/P: Sas @ unisrioiu 50% dragvtgu auasad

rviulasdoanda 1 w1 awdrgpaida 1 uiA
Wsans1u31 wandafdun3ivdevinaidandu
avmuaau

STP: algvIu 30 UATULIVS:8Da1 24 §7TUL

Kaowaoviu sumsseglwmnmetudinsav

yula Provox SolaTone Plus 118 UuU. (4.6 L_b)
Provox TruTone Emote 113 UW. (4.5 1)
Provox TruTone Plus 113 . (4.5 U2)

ukun Provox SolaTone Plus 130 ASU (0.29 Uaud)
Provox TruTone Emote 130 ASW (0.29 Uaud)
Provox TruTone Plus 131 Asu (0.29 Uaud)
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A1d5u1Y

Goyaduwi:

msuuads:zian IP

1P22* ((51adwsSu TTE/P)

dayadwizdiunsusr

2610008 5V, 750 mA (K30 0.75 A luagvting)**

gvda 100 VA

*gunsaildsumsnadauuazgvavUasanenvlus:KIuaravaisnadau agls
A auasaiowluawnsammulddg>asnksSaiaanudesieadsla

= EEDWADLITIAQ (LPS) AIGSUYUE qwunasgiu IEC 60950-1 K39 IEC 62368-1

msUasgnauuutkaniwwi

m_snoaaumsu:.-iau msUﬁGﬁmu ai!'lwu:mﬁaum\)
AauultkanTwih AndaULAU AauuNkanlwin
szuulwapu RF dksuivAsu
N 2o maturhiu dodu msUaaanau
msUdasndaunnuaing, .
Yl paul ANMUA3NY (RF) Sods:audiuas
CISPR 11 N . Ry
Tude=AatAanissunduta u
aunsaislannsatndlnatAen
msUaagndunNUAINg, R . ) .
CISPR 11 szuulitkuzaksunisigoiuiu
- nadmun soudivaniunnvodss
msUdagnauasualn fand A dmsuamwidadounogonAe La:
IEC 61000-3-2 amunmuauma[nsmsvnumsa
dukavewusvdud dosak
ADIUAUWIUYDVLISHAU tkAuoAIsAldasanUs:avA
wih/msudasnduns: aaandov motudszinA
wsu, IEC 61000-3-3

KWrgLKQ: Mmsnadaumsudasnauidniwih souBomstduanmsoaantivnld

Sumsaula

ANuAIUMuUdaaunukisanIwwn (TTE/P)

msnaaau IEC 60601-1-2 s:duANIUEDAAADD
AxMudumu | SfAumsnaaau
daauut
ikanwwh
msAg + 8 alabaduuudura +4 Alabad, +8 Alabaduuu
Us:plwihaaa EVRES
(ESD) +2 Alabad,
IEC61000-4-2 | *4 alabad, +2 Alabad,
+8dlabad, +4 Alabad,
+15 Alabadoma +8Alabad,

+15 Alabadoma

([UsagA Mssun UMD
Ikdnwwh 3ndoe)
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ms
waguudav/

ASASIQANY
Wihnsoatss

IEC 61000-4-4

+2 alabad as:uaaau
wasalwwh 100 kHz A> WA
yavMsit

+2 kV wasalwas:uaadu
AMWAluMSIing1 100 Ala
13sag

Wihns:zsin

+0.5 Alabad,
+1 Alabaduuuaedaane

+0.5 alabad,
+1 Alabaduuuasdaane

13.56 WA:3sad

IEC 61000-4-5
usodulwidh | 0% U, 0.5 SOUR 0°,45°,90°, | 0% U,, 0.5 SOUR 0°, 45°, 90°,
anAuazmMs 135°,180°, 225°, 270°, 315° 135°,180°, 225°, 270°, 315°
Kgay:vn
IEC61000- | 0% Ur 0%,
4-11 1s0Un 0° 1 saun 0°

70% U, 70% U,

2550URA 0° 2559UR 0°

0% U, 0% U,

250 SOURA 0° 250 SOURA 0°
ANuA 30 wauulsdawas 30 wauulsdawas
Maolwih
(50/60 13s1d)
auuuikan
IEC 61000-4-8
anuikdn | 8 A/m, CW fi 30 Alaidsad 8 A/m, CW fi 30 Alagsas
WUsPUG | 65 A/m, DC50% A 1342 A8 | 65 A/m, DC 50% i 134.2 Ala
thev 15508 15508
'4E§ 961 000- 7.5 A/m, DC 50% A 7.5 A/m, DC 50% A

13.56 Wa:l3sad

KL1gLKQ: U, Adusvaulwihkanns:uaaaunaulds:aumsnaaau
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21Awasanisdaaisls
ane RF

IEC 61000-4-3

80% AM, 1 Alaldsad
[t

27V/m, PM 18 (3506 i
385 WA:Fsad

28V/m, PM 18 13504 i
450 Wwn:gsasd

9V/m, PM 217 15504 i
710 WA:3SayG, 745 wns
133046, 780 WSO8

28V/m, PM 18 15$04 i
810 WA:FSad, 70 wWns
13S0, 930 Wn:FSas

28V/m, PM 217 (3506 it
1720 waz1gsadg,
1845 WA:13Say,
1970 wadsasd

28V/m, PM 217 (3506 it
2450 WAzI3Sad
9V/m, PM 217 15504 fi
5240 WA:FSOY,

5500 WA:LFSOg,

5785 WA:FSas

msnaaauAudumu | IEC 60601-1-2 s=dums | ssGuAdIUEDQADD
daauuubikantwin naaau
RF A 3Vrm uas6Vrmlugu | 3Vrm ua: 6Vrm ugiu
IEC 61000-4-6 na'luf'! ISM uazuad quﬁ ISM uazuad
AxwAsNgadAsidu ANWA3NgadAsEU
150 Alaldsad dv 80w | 150 Alaldsnd &v 80 W
A:LFSOE 80% AM, 1Ala | n=13S04 80% AM, 14la
AaU3NgNuWaaAU 13Sad vrou 13Sad vr1au
IEC 61000-4-3
10 haddawas 10 baddawas
80 WA=L3SaE dv 80 WA:LFSOE &
auuudikanindiAey | 2,7 AnzEsad 2,7 An:3sad

80% AM, 1 Alaldsad
wgu

27V/m, PM 18 (305 A
385 WA:ISOd

28V/m, PM 18 (3$08 A
450 WAIFSOd

9V/m, PM 217 (3$06 A
710 WA:FSOYG, 745 wn:
1304, 780 WSO8

28V/m, PM 18 (3506 i
810 WA:3sad, 70 was:
1906, 930 W:FsSad

28V/m, PM 217 13504 i
1720 wn=1dsadg,
1845 WA=13sad,
1970 wWA:=3sad

28V/m, PM 217 13504 i
2450 Wn:13say
9V/m, PM 217 (3$08 A
5240 WA:FSOY,

5500 WA:18sad,

5785 WA:FSay

KU1gLKQ: MsnadauAnudumudaaunuulikdniwih syudvastduanmsada

WUORIESUDUUG

mssuadunvultkaniwi
uyrusRduWanumsaaUsWiuLkEn (ESD) owsubudevasauuainas

ponuazldnauiludnasoiialinsmiviunauguna

11. msMmdanv

Jauaauuudnvnysunuduazy

AsvArmMsAvatAdaviouwngnlsuds

2fiKUAS:AUNARYIAUSUASINMOTINWNA
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"
12. A1ss1gviutkanisal

WsansiunwatAatkadreusviae WovaatAsavijol 2:Govs190UIKINEQ
uazKkudavuszaunaluds:inAngGuas/k3aUduaAoag

——— 2 - -
13. misUfjjutionunguauvAu
ln§a\>ﬁqﬂw'1umsnaaauua:lfJuILJmuumsgm 1EC 60601-1-2 laglgs:Gums
nadaunkuizdiksuanmwinadaumetunsdiSou (1G1aaksu TTE/P)
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1. Muc dich st dung

Thanh quan dién tir 1a mot thiét b thanh quan nhén tao chay bang pin, dugc lap
bén ngoai va danh cho nhirng trudng hop khong con kha nang str dung thanh
quan cua co thé dé tao ra am thanh.

Khi duge giit 4p vao da & ving thanh quan hodc bing cach dwa éng duong miéng
vao khoang miéng (c6 gin bo chuyén ddi qua miéng), thiét bi s& tao ra cac rung
dong co hoc cong hudng trong khoang miéng va khoang mili, ¢6 thé dugc didu
chinh bang ludi va méi theo cach binh thudng, tir do cho phép phat ra 10i noi.

Nhém ngudi dung du kién
Bénh nhén 1a nguoi van hanh du kién.

2. Chéng chi dinh

Chi nén sir dung thiét bi theo HDSD (Huéng dan st dung). Nhiing ngudi ding
khong c6 kha ning thé chét, nhan thirc hogc tinh thin cin thiét dé tu van hanh thiét
bi khong nén tu st dung thiét bi va chi nén st dung khi bac st lam sang hoac nguoi
chim séc duoc dao tao dang giam sat thich dang. Khong nén Iép truc tiép thiét bi
1én mé ¢6 mong manh c6 mach mau yéu, vi diéu nay c6 thé gay ton thuong md
hoic chiy méu. Bénh nhan méc tinh trang nay chi nén sir dung thiét bi khi ho da
duoc bac silam sang hudng dan cu thé v& cach sir dung thiét bi va noi lép an toan.
3. Mo ta thiét bi

Thanh quan dién tir la mét thanh quan nhan tao chay b?mg pin, dugc lép bén
ngoai & trén da khong bi ton thuong va danh cho nhimg truong hop khong con
thanh quén cta co thé hodc khi khong thé st dung thanh quan dé tao ra 4m thanh.

Cac loai thiét bi

TTE Provox TruTone Emote
TTP Provox TruTone Plus
TTE/P | Provox TruTone Emote/Plus
STP Provox SolaTone Plus
Thanh phan trong hép
Thanh quan dién tu HDSD (Hudng dan st dung)

Bo nhiéu loai 6ng miéng
BPau am thanh siéu sac nét (TTE/P)

B& chuyén déi qua miéng

Cép micro-USB (1 m)
Pin sac AA NiMH x2 (STP)

Day deo

Théng sé ky thuat cta bd phan (xem Hinh 1)

A. Dau am thanh (TTE/Px2) (STPx1) (bao
g6m nut &m thanh va vong x8p)

B. Miéng dém cho dau am thanh
(TTE/P)

C. Nat nguén (nut Emotion™ § TTE/P)

D. Num xoay diéu chinh &m lugng

E. Than

F. Pin (STP)

G. Nap pin

H. Dau néi pin (TTE/P)

I. Ong miéng (2+2)

J. BO chuyén d8i qua miéng

K. Num xoay diéu chinh cao do

L. Bén chi béo LED

343



M. Nut CHEDO (TTE/P) N. Pin (TTE/P)
U. N&p chéng bui USB (TTE/P) V. Gidc sac USB
4, Canh bao

Viée sir dung thiét bi khéng dung cach hodc khong tuan thu HDSD nay c6 thé
gdy ra thuong tich c4 nhan va/hodc 1am hu hai thiét bi.

Khong bat, str dung hodc sac thiét bi néu thiét bi da tiép xuc hodc roi vao nudc
hodc céc loai chét 1ong khac, vi lam nhu vy c6 thé gay thwong tich ca nhan
vi/hodc 1am hu hai thiét bi.

Chi str dung b sac da duoc phé duyét, vi viéc str dung b sac khong dugc phé
duyét c6 thé gay ra hoa hoan, thuong tich ca nhan hodc 1am hu hai thiét bi.

Trudce khi sac, hay kiém tra bo sac xem ¢6 hu hai khong. Khong nén tiép tuc
str dung bo sac da bi hu hai hoac khong hoat dong, vi diéu nay co thé gdy ra
hoa hoan, thuong tich ca nhan hodc lam hu hai thiét bi.

Khéng str dung thiét bi khi dang sac vi diéu nay c6 thé gy ra dién giat.

Khéng duge cb géng sac pin loai dung mét 1an, vi diéu nay c6 thé gy thuong
tich c4 nhan hodc 1am hu hai thiét bi.

Khong thay pin sac bang pin loai ding mét 1an vi diéu nay co thé gay thuong
tich c4 nhan hodc 1am hu hai thiét bi.

Khong ding luc tic dong 1am hu hai pin vi viéc nay co thé din dén thuong
tich c4 nhan hodc hu hai thiét bi.
Khéng cét giit pin trong tiii, vi, hop, ngan kéo hay nhiing noi twong tw ¢6 diéu
kién khién pin c6 thé gay doan mach cho nhau hodc bi doan mach béi céc vat
dan dién nhu tién xu hodc chia khoa, vi diéu nay c6 thé din dén thuong tich
¢4 nhan hodc 1am hu hai thiét bi.

Khong dé pin lithium tiép xuc voi nhiét do ngoai pham vi nhiét do dugc chi
dinh trén mat truéce cia HDSD nay, vi diéu nay c6 thé dan dén thuong tich ca
nhén hoc 1am hu hai thiét bi.

Hay than trong khi thay pin. Viéc l&p pin khong dung cach c6 thé dén dén
tinh huéng nguy hiém, chfing han nhu nhiét do cuc cao hodc hoa hoan, su ¢b
nay c6 thé gay thuong tich ca nhan hogc 1am hu hai thiét bi hay tai san khéc.

Khéng sir dung pin bi ro ri, vi diéu nay c6 thé din dén thuong tich ¢4 nhan
hodc lam hu hai thiét bj.

Khéng ldp bét ky bd phan nao cua thiét bi hodc phu kién vao 16 md khi quan
vi diéu nay c6 thé dan dén thuong tich c4 nhan.

Khéng chinh stra thiét bi, vi diéu nay c6 thé din dén thuong tich ca nhan hodc
1am hu hai thiét bi.

Nén tranh st dung Thanh quan dién tir gin céc thiét bi dién tir khac, vi viée
niy c6 thé gy ra cac vén dé vé hoat dong. Néu can thiét, hdy dam bao ring ca
hai thiét bi déu hoat dong binh thuong.

Thiét bi lién lac RF (tan s6 v6 tuyén) di dong, bao gdm céc thiét bi ngoai vi
nhur cép ang-ten va ang-ten bén ngoai, nén dugc sir dung cach thiét bj it nhit
30 cm (12 in), bao gdm ca cép do nha san xuét chi dinh. Néu khéng, viéc nay
¢6 thé 1am anh huong dén kha niang hoat dong ca thiét bi.

Viée sir dung céc loai cap khong duoc chi dinh hoic khong duge kém vai thiét
bi ¢6 thé din dén tang phat xa dién tir hodc giam kha nang mién nhiém dién tir
ciia thiét bi nay va khién thiét bi hoat dong khong 6n dinh.
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« C6 nguy co bi ngat tho do day cap dai. Hay dé thiét bi xa tm vdi cua tré em
va vat nudi.

« Thiét bi nay chira cac bo phan nhé c6 thé bi roi ra va gay nguy co nghet tho.
Hiy dé thiét bi xa tam tay cua tré nho.

+ Khong sir dung thiét bi cho nhiéu ngudi. Viéc nay c6 thé gay ra liy nhiém
chéo din dén nhidm trang nghiém trong. Thiét bi chi danh cho mot bénh
nhén st dung.

« Thiét bi nay chira mot nam cham phat ra tir truong va dién tir ¢6 thé anh huong
dén may tao nhip tim hodc céc thiét bi cdy ghép khac ciing nhu mot s6 quy
trinh/phuong phéap didu tri nhit dinh. Khoang céch giita thiét bi nay va bét cir
thiét bj cAy ghép y té nao déu phai dugc duy tri t5i thiéu 1a 15 cm (6 in). Tham
khio y kién bac si trude khi thyc hién bit ky thi thudt hodc phwong phap
diéu tri y t& nao. Néu nghi ngo c6 hién tugng nhidu giira thiét bj nay va bat cir
thiét bj céy ghép y té nao, hiy ngimg st dung va tham khao y kién ciia bac si.

5. Bién phap phong ngtra

« Hiy cin than dé khong lam hong hé théng day dién cua pin khi ma/dong
nap pin.

* Viéc khong tuan theo huéng din bao dudng co thé dan dén thuong tich ca
nhan va/hodc lam hu hai thiét bi.

+ Khong sac thiét bi tir may tinh vi diéu nay c6 thé khién pin qua nong, din dén
thuong tich ca nhan va/hodc lam hu hai thiét bi.

« Tuyét déi khong sir dung thiét bi hong, bi chinh sira hogc bi thay ddi; hoic sac
thict bi hong, bi chinh stra hodc bi thay doi, vi diéu nay c6 thé dan dén thuong
tich ca nhan va/hodc lam hu hai thiét bi.

« Thiét bj va pin co thé nong Ién, lén dén 45°C (113°F), trong qua trinh sac. Hay
deé thiét bi ngudi trude khi str dung.

« Thiét bi c6 thé nong lén trong qua trinh str dung. Hay thuc hién cac bién phap
phong ngtra can thiét khi dat thiét bi 1én c6 dé sir dung.

« Thiét bi ¢6 thé bi truc tric hodc ngimg hoat dong do nhidu truong dién tir tir
cac thiét bi khac.

+ Hay can than dé khong nhai/cén vao éng miéng, vi didu nay c6 thé gay ton
thuong rang.

« Hay cén thin dé khong 1am roi thiét bi, vi diéu nay c6 thé 1am hu hai thiét bi.

Tac dung phu

« Khi sir dung nhidu, mot s6 ngudi ding c6 thé cam thdy kho chiu véi rung
dong do thiét bi tao ra.

+ Thiét bi c6 thé gay cam gidc nang va moi & vai/canh tay, dic biét 1a & nhimg
nguoi da biét 1a c6 vén dé vé vai.

6. Cach st dung

Luu y: Trudce khi sir dung, hay dé thiét bi dat dén nhiét do hoat dong (xem Muc

10 Dit lidu k¥ thuat). Can dé thiét bi ngudi xudng hodc nong 1én trong ti da 2 gio

sau khi van chuyén hodc sau khi bao quan ¢ nhiét do cao hoac nhiét do thfip.
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Ky hiéu chua chuan héa (TTE/P)

Ky hiéu | Nhan ky hiéu | Vi tri cGa ky hiéu trén thiét bi

"lll‘ll'l' Cao do Bén dudi nim xoay diéu chinh cao do
\3))) Noi Bén dudi nut nguén

‘ ))) Am lugng Bén dudi nim xoay diéu chinh am lugng

6.1 Bat/tit ngudn bang nut nguén
« Bat ngudn bing cach nhin nit ngudn (C).
« Tét ngudn bang cach nha nat ngudn.
Lueu y: D thiét bi khong ty bat ngudn va ting nhiét dg trong qua trinh van chuyén
trong tiii hodc nhirng noi twong t, hay lan nim xoay diéu chinh 4m lugng hudng
xudng hét ¢ dé tat 4m lugng trude khi van chuyén.
6.2 Diéu chinh am lugng va bat/tit nguén
1.Lan nam xoay didu chinh am lugng (D)
* hudng xubng hét c¢& dé tit 4m lugng va ngudn.
« hudng 1én dé khoi dong thiét bi va diéu chinh 4m lugng.
Ban ciing c6 thé sir dung nit ngudn dé diéu khién cao do bang cach nhan nit
bﬁng luc manh dé tang cao do va béng luc nhe dé giam cao do.
6.3 Diéu chinh cao do
1.Lan nam xoay diu chinh cao do (K) dé diéu chinh cao do.
2.Nhén va giit nat ngudn (C) khi 1dn déu diéu chinh dé nghe sw khac biét. Lan
nam xoay hudéng 1én dé tang cao do va huéng xudng dé giam cao do.
Néu str dung nim xoay didu chinh am séc (K) ma khong giir nat nguon (C), am
sc van s& thay déi du ban khong nghe thiy.
6.4 Cai dat ché dé (TTE/P)
1.Dé thay doi ché do, trude tién hiy thao ndp pin, sau do nhén ca nit ché do
(M) va nat ngudn (C).
Ché do s& thay doi ngay lap tic, nhung néu ban tiép tuc gilr nut nguén, thiét b
s& phat ra tiéng bip dé bao hiéu da cai dat ché do mai. S6 luong tiéng bip va am
séc cua tiéng bip cho biét thiét b dang su dung ché d¢ nao.
Provox TruTone Emote (TTE) ¢6 séu ché do (1-6).
Provox TruTone Plus (TTP) c6 hai ché do (1-2).

Ché d6 1-4: Bon pham vi cai dat sin

Chédo 1 Gan nhu khéng thay d6i am sic 1 tiéng bip
Chédo 2 Thay d8i cao d6 thdp (pham vi 1/2 quang tdm) | 2 tiéng bip
Chédo 3 Thay d8i cao dé trung binh 3 tiéng bip
Chédo 4 Thay d8i cao dé cao (pham vi 2 quang tam) 4 tiéng bip
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Ché d6 5-6 (TTE):

Ché d¢ 4m luong cho phep ban diéu khién 4m luong bing nit nguon (C) thay
vi diéu chinh cao do. Ché do nay danh cho nhiing nguorl khéng diéu khién cao
d6, dong thoi cho phép didu khién Am lwong ma khong can di chuyén nam xoay.
Cham rét nhe s& cho phép ban néi chuyén bang "giong thi thim", trong khi nhan
manh s& phat ra am thanh & 4m luong t6i da. Num xoay diéu chinh 4m luong
van giéi han am lugng tdi da ctia ban. Viéc chuyén sang cac ché do nay s tao ra
tiéng "hap" (v6i 4m sic ting dan), thay vi tiéng bip déu déu.

Chédd 5 | Do nhay thap - &m lugng téi da can dung nhiéu 2 tiéng "hap"
luc hon.

Chédd 6 | Do nhay cao — am lugng téi da can dung it luc hon. | 3 tiéng "hap"

6.5 Lua chon dau am thanh

Néu c6 md ¢d ctng hodc dang & trong moi trrdng on a0, ban c6 thé sir dung dau
4m thanh mau xdm vi 4m thanh phat ra sic nét hon (tirc 1a cao do cao hon) (xem
Muc 7.2 Thay dau am thanh).

6.6 SU dung miéng dém cda dau am thanh (TTE/P)

Néu thuong xuyén str dung cao do cao hon va thich chat lwong am khi khong

¢6 miéng dém cua dAu am thanh, ban ¢6 thé thao miéng dém ra (xem Muc 7.3

Thém/Théo miéng dém cta diu 4m thanh).

6.7 Sac pin (TTE/P)

1.Kéo nép chéng bui USB (U) ra ¢ ph?m dau trén cung.

2.Cém cap micro-USB vao gidc cdm sac USB (V) bang phich cim 6 sac trén
tuong da duge phé duyét* (khong duogc cung cap kem theo).

3.Kiém tra xem dén chi bao LED (L) c6 sang hay khong.

4.Rut day sac cua thiét bi khi sac xong dé tiét kiém dién. Sir dung cho dén khi am
lugng bat dau nho dan, tirc la khi da tiéu hao 80% dung lugng pin.

*Ngu(ﬁn dién han ché (LPS) da dwoc phé duyét theo IEC 60950-1 hodc IEC 62368-1

Pén chi bao LED (TTE/P)

Pin yéu: Den chi bao LED (L) sang khi ban nhén nat ngudn, bao hiéu ring

thiét bj sap dén lac can sac.

[ Pang sac - Dén séng lién tuc |

| Sac hoan tat - Dén nhap nhay |

6.8 Dat Thanh quan dién ti trén 6

1.Dat dau am thanh (A) 1én ¢b va nhin nit ngudn (C). Khong lap bat ky b phan
nao cia thiét bj hodic phu kién vao 16 mo khi quan.

2.Pam bao ring toan by du 4m thanh tiép xtic vdi da & phin ¢ ctia ban, néu khong
4m thanh s& thoat ra va tao ra tiéng 6n khién ngudi khac kho hiéu ban noi gi.

3. Chuyén dong moi, miéng, ham va ludi ciia ban (tirc la phat am) nhu khi ban noi
binh thuong. Nhin nut dé khoi dong am thanh, sau d6 bit dau phat am va nha
nit khi ndi hét cum tir. Hit tho thu gian va tu nhién — dung ¢ thdi manh khi ra.

4. Hay thir cac vi tri khac nhau cho dén khi ban tim thiy "diém phu hop" ctia minh
(tie 13 vi tri trén ¢d noi giong n6i nghe hay nht). Luu ¥ ring ngay ca thay doi
vi tri 3 mm (1/8 in) ciing c6 thé ¢6 tac dong 16n dén am lugng.
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Néu ban khong thé truyén dm thanh qua ¢ hodc khong thé dat thiét bi ap vao
b vily do y té, hay thir dat 1én ma hogc sir dung b chuyén déi qua miéng (xem
Muc 7.4 Lép/Stt dung bd chuyén d6i/6ng miéng khong bit budc). Viée diéu chinh
tang hodic giam cao d6 co ban c6 thé giup cai thién chit lugng giong néi. Hau hét
moi ngudi thiy cac 4m thanh ¢ cao d9 trung binh d& nghe hon.

6.9 B6 chuyén déi qua miéng va 6ng miéng khong bét budc
Néu vi tri dit thiét bi & c6 khong phu hop v6i ban do cb nhay cam hodc giy ra
tiéng 0 qua mirc, ban ¢6 thé st dung bo chuyén ddi qua miéng (xem Muc 7.4
Lép/Sir dung bo chuyén déi/éng miéng).

6.10 Huéng dan minh hoa cach st dung

(Ap dung cho Chuyén gia cham séc stic khée)

Cinh bdo: B chuyén dbi qua miéng, ng miéng va diu 4m thanh chi danh cho
mot bénh nhan sir dung va khong duoc tai s dung cho nhiéu bénh nhan.

Thén trong: Bio tri thiét bi sau mdi 1dn sir dung cho bénh nhan va nhim muc
dich minh hoa theo huéng dan béo tri.

Muc dich minh hoa cach str dung la nhdm xéc dinh bénh nhan c6 phu hop véi
thiét bi khong.

Ngudi dung phai lam sach va khur trung tay bang cdn isopropyl (IPA) hogc sir
dung chit khir tring thich hop khéc, hodc deo ging tay.

Diu am thanh, bao gdm ca nat 4m thanh va vong x&p, phai dwoc thay thé va
thai bo sau khi da ding cho mét bénh nhan (xem Muyc 7.2 Thay déu 4m thanh).
Thiét bi phai duoc lau sach trudc va sau khi d dung cho mdi bénh nhan (xem
Muc 7.1 Bao dudng thiét bi).

7. Bdo duéng va thay thé bd phan

7.1 Bdo dudng thiét bi

Nguoi dung chiu trach nhiém cho cac cong viéc bao dudng. Thue hién bao dudng

sau moi lan str dung.

1.Lau thiét bi bang mét miéng vai sach, kho hodc mot miéng vai hoi 4m (khong
udt dén mirc nho nude) néu can (xem Hinh 2). Ding nudc voi xa phong diu nhe
hodc con isopropyl 50%—75%.

Cdc bién phap phong ngira:

« Dé thiét bi kho trudc khi sir dung.

« Can than dé hoi am khong lot vao trong thiét bi.

» Khéng str dung thiét bj vé sinh bang dién hodc binh xit vé sinh.

7.2 Thay dau am thanh

Hay lién hé voi dai dién tai dia phuong ciia ban dé thay ddu am thanh.

1.Lau sach thi¢t bi (xem Muc 7.1 Bao du(mg thiét bi). Dam bdo an nhe va lau
nut nguon bang chuyen dong tron hodc xoan. Sau khi lau sach than thiét bi,

hay lau sach nap dau am thanh. Hay can than dé khéng dung luc qua manh, ¢6
thé khién phan dau ctia nut am thanh bi bat ra.

2.Vin dé thio ddu am thanh (A) 1oi nhéc ra (xem Hinh 2).
Luu y: Dam bdo khong nhan vao nit &m thanh khi dang thao tdc trén nip du
am thanh vi dleu ndy co thé khién niit va vong xop bi day ra.
Dam bio miéng d¢m ciia ddu am thanh (B) khong bi hong hoc mat. Thay
micng dém, néu can, trude khi lap dau am thanh méi (xem Myc 7.3 Thém/
Théao miéng dém cta dau am thanh).

3.Lip du Am thanh mai.
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Thén trong: Khong thio mang silicon bén dudi diu 4m thanh. Can giit lai mang

silicon trong ranh trén than cuén day/bo truyén dong (xem Hinh 3.1).

Thén trong: Khong xoan cudn day/bd truyén dong. Day phai dwoc quin déu

quanh cudn day/bo truyén dong (xem Hinh 3.2).

7.3 Thém/Thao miéng dém ctia dau am thanh

1.Vin dé thio du am thanh (xem Hinh 4).

2.Thém/thao miéng dém.

3.Van dau 4m thanh tro lai.

4. Kiém tra thiét bi, la'ing nghe chét luwgng am thanh. Néu ban thich chét luong am
khi khong c6 miéng dém hon, hay dam bao cit giit miéng dém ¢ noi an toan,
ching han nhu hop dung ban du cta thiét bi.

7.4 Lap/Si dung bd chuyén déi/éng miéng

1.Lép éng miéng (I) vao phia trén ciing ctia by chuyén di qua miéng (7).

Thén trong: Khong ludn éng miéng vuot qué cir chin. Dam bao éng khong nhd

xubng dudi ving nép (xem Hinh 3.1).

2.Dit bo chuyén dbi qua miéng 1én trén ddu am thanh (A).

Thén trong: Khong van dé cé dinh (xem Hinh 3.2).

3.bat éng miéng vao miéng, tai khoe miéng.

4.Kich hoat thanh quan dién tir. Hiy néi khi c6 éng dudng miéng trong miéng.

7.5 Thay pin

Ap dung cho STP

Str dung hai pin sac AA 1,5 V Nickel Metal Hydride (NiMH).

1.Lap pin (F) theo huéng miii tén c6 bén trong STP.

Ap dung cho TTE/P

Chi str dung pin Li-Ion dwoc phé duyét. Hay lién hé v6i nha phan phéi dé biét

thém thong tin.

1.Lép pin (N). Pin chi lip dugc theo mot chiéu duy nhat. Vau can chinh diu ndi
pin (H) hudng lén trén, voi ddy mau do ¢ bén phai.

8. Huéng dan xtt ly su ¢é

8.1 D6 ré rang khéng dat yéu cau trong qua trinh st dung dién

thoai

* Dit micrd cua dién thoai 1én ngang miii, khong dat dudi miéng. Nhu vay, micrd
s& cach xa 16 mo khi quan va am thanh ctia thanh quan dién tir.

« Giam am luong cua thanh quan dién tir && muc 4m lugng nhé nhét ¢6 thé,
nhung van tao ra am sic.

8.2 Thiét bi "Khéng hoat déng", "Héng" hoac "Ngting hoat déng"

+ Pam bao ring nim xoay didu chinh dm luong (D) khong bi lan huéng xudng
hét c& (thiét bi dang tit). Lan nim xoay diéu chinh 4m lugng (D) hudng xudng
hét ¢ dé tat.

+ Nhén nhe nit ngu@)n (C) va tang ap luc. Néu thiét bi kich hoat va ngung kich
hoat trong qua trinh nay, thiét bi cin dwoc giri di thay thé (tham khao Muc 9
Bao dudng va hd tro).
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+ Néu dén LED bat mdi khi nhén nat ngudn (C), thiét bi dang sip hét pin va cin
duoc sac (ap dung cho TTE/P).

« Théo ndp pin va an diu ndi cap pin (H) sdu hon vao vo may.

8.3 Dén chi bao LED khéng sang khi dang sac

« Thir 6 dién bang cach cim dén vao.

« Pam bao cap micro-USB dugc cim hoan toan vao ngudn dién va thiét bi.

« Thir sir dung cap micro-USB khac.

* Thua mot nguon di¢n khac (6 cam dién USB).

» Thu bg sac va cap trén dién thoai di dong hodc thiét bi khac.

Ap dung cho STP

* Pam bao pin thudc loai pin sac. Thiét b khong sac dugce pin loai dung mot lan.

« Dam bao pin dugc lap dung cach. Kiém tra dé dam bao pin dugc dat dung
huéng, trong do dau + cua pin noi vdi dau + cua thiét bi.

8.4 Thiét bi "Cé tiéng u qua nhiéu", "Am thanh nghe ky la", "Bi

nghet tiéng", hoac "Khéng ré rang"

Dam bao dau am thanh (A) tiép xtc hoan toan véi ving da trén cd.

Thir mot vi tri khéc trén c6 (xem Muc 6.8 Dat Thanh quan dién tir trén ¢d).

Giam am luong (D).

Piéu chinh cao do (K).

Str dung bé chuyén déi qua miéng (xem Muc 7.4 Lip/Str dung b chuyén déi/
ong miéng)

Klem tra nap Néu nat Am thanh c6 vé 1ong 1éo hoac dabi dlCh chuyén nhe, hay
néu vong x3p ¢6 vé bi hu hai, thiét bi c6 thé cin mot vong x5p mai.

Théo d4u 4m thanh (A) va nhin vao bén trong.

C6 miéng cao su nho duge dan cb dinh & vi tri gitra dau 4m thanh (A) khong?
Néu khong thiy co, ching t6 thiét bj cin thay niit am thanh (xem Muc 9 Bao
dudng va hd trg).

Pam bao mang duoc gén vao than cudn day. Dam bao cudn day bat nay tu do
khi cham vao va khong c6 bt ky cam giac san sui nao (xem Hinh 5).

Ap dung cho TTE/P

Hay thir ddu am thanh cuc ky séc nét khong bit budc (xem Muc 7.2 Thay dau
am thanh).

8.5 "Pau am thanh (A) bi tach réi ra" hodc "nut am thanh da bi
day ra khéi nap"

Kiém tra xem vong x6p c6 hu hai khong. Néu khong c6 hu hai, ban c¢6 thé lip
lai dé str dung lai vong x6p ban dau. Néu ¢ hu hai, ban phai thay vong xdp.
Ap dung cho TTE/P

C6 thé d6 nhay cua cam bién nat qua nhay. Hay thir mot CHE DO khac, thuong
1a ché do thfip hon.
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8.6 Nut "bi dinh"

« Poc huéng dn vé sinh téng quat (xem Muyc 7.1 Bao dudng thiét bi).

* Str dung tam bong hodc que‘g(‘m V(’yi‘m(f)t lugng n]?(’) con duqc khuyé"n nghi dé
vé sinh xung quanh nit nguén 5-6 lan, sau d6 nhan nat nguon 5-6 lan.

* Luan phién gitra yiéc nhén vé vé sinh xung quanh nat ngudn bang tam bong
hoac que gon. Tiép tuc cho dén khi nit khong con bi dinh.

+ Sur dung mét to gidy day hon dé loai bo cac can ban b ket trong ranh xung
quanh ndt nguon.

8.7 Am sic khéng 6n dinh (TTE/P)

Hay thir mot ché do c6 do nhay thdp hon (xem Muc 6.4 Cai dit ché do).

8.8 Am lugng khéng én dinh (TTE/P)
Hay thir mot ché do khong phai la ché do am luong (xem Muc 6.4 Cai dat ché do).

8.9 Thiét bi gay nhiéu tin hiéu thu séng radio hoac TV
+ Xoay hoic di chuyén céc dng-ten thu.
« Tang khoang cach giira thiét bi va b6 thu.
« Két ndi thiét bj vao 6 cdm trén mach khac véi mach ma b thu duoc két nbi.
+ Tham khao y kién cta dai Iy hoac k¥ thuat vién radio/TV giau kinh nghiém
dé duoc trg giup.
9. Bao dudng va hé trg
Thanh quan dién tir khéng chita bat ky b phan nao co thé bao dudng ngoal nhu‘ng
bd phan ma benh nhén c6 thé théo ra. Cac bo phan bao duong bao gom pin, diu
am thanh, miéng dém cta dau 4m thanh, vong x&p, bd chuyen d6i qua mleng va
ong miéng. Hay lién h¢ véi dai dién ¢ dia phuong cua ban dé duge hd tro vé cach
st dung hodc bao dudng thanh quan dién tir va dé dat hang cac bo phan co san.
10. Dit liéu ky thuat
Mé ta Théng s6 ky thuat
Nhiét do hoat dong 5°C dén 40°C (41°F dén 104°F) (4p dung cho TTE/P)
(&€ duy tri tudi tho pin | 5°C dén 25°C (41°F dén 77°F) (4p dung cho STP)
t8i uu)
Nhiét d6 bdo quan va -25°C dén 70°C (-13°F dén 158°F) (ap dung cho TTE/P)

van chuyén -20°C dén 25°C (-4°F dén 77°F) (a4p dung cho STP)
D6 dm hoat dong D6 am tuong déi 15%-90%

(d€ duy tri tui tho pin | 700 hPa dén 1060 hPa

t6i uu)

D6 &m bao quan D6 &m tuong d6i 0%-45%

Tudi tho du kién 3 nam

Phan (ing dung B6 phan tiép xtc v6i co thé loai BF, dau am thanh
Phuong thtic hoat TTE/P: Chu ky hoat dong 50%. Vi du: thiét bj hoat dong
dong VGi thoi gian BAT 1a 1 phut, sau d6 13 thai gian TAT 1

phut. Xin luu y rdng thoi gian BAT ngén hon sé yéu
cau thai gian TAT ngén hon tuong tng.

STP: 30 phut kich hoat trong khoang thoi gian 24 gic

Nguén dién Nguén néi boé




Mé ta Théng sé ky thuat

Kich thudc Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 in)
Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 in)
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 in)

Trong luong Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 Ib) Provox TruTone
Emote 130 g (0,29 Ib) Provox TruTone Plus 131 g
(0,29 1b)

Phan loai IP IP22* (4p dung cho TTE/P)

Théng s6 ky thuatsac | Téi thiéu 5V, 750 mA (hodc téi thiéu 0,75 A)**
t6i da 100 VA

*Thiét bi da dwoc thu nghiém va van dam bdo an toin trong va sau khi thu nghiém.
Tuy nhién, thiét bi ¢6 thé tam thoi khong hoat dong hodc bi hw hai vinh vién.
**Nouon dién han ché (LPS) da duwoc phé duyét theo IEC 60950-1 hodc IEC 62368-1

Phat xa dién tu
Thi nghiém phat xa mﬂc tuan Méi trudng dién tir
Hé théng chi st dung nang lugng
RF cho chtic néng bén trong cla
Phét xa RF, . minh. Do d6, thiét bj c6 muc phat
Nhom 1

CISPR 11 xa RF thap va khéng cé kha nang
gay rabat ky tinh trang nhiéu nao
Vi thiét bj dién tir gan do.

Phét xa RF, Loai B He théng phu hop dé st dung &
CISPR 11 : tat ca cac dia diém, bao gom ca
nhiing noi dugc phan bé trong
Phat xa hai, Loai A mai truong dan cu va nhiing noi
IEC 61000-3-2 : dugc két ndi truc ti€p véi mang
lugi cép dién ap thap cung cap
Bién dong dién ap/phat xa Tuan tha cho cac tda nha dung cho muc
chap chon, IEC 61000-3-3 dich dan dung.

Luu y: Thir nghiém phét xa bao gém st dung phich cdm & sac trén tudng da dugc
phé duyét.
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Mién nhiém dién tir (TTE/P)

duong day

Thi nghiém IEC 60601-1-2 Muic d6 tuan tha
mién nhiém Muc thir nghiém
Phéng tinh dién | +8 kV khi tiép xuc +4 kV, £8 kV khi tiép xtc
(ESD)
IEC 61000-4-2 *2kV, *2kY,

+4kV, 4 kY,

+8KkV, +8kV,

+15 kV qua khong khi +15 kV qua khong khi

(xem thém Nhiéu dién tu)

Qua do/dot bién | +2 kV dong dién xoay chiéu | +2 kV dong dién xoay chiéu
dién nhanh & c6ng nguédn véi tan s6 13p | & cdng nguédn vdi tan s6
IEC 61000-4-4 100 kHz ldp 100 kHz
Xung +0,5kV, +0,5kV,
IEC 61000-4-5 +1 kV tir dudng day dén +1 kV tir dudng day dén

duong day

Sut dién ap va
gian doan
IEC 61000-4-11

0% U, 0,5 chu ky & 0°, 45°,
90°,135°,180°, 225°, 270°,
315°

0% U,
1chuky &0°

0% U, 0,5 chuky 6 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°,
315°

0% U,
1chuky &0°

70% U, 70% U,
25 chuky ¢0° 25 chuky 6 0°
0% U, 0% U,
250 chu ky & 0° 250 chu ky & 0°
Tu trudng & tan 30 A/m 30 A/m
s6 dién
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Tu truong lan
can
IEC 61000-4-39

8 A/m, CW &30 kHz

65 A/m, DC 50% &
134,2 kHz
7,5 A/m, DC50% &
13,56 MHz

8 A/m, CW & 30 kHz

65 A/m, DC 50% &
134,2 kHz
7,5 A/m, DC 50% &
13,56 MHz

Luu y: U, la dién ap dong dién Iui xoay chiéu trudc khi ap dung muic thir nghiém.
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Tht nghiém mién
nhiém

Mic thit nghiém
IEC 60601-1-2

Muc dé tuan tha

RF truyén dan
IEC 61000-4-6

RF phét xa
IEC 61000-4-3

Trudng lan can tir céng
giao tiép khong day RF

IEC61000-4-3

3 Vrms va 6 Vrms trong
cacbangtanISMva bang
tan vo tuyén nghiép du
150 kHz dén 80 MHz
80% AM, séng sin 1kHz

10V/m
80 MHz dén 2,7 GHz
80% AM, séng sin 1kHz

27V/m,PM 18 Hz &
385 MHz

28V/m,PM 18 Hz &
450 MHz

9V/m,PM 217 Hz &
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m,PM 18 Hz &
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m,PM 217 Hz &
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m,PM 217 Hz &
2450 MHz

9V/m,PM 217 Hz &
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

3 Vrms va 6 Vrms trong
cacbangtanISMva bang
tan v tuyén nghiép du
150 kHz dén 80 MHz 80%
AM, séng sin 1kHz

10V/m
80 MHz dén 2,7 GHz
80% AM, séng sin 1kHz

27V/m,PM 18 Hz &
385 MHz

28V/m,PM 18 Hz &
450 MHz

9V/m,PM 217 Hz &
710 MHz, 745 MHz,
780 MHz

28V/m,PM 18 Hz &
810 MHz, 70 MHz,
930 MHz

28V/m,PM 217 Hz &
1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz

28V/m,PM 217 Hz &
2450 MHz

9V/m,PM 217 Hz &
5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz

Luu y: Thir nghiém mién nhiém bao gém st dung phich cdm 6 sac trén tudng

dugc phé duyét.

Nhiéu dién tir

Khi tiép xtic v&i phong dién tir (ESD), ¢6 thé cin phai théo pin ra va gin lai dé
khéi phuc hoat dong binh thuong.

11. Thaibo

Ludn tuan thu céc bién phap thuc hanh y té va yéu ciu cua quic gia vé& nguy co
sinh hoc khi thai bo thiét b y té da qua sir dung.

12. Bao céo su cd

Xin lwu ¥ ring bat ky such nghlem trong nao xay ra llen quan dén thiét bi s&
dugce bio cao cho nha san xudt va co quan ¢6 thim quyén ¢ qudc gia noi nguoi
dung va/hodc bénh nhan cu tra.

13. Muic tuan tha
Thiét bi da duoc thir nghi¢m va tuan thu theo tiéu chuén IEC 60601-1-2 véi mirc
thir nghiém dugc ap dung cho moéi truong dan dung (ap dung cho TTE/P).
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o

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabricante; Fab-
ricante; Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja;
Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrobca; Proizvajalec; Producent;
Producator; Proizvodac; Proizvoda¢; Kataokevaotig; [Tponssoaurer;
Uretici; 9§s68mydgmo; Upnwnpnn; Istehsalgt; [poussonutens; Produsen;
Pengilang; S ¥ &, MZ AL R, $I&E R, §wAn; Nha san xuat; 115°7;
Aaiaall dgall; o jlu

il

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de
fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de fabrico;
Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjons dato;Valmistuspaivi,
Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupdev; RaZoSanas datums;
Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas idépontja; Datum vyroby; Datum
proizvodnje; Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum
proizvodnje; Huepopnvia mapayoyng; lara Ha npoussoactso; Uretim tarihi;
Go6mB3mndol msmomo; Upuwunpdwh wiuwyphy; Istehsal tarixi; Jara
M3TOTOBJICHUS; Tanggal produks1 Tarikh pembuatan; BisA; K“ Z xR
s A, 3% HB: Yuiin@n; Ngay san xudt; M TIRN; gl o 5 )
R

oy

1)

Single Patient — multiple use; Einzelner Patient — mehrfach anwendbar;

Eén patiént — meervoudig gebruik; Un seul patient — a usage multiple;
Singolo paziente — uso multiplo; Un solo paciente — uso multiple; Paciente
unico — varias utilizagdes; En patient — flera anviandningar; Enkelt patient —
flergangsbrug; Kun til bruk pa én pasient — flergangsbruk; Potilaskohtainen —
voidaan kayttid useita kertoja; Fyrir einn sjukling — margnota; Uhel patsiendil
korduvalt kasutatav; Viens pacients — vairakkartgja lietoSana; Vienas pacientas
— daugkartinis naudojimas; Jeden pacient — vicenasobné pouziti; Egyetlen
beteg esetében tobbszor jra hasznalhatod; Jeden pacient — viacnasobné
pouzitie; En bolnik — veckratna uporaba; Wielokrotne uzycie u jednego
pacjenta; Un singur pacient — utilizare multipla; Jedan pacijent — viSestruka
uporaba; JeaH manujentT — BUIecTpyka ynorpeda; IToAamkn ypion — o€
évav povo acbeviy; Enun nanpent — Muorokparsa yrnorpeda; Tek hasta —
goklukullanim; 96000 35309bE0 — P33R IMbIstndol;

Uty hhywbinh hwdwp pnyunmpynid E puqdwyh ogumugnpdnidp; Bir
Pasient ti¢iin — coxsayl1 istifado; MuorokpaTHoe HCIoIb30BaHKE JUISL OJIHOTO
narmenta; Hanya Untuk Satu Pasien—beberapa kali penggunaan; Seorang
Pesakit — berbilang penggunaan; — ADEE - EREMHEA,; Bt Lol
=X 0|8, B—28%F | ZIRER; #—UBEZRER; 1ddmSufis
UG — ‘l‘ﬁ‘]j’ﬂm Dung cho mét bénh nhan duy nhét — sir dung nhiéu 1n;
MYD 27 W - T ’mun 2ana aladil - Baal y (e ye; ealdiul b dia - jlan SO

[l .

/'\ ?’
Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit
schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a I’abri

de la lumiére directe du soleil et de I’humidité; Tenere all’asciutto e al
riparo dalla luce del sole; Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter
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afastado da luz solar e da chuva; Hall borta fran solljus och héll torr; Holdes
bort fra sollys og holdes ter; Unnga direkte sollys, holdes terr; Siilytettava
kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og haldid
burru; Hoida kuivas ja eemal piikesevalgusest; Sargat no saules stariem un
mitruma; Saugoti nuo saulés Sviesos ir laikyti sausai; Chratite pfed slune¢nim
zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytol tavol, és tartsa szarazon;
Chraéite pred slne¢nym ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem
in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed swiattem stonecznym

i przechowywac w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se
mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunéeve svjetlosti;
Drzati dalje od sunceve svetlosti i cuvati na suvom; No. puAGGGETE pokpLd
and T0 NMOKO PMG Kot Vo, Slotnpeite T cuokevn oteyviy; pbxkTe qanede

OT CITbHYEBA CBETIIHA U ChXPaHsABalTe Ha CyXo MsicTo; Giines 1513indan
uzakta ve kuru tutun; 830656900 3%0Lgsb osEym scoanmsL os 3dGsm
dcoamBs6mdsdo; <tinni wwhtip wplth Gunwquypitiphg W wwhtp snp
wtinnid; Giin isigindan uzaqda ve quru saxlayin; beperure ot Bo3neiicTBus
TIPAMBIX COMHEUHBIX JTyueif u Bmary; Hindarkan dari sinar matahari dan simpan
di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari dan pastikan sentiasa
kering; E5 B X B KRR ELL; ZAMEMO| & X| oA &t HAE&
JEI2 RRISHAAIR; #R B RURIGEIR; #E A RARETE Auld
viuannuaiaauar idunaindaniudiu; Tranh anh ning mat troi va bao
quan & noi kho rdo; w2 mpna 1ONIK7Y WRwT MR PIT? 07 gl e Blall sy
el Al e a5 Blag 3 )1 485 3 (sla 2 5 A 55 ) 50

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif médical;
Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médico; Medicin-
teknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Ladkinnéllinen laite;
Leaekningateeki; Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medicinos priemong;
Zdravotnické zafizeni; Orvostechnikai eszkoz; Zdravotnicka pomocka;
Medicinski pripomocek; Wyréb medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski
proizvod; Meaunutcko cpeactso; lotpotexvoloykd npoiov; MeaunHeko
msnenue; Tibbi cihaz; LsdEoEEBM dmFymdommds; ~drlwluh uwnpp;
Tibbi Avadanliq; Meannunckoe n3nenue; Peralatan Medis; Peranti Perubatan;
EEMES, o2 MR BEEE, Ey73m; wiavlaounwnd; Thiét biy té;
NIDT PI; b Sl Sy ol

(I

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing; Mode
d’emploi; Istruzioni per 1’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes de utilizagio;
Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning; Kéyttdohjeet; Notku-
narleidbeiningar; Kasutusjuhend; Lieto$anas noradijumi; Naudojimo instruk-
cija; Navod k pouziti; Hasznalati utmutatd; Navod na pouzitie; Navodila

za uporabo; Instrukcja uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu;
Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypnong; Muctpykuus 3a ynorpeba; Kullanim
talimatlar1; 358my9b9d0l 0bLEMJ30s; Ogquugnpdiwl hpwhwbqhtip;
Istifado qaydalari; Unctpykimu o mpumenenuto; Petunjuk penggunaan;
Arahan penggunaan; BURBAE; AHS XIE; AR FREEH; A1
wuinlun5149u; Hudng dan st dung; wimw mxmnm; saaiu) clals;
ol Janll ) ginsd
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L

Waste electrical and electronic equipment; Elektro- und Elektronik-

Altgerite; Afgedankte elektrische en elektronische apparatuur; Déchets
d’équipements électriques et électroniques; Rifiuti di apparecchiature
elettriche ed elettroniche; Residuos de aparatos eléctricos y electronicos;
Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos; Avfall som utgors av

eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning; Affald af elektrisk

og elektronisk udstyr; Avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr; Sahko-

ja elektroniikkalaiteromus; Rafmagns- og rafeindateeki, urgangur;
Elektroonikaromud; Elektriska un elektroniska aprikojuma atkritumi; Elektros
ir elektroninés jrangos atliekos; Odpadni elektricka a elektronicka zafizeni;
Elektromos és elektronikus berendezések hulladéka; Odpadové elektrické

a elektronické zariadenia; Odpadna elektricna in elektronska oprema; Zuzyty
sprzet elektryczny i elektroniczny; Deseuri de echipamente electrice si
electronice; Otpadna elektri¢na i elektronicka oprema; Otpadna elektri¢na i
elektronska oprema; AmopAnta NAEKTPIKOV Kot NAEKTPOVIKOD EEO0TMGHOV;
OTrabIy OT eJIEKTPUUYECKO U eJICKTPOHHO obopynBate; Atik elektrikli ve
elektronik ekipman; gempJ@mm s 9mnJBOmbymo Lsbo@strymo

30 FYO30mmds; Eijnpuljub b biljunpniughl vwppunpnidtiph
pwthnly; Elektrik vo elektron avadanliglari tullantilari; OtpaboranHoe
ANMEKTPUYECKOe U AIEKTPOHHOE obopynosanue; Eljmpuljub W
Eiiuipniuyght uwppuynpnudtitinh puithn; Peralatan elektrik dan elektronik
sisa; B FHRRFERY; ©7| X MKt HYIE ME| XIE: BEFERRE
RFEBSBFIEE; vozalnsallWdluazdidnnsaiing; Chit thai tir thiét

bi dién va dién tir; "1M0PHR 7YY 9w MM N9I09; A s 5K 5 Al j6S b jeal ey
adlial (S g S5 (S S S agas

Type BF Applied Part; Anwendungsteil vom Typ BF; Toegepast onderdeel
type BF; Piéce appliquée de type BF; Parte applicata tipo BF; Pieza aplicada
tipo BF; Peca aplicada tipo BF; Typ BF-applicerad del; Anvendt del af type
BF; Anvendt del type BF; Tyypin BF potilasliityntdosa; Nyttur hluti af gerd
BF; BF-tiiiipi rakendusosa; BF tipa lietojama detala; BF tipo darbine dalis;
Pouzita ¢ast typu BF; BF tipusu alkalmazott alkatrész; Aplikovana Cast typu
BF; Uporabljeni del tipa BF; Czgs¢ stykajaca si¢ z ciatem pacjenta typu

BF; Componenta aplicata de tip BF; Primijenjeni dio tipa BF; Primenjeni
deo tipa BF; Egappolopevo e&apmua tomov BF; ITpunoxna yact tun BF;
BF Tipi Uygulamal Parga; BF ¢o30b 8mdvds37 Bs§omo; BF mbtiuwljh
whuwnwbipuyht dwu; Tatbiqi Hisse Novii BF; Pabouas gacts Tuna BF;
BF wtiuwh wpaumnwbpuyhtl dwu; Bahagian Digunakan Jenis BF; BF,
&S, BFE M& £ & Type BF 8 &4+, BF S AR, dui
‘dilszann BF; B phan (g dung kidu BF; FB 217772 2w yana 2'd pon;

FB g 5l (e aall e Jariiea ¢ 3a; FB g 58 (52008 Caand

Refer to instruction manual; Siehe Bedienungsanleitung; Raadpleeg de gebrui-
ksaanwijzing; Consulter le mode d’emploi; Consultare il manuale di istruzio-
ni; Consultar el manual de instrucciones; Consulte 0 manual de instrugdes; Se
bruksanvisningen; Se betjeningsvejledningen; Se bruksanvisningen; Tarkista
tieto kéyttdoppaasta; Viz navod k obsluze; Lasd a hasznalati tmutatot;
Pozrite si navod na obsluhu; Zapoznac si¢ z instrukcja obstugi; Zapoznac si¢
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z instrukcjg obstugi; Consultati manualul de instructiuni; Pogledajte priru¢nik
s uputama; AvatpéEte 6To eyyEPidlo 0dNydV; BrkTe phKOBOACTBOTO €
nncTpykuuy; Kullanma Talimatina Bakin; Stiutip oquuwugnpddwi dintiunlyp;
CM. pyKOBOJICTBO TodKerUTyararuu; Rujuk Manual arahan; BUiREREA & £ 5
B A MEM X F2ARBE; BSREAFMR; Wsagdiiauunin;
Tham khao huéng dan sir dung; mx 17 77722 7ow; Sladadl) Jia xa ) slaial ) 4
35S axn) e adarl ) s

A

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale bewaartemper-
atuur; Limite de température de stockage; Temperature di stoccaggio; Limite
de temperatura de almacenamiento; Limite da temperatura de armazenamento;
Temperaturgrédnser for forvaring; Opbevaringstemperaturbegransning; Op-
pbevaringstemperaturgrense; Sailytysldmpatilan raja; Takmarkanir 4 hitastigi
vid geymslu; Sdilitustemperatuuri piirmaér; Uzglabasanas temperattiras
ierobezojums; Laikymo temperatiiros riba; Maximalni skladovaci teplota;
Tarolasi homérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve tempera-
ture za shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita temperaturii de
depozitare; Ograni¢enje temperature skladistenja; Ogranicenje temperature
skladistenja; Opio Oeppokpaciog amodfkevong; I'panuim Ha TeMneparypara
Ha chxpanenne; Saklama sicakligi smirt; 96sb30L &n8396sEyGol
modo@o; Mwhujultwh ghipdwunhbwbh uwhdwbbtipp; Saxlama tempera-
turu hoddi; Orpanuuenus TeMHepaTprI XpaHeHus; Batas suhu penyimpanan;
Had suhu simpanan; R EREHIR; 22 2% K& RERERS, &7
BERS: dadneaannfiluni1sdniiu; Gidi han nhiét do bao quan; nasa
TIOMR NML0M0; Cra s 5 all ds s aa; (5 516K sled Cudgaaa

UK

cA

UK Conformity Assessed (UKCA) marking; UK Conformity Assessed
(UKCA)-Kennzeichnung; UKCA-markering (UK Conformity Assessed);
Marquage UKCA (UK Conformity Assessed); Marcatura UK Conformity
Assessed (UKCA); Marcado UKCA (UK Conformity Assessed); Marcagao
(UKCA) de Conformidade Avaliada no Reino Unido; UKCA-mirkning (UK
Conformity Assessed); UKCA-mearkning (UK-overensstemmelsesvurdering);
Merking av samsvarsvurdering i Storbritannia (UKCA); Yhdistyneen kunin-
gaskunnan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin (UKCA) merkintd; Breska
samraemismatid (UKCA); Uhendkuningriigi vastavushindamise (UKCA)
margistus; Apvienotas Karalistes atbilstibas novértgjuma (UK Conformity
Assessed — UKCA) mark&jums; Jvertintos JK atitikties (UKCA) zenklinimas;
Oznaceni UK Conformity Assessed (UKCA); UK Conformity Assessed
(UKCA) jelolés; Oznacenie postidenia zhody v Spojenom kralovstve
(UKCA); Oznaka UK Conformity Assessed (UKCA); Oznaczenie UK Con-
formity Assessed (UKCA); Marcajul de conformitate al Regatului Unit (UK
Conformity Assessed, UKCA); Oznaka ocjene sukladnosti sa zakonima UK-a
(UKCA); Oznaka za ocenu usaglasenosti za UK (UKCA); Zrjpavon UKCA
(UK Conformity Assessed); MapkupoBKa 3a CbOTBETCTBUE C U3HCKBAHHATA HA
O6ennnenoro kpaiactBo (UKCA); Birlesik Krallik Uygunluk Degerlendirmesi
(UKCA) isareti; 3d90m0s69dnmo Lsdyzmb 3yLsdsdobmds
89sLgd o (UKCA) 8s63067000; U3 <wiiwujunuuuwbing pyub
unwbnupuh (UKCA) tpwbbtip; UK Conformity Assessed (UKCA) nisani;
MapxkupoBka orieHkn cootBeTcTBHs Bemkoopurannn (UKCA); Penandaan
UK Conformity Assessed (UKCA); Tanda Pematuhan Dinilai UK (UKCA);
EATEEAMMEE (UKCA ) N—F >4, Y= XMetd TIHUKCA)
0h3; ZREIAHREEE (UKCA) 25 ZEARKILE ( UKCA ) #R7&;
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imsavuunansUsafiuanudanadas UK (UKCA); Dau chimg nhan Panh
gid sw phu hop ciia Vuong qubc Anh (UKCA); 7°30°122 MaPRn nowa 1270
(UKCA); saaiall aSladl) 4 Al ausi dadle (UKCA); Wi » Glakail byl 4l
(UKCA)

UK Responsible Person

Atos Medical UK Ltd Tottle Road
Cartwright House

Nottingham

Nottinghamshire NG2 IRT
England United Kingdom

Ce

Indicates that the product is in compliance with European legislation for medi-
cal devices; Zeigt an, dass das Produkt mit den europdischen Rechtsvorschrif-
ten fiir Medizinprodukte konform ist; Geeft aan dat het product voldoet aan de
Europese wetgeving voor medische hulpmiddelen; Indique que le produit est
conforme a la législation européenne relative aux dispositifs médicaux; Indica
che il prodotto ¢ conforme alla legislazione europea sui dispositivi medici;
Indica que el producto cumple la legislacion europea sobre productos sani-
tarios; Indica que o produto esta em conformidade com a legislagdo europeia
relativa a dispositivos médicos; Anger att produkten Gverensstimmer med
europeisk lagstiftning for medicintekniska produkter; Angiver, at produktet er
i overensstemmelse med europaisk lovgivning for medicinsk udstyr; Indikerer
at produktet er i samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk utstyr;
Osoittaa, ettd tuote on ladkinnallisia laitteita koskevan EU-lainsdadannon
mukainen; Gefur til kynna ad varan s¢ i samrami vid evropska 16ggjof um
leekningateeki; Néitab, et toode vastab meditsiiniseadmeid kisitlevatele
Euroopa digusaktidele; Norada, ka izstradajums atbilst Eiropas tiesibu aktiem
par mediciniskam iericeém; Nurodoma, kad gaminys atitinka Europos medi-
cinos priemonéms taikomus teisés aktus; Oznacuje, ze vyrobek je v souladu

s evropskou legislativou pro zdravotnicka zafizeni; Azt jelzi, hogy a termék
megfelel az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo eurdpai jogszabalyoknak;
Oznacuje, ze vyrobok je v stlade s eurdpskou legislativou pre zdravotnicke
pomocky; Pomeni, da je izdelek skladen z evropsko zakonodajo o medicinskih
pripomockih; Wskazuje, Zze produkt jest zgodny z europejskimi przepisami
dotyczacymi wyrobéw medycznych; Indica faptul ca produsul este in con-
formitate cu legislatia europeana privind dispozitivele medicale; Oznacava

da je proizvod u skladu s europskim zakonima o medicinskim proizvodima;
Oznacava da je proizvod u skladu s evropskim zakonodavstvom za medicinska
sredstva; Oznacava da je proizvod u skladu sa evropskim zakonodavstvom

za medicinska sredstva; Ymodetkvoet 0Tt T0 TPpoidV GUUHOPPOVETAL HE TNV
Evpomnaikn vopodesia yio ta wotpoteyvoroyikd mpoidvta; O6o3Ha4daBa, e
IPOAYKTHT CHOTBETCTBA HAa EBPOIEHCKOTO 3aKOHOATEIICTBO 32 MEINIHHCKUTE
msaemms; Uriiniin, tibbi cihazlara yonelik Avrupa yasalarina uygun

oldugunu gosterir; 80v9m0mndL 085y, B8 3MmemJEo F9gLsdsdnds
L3390 EEBM IMFYymdnmMMHdOL §3MM3 N 356MmbIHdMMASL;
Lowbhwynid £, np wipmwunpubtipp huiwwuwnmwufuwbnid © pdoGujub
uwpptiph Gypnywljub optiiunpnipubip; Mshsulun tibbi cihazlarla bagh
Avropa ganunlarina cavab verdiyini gostorir; Yka3biBaeT Ha COOTBETCTBHE
U3JIeNs eBPOICHCKOMY 3aKOHOJATENIBCTBY 10 MEAUIIMHCKUM H3/IenHsM; Men-
unjukkan bahwa produk ini mematuhi undang-undang Eropa untuk perangkat
medis; Menunjukkan bahawa produk tersebut mematuhi perundangan Eropah
untuk peranti perubatan; EEA BN OERBERICETIEFICEELT
WaZeZRLEY; MEOCI QR 7|7/ol it RH HES E+FsS Lt
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\ se recyclent

Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und Infotri fiir
Frankreich; Triman- en Info-tri-symbool voor Frankrijk; Signalétique
Triman et info-tri pour la France; Logo Triman e Infotri per la Francia;
Simbolo Triman e Infotri para Francia; Simbolo Triman e Infotri para a
Franga; Triman-symbol och Infotri for Frankrike; Triman-symbol og Infotri
for Frankrig; Triman-symbol og Info-Tri for Frankrike; Triman-symboli

ja Infotri-ohjeet Ranskaa varten; Triman takn og Infotri fyrir Frakkland;
Trimani siimbol ja Infotri Prantsusmaal; Triman simbols un Infotri Francijai;
Pranciizijai skirtas ,,Triman® simbolis ir ,,Infotri; Symbol Triman a Infotri
pro Francii; Triman szimbolum és Infotri Franciaorszag esetében; Symbol
Triman a Infotri pre Franctizsko; Simbol Triman in Infotri za Francijo; Symbol
Triman i Infotri dla Francji; Simbolul Triman si Infotri pentru Franta; Simbol
Triman i oznaka Infotri za Francusku; Simboli Triman i Infotri za Francusku;
Xoupolro Triman kou Infotri yio ) T'eAkio; CumBon Triman u Infotri 3a
@panuust; Fransa igin Triman sembolii ve Infotri; ¢60ds60L Loddmenm
005 063mMBs300L osbsmoLbYds LszMmsbagmolmzel; Triman
hunphpnwitihyp b Infotri ujhwnwlp Spwbuhuygh hwdwp; Triman simvolu

vo Fransa iigiin Infotri; Cumsox Triman u Infotri ays ®panrm; Simbol
Triman dan Infotri untuk Prancis; Simbol Triman dan Infotri untuk Perancis;
7 5> AMTrimanie B & Infotri; LA E Triman 7| E L Infotri; 3%

B Triman BE3EH 2 O EE Triman #R& M2 EKEL ﬁfyanum
Triman W& Infotri dmsuilsy Wlmli\il.ﬁﬂ Biéu tuong Triman va Infotri danh
cho Phap; no1y May Infotri-1 Triman YNn0; Ly JaY Infotris Triman s
4l sl Infotri s Triman 2lad

1P22

Protection from solid objects >12.5 mm (0.49 in.) and from vertically falling
water droplets when tilted up to 15°; Schutz gegen feste Objekte > 12,5 cm (0,49
in.) und gegen vertikal fallende Wassertropfen bei einer Neigung von bis zu
15°; Bescherming tegen vaste objecten >12,5 mm (0,49 inch) en tegen verticaal
vallende waterdruppels bij een kanteling van maximaal 15°; Protection contre les
corps étrangers solides >12,5 mm (0,49 po) et contre les gouttes d’eau tombant
a la verticale jusqu’a un angle de 15°; Protezione da oggetti solidi > 12,5 mm
(0.49”) e da gocciolamento d'acqua a caduta verticale quando inclinato fino a 15°;
Proteccion contra objetos solidos >12,5 mm (0,49 pulg.) y contra gotas de agua
que caen verticalmente cuando el equipo esta inclinado hasta 15°; Protegao contra
objetos solidos >12,5 mm (0,49 pol.) e contra gotas de dgua que caiam verticalmente
quando inclinado até 15°; Skydd mot fasta foremal >12,5 mm (0,49 in.) samt mot
vertikalt fallande vattendroppar ndr den lutas upp till 15°; Beskyttelse mod faste
genstande >12,5 mm (0,49 tomme) og mod lodret faldende vanddréber ved en
heeldning op til 15°; Beskyttelse mot faste objekter >12,5 mm (0,49 tommer) og
mot vertikalt fallende vanndréaper nar den er vippet opptil 15°; Suojaus kiinteiltd
esineiltd, joiden ldpimitta on > 12,5 mm (0,49 tuumaa), ja pystysuoraan tippuvilta
vesipisaroilta, kun laite on kallistettuna korkeintaan 15 asteen kulmaan; Aizsardziba
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no cietiem objektiem, kuru izmé@rs ir > 12,5 mm (0,49 collas), un no vertikali
kritosiem pilieniem, kad ierice ir sasvérta par lidz 15°; Ochrana pied pevnymi
piedméty > 12,5 mm (0,49 in) a vertikalné padajicimi kapickami vody pii naklonéni
az 0 15°; 12,5 mm (0,49 hiivelyk) vagy az annal nagyobb szilard targyak ellen
vedett, és frocesend viz ellen védett (fiiggolegestdl max. 15 fokban); Ochrana pred
pevnymi predmetmi > 12,5 mm (0,49 palca) a pred padajiicimi kvapkami vody
vo zvislom smere so sklonom do 15°; Ochrona przed ciatami statymi o rozmiarze
12,5 mm (0,49 cala) i wigkszym oraz przed spadajacymi pionowo kroplami wody
przy wychyleniu o kat do 15° od pionu; Protectie impotriva patrunderii obiectelor
solide cu diametrul >12,5 mm (0.49 in.) si impotriva picaturilor de apa care cad
vertical, atunci cand echipamentul este inclinat pana la 15; Zastita od krutih tijela
promjera > 12,5 mm i zastita od vertikalnih kapljica vode pod kutom do 15°;
Ipoctocio amd oteped avrikeipeva >12,5 mm (0,49 in.) kot and ctayovidw
vePOD oL TEQTOVY KABeTa OTOY Ppioketar vrd Khion £mg 15°; 3aumTa oT TBBpAH
npeamery >12,5 mm (0,49 in.) v OT BepTUKAIIHO Ma/IAIIH BOJAHHU KaIlKH 110]] HAKJIOH
10 15°; Kati cisimlere (>12,5 mm) ve 15°'ye kadar egim oldugunda dikey diigen su
damlalarina kars1 koruma; Mwpumuwiinipnil whbn wnwplubtiphg >12.5 ud
(0.49 yynuyd) b ninnuihwywg pwithinn pph Yuietitinhg, tipp phipynud £ dhigh
15°; 3amuiueHo OT TBEPABIX MPEIMETOB HAMETPOM OOJIbILe WK paBHbIM 12,5
MM (0,49 mroiimMa) ¥ OT BEPTHKAIBHO MAIAFOIINX Kallellb BOJIBI, KOT/Ia 000109Ka
oTKJIOHeHa Ha yrou 1o 15°; Perlindungan dari benda padat berukuran >12,5 mm
(0,49 inci) dan dari tetesan air yang jatuh secara vertikal ketika dimiringkan hingga
15°; Perlindungan daripada objek pepejal >12.5 mm (0.49 in.) dan daripada titisan
air yang jatuh secara menegak apabila dicondongkan kepada 15°; 12.5mm ( 0.49
A2F ) REOBERNES LCEERY ISEUAD S OEFL S ORE;
12.5 mm(0.4921%) ol et o] A & 15° 0l 7|2 M == 2 Ho{x|=
EYSERE B3 EMNEE 15° K, WHERYE >125 07 049 )
REEETHKRE MRAT 1508, Fb5>12.5mm (049 & ) WEHK
YRR EBER T KK, Jasiuinqudsauiauinduviaunnia 12.5 .
(0.49 u’:) uauﬂaanuwumu'mcﬂnaom’luuu’)ﬁoLualauﬂmamﬂ 15 avfi1; Bao
vé trude cac vat thé rin >12,5 mm (0,49 inch) va trudc cac giot nude roi thang

dimg khi nghiéng thiét bi toi 15°;
0 MR DY IR NV 107 FIXN A" 12.5 5Y 79 2T ,DOPRI 0901 21070 11T
sMovn 1510
Ll (ya 5 ¢ ST 51 (i 52.0.49) ae 12.5 L sk a3l Alial) dlusa¥) (0 Alaal)
a5 15450 A el Al sie B see clall ol jlad
il 2 5 (gl 0.49) iagle 12.5 b s sbsa by 58 50031301 L oSne sl Jilia 2 cilailae
b S an 2 15 a8 alKin (53500 (35 bl il i

&

Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar; Verpakking is
recyclebaar; L’emballage est recyclable; Confezione riciclabile; Envase
reciclable; A embalagem ¢ reciclavel; Forpackningen dr atervinningsbar;
Emballagen kan genbruges; Emballasjen kan resirkuleres; Pakkaus on
kierritettdvd; Umbudirnar eru endurvinnanlegar; Pakend on ringlussevdetav;
Iepakojums ir reciklgjams; Pakuot¢ galima perdirbti; Obaly jsou
recyklovatelné; A csomagolas ujrahasznosithato; Obal je recyklovatel'ny;
Embalazo je mogoce reciklirati; Opakowanie nadaje si¢ do recyklingu;
Ambalajul este reciclabil; Pakiranje se moze reciklirati; Ambalaza se

moze reciklirati; Pakovanje moze da se reciklira; H osvokevaoio eivot
avakvkAdoun; OpakovkataOnakoBkara nojuiexu Ha peunkinpaue; Geri
doniistiiriilebilir ambalaj; 89390038 330839 Ts37dsc00s; Snithp Yupnn
E Jtipudwlpty; Qablasdirma tokrar emal oluna bilor; YnakoBka npuronsa
JUIsSL TIOBTOPHOTO Hcnonb3oBanus; Kemasan bisa didaur ulang; Pembungkusan

boleh dikitar semula; ‘@%ElE VYA VI AEET T, I |X|= ME S 7ts;
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‘BETE; SR B U559 5ugid w1503 191Aa 16 Bao bi co thé tai
ché; Mm% NI AR, sl sale Y AL S saall; ol il 3 W8 Saigin

Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen; Consignes
de recyclage; Linee guida per il riciclo; Directrices de reciclado; Orien-

tagdes relativas a reciclagem; Riktlinjer for atervinning; Retningslinjer for
genanvendelse; Retningslinjer for resirkulering; Kierrétysohjeet; Leidbein-
ingar um endurvinnslu; Ringlussevotu juhised; Recikl&Sanas vadlinijas;
Perdirbimo rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci; Ujrahasznositési utmutato;
Usmernenia tykajuce sa recyklacie; Smernice za recikliranje; Wytyczne
dotyczace recyklingu; Indicatii privind reciclarea; Smjernice za recikliranje;
Smernice za reciklazu; Kotevuvinpieg ypappés oyetikd pe v avakikAmon;
Vkazauus 3a peupkimpane; Geri doniisiim yonergeleri; 3oc0s8%8s3900L
3%00ms0bydo; Lhipuiwljdwh nintigniyg; Tokrar emal {igiin atilma
tolimatlar1; Pexomennanuu no nepepaborke orxonos; Panduan mendaur ulang;
Garis panduan kitar semula; U4 274 RS 4>, MEE X[E; @
5|, BUIER; uuamnalfiiadluniss lada; Hudng dan tai ché; :nvmn
MNIP; s Bale) Al ) il 5 lelaall) i

XXXXX, NN

YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number; Referenznummer,
Versionsnummer; referentienummer, versienummer; Numéro de référence,
numéro de version; Numero di riferimento, numero di versione; Numero de
referencia Numero de version; Numero de referéncia, Nimero da versio;
Referensnummer, Versionsnummer; Referencenummer, versionsnummer;
Referansenummer, Versjonsnummer; viitenumero, versionumero; Tilvisu-
narnimer, Utgéfunumer; viitenumber, versiooninumber; atsauces numurs,
versijas numurs; nuorodos numeris, versijos numeris; referen¢ni ¢islo,

Cislo verze; hivatkozasi szam, verzidszam; referenéné &islo, &islo verzie;
Referenéna Stevilka, Stevilka razlicice; Numer katalogowy, Numer wersji;
Numarul de referinta, numarul versiunii; referentni broj,broj verzije; referentni
broj, broj verzije; referentni broj, broj verzije; AptOuog avapopdg, AptOuog
ékdoong; Pedepenren Homep, Homep na Bepcusita; Referans numarasi, Stiriim
numarast; LsEbmdsMM BmdyMo, 39MmLo0L bmdyho; <Niwl hunfwpp,
Swipplipuljh hwdwipp; Istinad nomrasi, Versiya némrasi; cripaBodnbIii HoMep,
Homep Bepcun; Nomor referensi, Nomor versi; Nombor rujukan, Nombor
versi, BRES, N—Y 3V &ES, T Hs, HE HE; BERFH , IR
AEERE . BERS, BAS ; vunuaud iy, vunalaugu; Ma s tham
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YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum van uitgifte;
Date d’émission; Data di emissione; Fecha de expedicion; Data de emissao;
Utfirdandedatum; Udstedelsesdato; Utgivelsesdato; julkaisupiivi; Utgafuda-
gur; viljaandmise kuupéev; izdoSanas datums; leidimo data; Datum vydani;

a kiadas datuma; datum vydania; Datum izdaje; Data wydania; Data emiterii;
Datum izdavanja; datum izdavanja; datum izdavanja; Hpepopnvio ékdoong;
Jlara na n3nasane; Verilme tarihi; 388m83700L os®omo; @nnupliwl
unfuwpeh]; Buraxilma tarixi; nara Beimycka; Tanggal penerbitan; Tarikh dike-
luarkan; 34T B ; 22 ; 17 B H#; &% B H8; Yuiean; Ngay cép; Txn
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