PROVOX

Electrolarynx

& AL C€ €8
Q) il



SolaTone Plus TruTone Emote

TruTone Plus










Limited warranty

For international warranty contact your local distributer.



Contents

EN - ENGLISH 7
DE - DEUTSCH 15
NL - NEDERLANDS 24
FR - FRANCAIS 33
IT - ITALIANO 42
ES - ESPANOL 51
PT - PORTUGUES 60
SV - SVENSKA 69
DA - DANSK 77
NO - NORSK 85
FI- SUOMI 93
LV - LATVISKI 101
CS - CESKY 109
HU - MAGYAR 117
SK - SLOVENCINA 126
PL - POLSKI 134
RO - ROMANA 143
HR - HRVATSKI 151
EL - EAAHNIKA 159
BG - BbJITAPCKM 168
TR - TURKCE 177
HY - <UBLLGL 185
RU - PYCCKMM 195
MS - BAHASA MELAYU 204
JA- BAGE 213
KO - ot=04 222
ZHTW - EErhxz 230
ZHCN - fai{& Iz 238
HE-N"M2Y 253
AR-4n y2ll 260

6



1. Descriptive information

1.1 Intended use

An electrolarynx is a battery-powered artificial larynx that is externally applied
and intended for use in the absence of the ability to use the larynx to produce
sound. When held against the skin in the area of the voicebox, or by insertion of
a tube in 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.

1.2 Contraindications

The device should only be used in accordance with the 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. 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 about how to use the device and where to safely apply it.

1.3 Description of the device

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

1.4 Warnings

« Failure to follow the safety instructions could result in personal injury, or
damage the device. Read all safety information below before using the device.
« Incorrect use of the device or not following instructions in this IFU can cause
personal injury and/or damage the device.

Do not use the device between persons, this can cause cross contamination.
The device is intended for single patient use only.

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

* Only use approved chargers, as usage of unapproved chargers can cause fire,
personal injury, or damage to the device.

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

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

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

« Do not store batteries in a pocket, purse, box or drawer etc. 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 the device.

* Do not use a leaking battery as it could result in personal injury or damage
the device.




* Do not expose the lithium battery to temperatures outside the temperature
ranges specified on the label, as it could result in personal injury or damage
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, as
this could result in personal injury or damage the device or other property.

« 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 6"/15 cm
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.

« 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 it could result in personal injury or damage the
device.

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

1.5 Precautions

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

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

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

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

« With extensive use, vibrations can cause discomfort for some sensitive users.
* 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 it could cause dental damages.
« Be careful not to drop the device, as it could cause damage to the device.

« The device may cause sense of effort and fatigue in the shoulder/arm for
individuals who experiences shoulder dysfunction.

2. Instructions for use

Definitions: TTE = Provox TruTone Emote, TTP = Provox TruTone Plus,
TTE/P = both Provox TruTone products, STP = Provox SolaTone Plus

2.1 Content

Box content

* Electrolarynx

« [FU - Instructions for use

* Oral adapter

* Oral tube variety pack

* Micro USB-cable

« Extra sharp sound head (TTE/P)

* 2 AANiMH rechargeable batteries (STP)
« Lanyard



Part specification (Illustration 1)
. Sound head (x2 TTE/P) (x1 STP) (including sound button and foam ring)
Sound head spacer (TTE/P)
. Power button (Emotion™ button in TTE/P)
. Volume knob
Body
Battery
Battery cap
Battery connector (TTE/P)
Oral tube (2 +2)
Oral adapter
. Tone (pitch) adjustment knob
. LED indicator light
.MODE button (TTE/P)
. USB dust cover (TTE/P)
USB charge jack
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2.2 Operating instruction

2.2.1Volume level and power

* The volume knob (D) all the way down is off.

* Turn the device on and adjust the volume by turning the volume knob
upwards (D).

2.2.2 Adjusting tone

* Adjust the tone by turning the tone adjustment knob (K).

* Keep the power button (C) pressed while making your initial adjustment to
hear the differences.

+ Using the tone knob (K) without holding the power button (C) still changes
the tone without the ability to hear it.

2.2.3 Setting the mode (TTE/P)

To change the mode, first remove the battery cap, then press both the mode button
(M) and the power button (C). The mode changes immediately, but if you continue
to hold the power button, the device will beep to indicate the new mode setting.
The number of beeps and the tone of the beeps indicate which mode it is in.

Provox TruTone Emote (TTE) has six modes 1-6 and Provox TruTone Plus (TTP)
has two modes 1-2.

Modes 1-4: Four preset ranges.

Mode 1 — Nearly monotone 1 Beep

Mode 2 — Low tonal variations —1/2-octave range 2 Beeps
Mode 3 — Medium tonal variations 3 Beeps
Mode 4 — High tonal variations—2-octave range 4 Beeps

Modes 5-6 (TTE): Volume mode lets you control the volume with the power
button (C), instead of the tone (K). This is for people who do not use the tone
control, and it allows volume control without moving the knob. A very light touch
lets you speak with your “whisper voice®, while pressing firmly emits sound at
full volume. The volume control knob still limits your max 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*



2.2.4 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. (See 2.3.2 Replacing the sound head)

2.2.5 Using the sound head spacer (B) - (TTE/P)
If you regularly use a higher tone and prefer the tonal qualities without a sound
head spacer you may remove it. (See 2.3.3 Add/remove sound head spacer)

2.2.6 Charging battery

« Pull the USB dust cover (U) out at the top end. (TTE/P)

« Insert micro-USB into the USB charge jack (V).with an approved plug for
wall charging.

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

« Unplug the unit when the charging is complete to conserve power. Use until
volume begins to fade, which is at 80% drained.

LED indicator light (L)

« Low battery (TTE/P) - The light turns on when you press the power button
signaling that it is approaching time to charge.

« Charging - Solid light

« Complete charging - Flashing light

2.2.7 Electrolarynx neck placement

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

« Speak as sound is carried into your mouth. Do not force air out.

« Ensure an airtight seal between the sound head and your neck.

« Try different positions until you get the best sound. Note that even a 3 mm /
1/8" 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 use the oral adapter (See installing/using optional oral
adapter/tube 2.3.4).

 Adjusting the base tone up or down may produce a better voice.

* Mid-range tones are easier to hear for most people.

2.2.8 Optional oral adapter and oral tubes
If neck placement does not suit you because of a tender neck or excess buzzing
you can use the oral adapter. (Installing/using oral adapter/tube 2.3.4)

2.2.9 Guidelines for demonstration use

‘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 use gloves.

« The sound head (A) (including the sound button and foam ring) shall be
replaced and discarded between each patient (2.3.2 Replacing the sound head).
* The device shall be wiped off before and after each patient according to 2.3.1
of device.



2.3 Maintenance and part changing

2.3.1 Maintenance of device

» Maintenance actions are the responsibility of the user. Maintenance should
be performed after each use.

» Wipe the device with a clean, dry cloth or if necessary, a slightly damp cloth
(not dripping wet). Use water with mild soap or Isopropylalcohol 50-75%.

* Be careful not to get moisture inside the device

* Do not use electrical or spray cleaners

2.3.2 Replacing the sound head (Illustration 5)

Contact your local representative for replacement sound heads.

1. Wipe down the device according to 2.3.1. Maintenance. 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, being careful to not apply excess
pressure that would cause the top sound button to be dislodged.

2. Remove the sound head by unscrewing it.

3. Make sure that the sound head spacer (B) is still installed. Replace it if it is
broken or missing before installing the new sound head (A) (TTE/P) (See. 2.3.3
Add/remove sound head spacer).

4. Install a new sound head (A).

Precaution: Do not remove the silicone diaphragm underneath the sound head.
The silicone diaphragm should be retained in the groove on the coil’s/actuator’s
stem. (Illustration 3)

Precaution: Do not to twist the coil/actuator. The wires should wind smoothly
around the coil/actuator. (Illustration 3)

2.3.3 Add/remove sound head spacer (Illustration 2)

1. Unscrew the sound head.

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 the box
your device came in.

2.3.4 Installing/using oral adapter/tube (Illustration 3)
1. Insert oral tube (I) into top of oral adapter (J).

Precaution: Do not insert oral tube beyond stop. Ensure that the tube does not
protrude into the cap area.

2. Place oral adapter over sound head (A).
Precaution: Do not twist it on.

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

2.3.5 Changing battery

STP

Two 1.5 V Nickel Metal Hydride (NiMH) rechargeable AA cells.

« Install battery (F) by following the arrows placed inside of the STP
(Ilustration 1)



TTE/P:

Use only approved Li-Ion batteries. Contact distributors for more information.
« Install battery (F) as shown (Illustration 1); it only fits one way. The

battery connector (H) alignment tab points up, with the red wire to the right.
(Illustration 1)

2.4 Trouble shooting guide

2.4.1 Not satisfactory intelligibility during phone use

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

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

2.4.2 Unit “dead”, “broken” or “just stopped working”

1. Make sure that the volume knob (D) is not turned all the way down which
turn the device off.

2. Turn the volume knob (D) all the way down to off.

3. 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
2.5.1 Service & assistance)

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

5. Plug a known-good micro USB cable, that is powered, into the device. If the
device powers on and the LED flashes then the device battery is unplugged.
Remove the battery cap and press battery cable connector (black plastic where
the black and red wires go) further into the housing.

2.4.3 Charging light (L) does not turn on while charging

1. Test power outlet with a lamp.

2. Make sure the micro USB cable is fully plugged into the power supply and the
device.

3. Try a different micro USB cable.

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

5. Test charger & cable on a cell phone or other device.

STP
6. Make sure the battery (or batteries) is rechargeable.
Device will not charge non-rechargeable batteries.

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

TTE/P:

8. Plug a known-good micro USB cable that is powered into the device and
activate the power button (C), if the device powers on and the LED light flashes
then the device battery is unplugged. Remove the battery cap (G) and press battery
connector (H) further into the housing.

"o “ u

2.4.4 Unit “has too much buzzing” “sounds funny”, “is

muffled” or “not clear”

1. Make sure the sound head (A) is in full contact with the skin on the neck.

2. Try a different location on the neck. (See 2.2.7 Electrolarynx neck placement)
3. Reduce the volume (D).

4. Adjust the tone (K).



5. Use the oral adapter (See Installing/using the oral adapter and oral tube 2.3.4).
6. Inspect the cap. If the sound button seems loose or has move slightly or the
foam ring seems damaged the device might need a new foam ring.

7. 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 unit needs a replacement sound-button. (See 2.5.1 Service &
assistance)

» Make sure the diaphragm is attached to the coil’s post. Make sure the coil
bounces freely when touched, and does not have any gritty feel (Illustration 4)

TTE/P:
1. Try the optional extra sharp sound head (2.3.2 Replacing the sound head)
(Illustration 5)

2.4.5 “Sound head (A) came apart” or the sound button

has been pushed out of the cap

1. Check if foam ring is damaged.

2. If it was not damaged, the original foam ring may be reused and assembled
back together.

3. If it is damaged, it needs to be changed.

TTE/P:
The sensitivity of the button-sensor may be too sensitive. Try a different MODE,
typically a lower mode.

2.4.6 Button “sticks”

1. Read general cleaning advice (2.3.1 Maintenance of device)

2. Use g-tip or cotton swab with a small amount of recommended alcohol (2.3.1
Maintenance of device) to clean around the power button 5-6 times, then press
power button 5-6 times.

3. Alternate pressing power button and cleaning around button with g-tip or cotton
swab. Continue until no longer sticking.

4. Use a thicker piece of paper to remove debris stuck in power button crevice.

2.4.7 Unsteady tone (TTE/P)
Try a mode with a lower sensitivity. (See 2.2.3 Setting the mode)

2.4.8 Unsteady volume (TTE/P)
Try a mode that is not a volume mode. (See 2.2.3 Setting the mode)

2.4.9 Unit causing interference to radio or TV reception

1. Reorient or relocate the receiving antenna.

2. Increase the separation between the equipment and receiver.

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

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

2.5 Service

2.5.1 Service & 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 for ordering available parts.

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



2.7 Reporting

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.

3. Technical specifications

Operating temperature (to
maintain optimal battery life)

+5°Cto+25°C
+41°F to +77 °F

Storage and transport
temperature
(to maintain optimal battery life)

-20°Cto +25°C
4°F to +77 °F

Operating humidity
(to maintain optimal battery life)

15% to 93% relative humidity,
700 hPa to 1060 hPa

Storage humidity

0% to 45% relative humidity

Expected service life

1-5 years

Applied part

Type BF Applied Part (entire device)

Mode of operation

30 minutes of activation during a 24 hour
period

Power source

Internally powered

Provox SolaTone Plus 118 mm (4.6 inch);

Dimensions Provox TruTone Emote 113 mm (4.5 inch);
Provox TruTone Plus 113 mm (4.5 inch)
Provox SolaTone Plus 130 g (0.29 pounds);

Weight Provox TruTone Emote 130 g (0.29 pounds);

Provox TruTone Plus 131 g (0.29 pounds)

Charge specification

5V, 750 mA minimum (or 0.75 A minimum)

4. Compliance

Device is tested and conforms to the IEC 60601-1-2 with test level adopted for

domestic environment.
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1. Beschreibung

11 Verwendungszweck

Eine elektronische Sprechhilfe ist ein akkubetriebenes Produkt zur externen
Anwendung zur Tonerzeugung nach einer Laryngektomie, nach der diese Funktion
des Kehlkopfs nicht mehr vorhanden ist. Beim Anlegen des Produktes an die Halshaut
im anatomischen Kehlkopfbereich oder durch das Einfiihren eines Rohrchens in
die Mundhéhle (Nutzung mit oralem Adapter) wird die mechanische Schwingung,
die das Produkt erzeugt, in die Mundhdhle iibertragen, wo der Ton von Zunge
und Lippen normal geformt werden kann. So wird das Sprechen erméglicht.

1.2 Kontraindikationen

Das Produkt darf nur gemaB der Gebrauchsanweisung verwendet werden.
Anwender, die nicht tiber die erforderlichen kdrperlichen, kognitiven oder geistigen
Fiahigkeiten verfligen, um das Produkt selbst zu bedienen, diirfen das Produkt
nicht eigenstindig verwenden und es nur unter ausreichender Aufsicht eines Arztes
oder einer geschulten Pflegekraft verwenden. Das Produkt darf nicht direkt auf
schwachem Halsgewebe mit schwachen BlutgefiBen angebracht werden. Dies
kann zu Gewebeschiden oder Blutungen fiihren. Patienten mit diesem Zustand
sollten das Produkt nur dann verwenden, wenn sie von ihrem Arzt gezielt dariiber
unterwiesen wurden, wie es zu verwenden und wo es sicher anzuwenden ist.

1.3 Produktbeschreibung

Eine elektronische Sprechhilfe ist ein akkubetriebenes Produkt zur externen
Anwendung auf unbeschidigter Haut nach einer totalen Laryngektomie oder
wenn der Kehlkopf nicht dazu genutzt werden kann.

1.4 Warnhinweise

« Die Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise kann zu Verletzungen oder

zur Beschiddigung des Produkts fiihren. Lesen Sie vor der Verwendung des
Produkts alle nachstehenden Sicherheitshinweise.

« Die unsachgemifle Verwendung des Produkts oder die Nichtbeachtung der
Anweisungen in dieser Gebrauchsanweisung kann zu Verletzungen fiithren
und/oder das Produkt beschadigen.

* Verwenden Sie das Produkt nicht bei weiteren Personen, da dies zu
Kreuzkontaminationen fithren kann. Das Produkt darf nur von einem Patienten
benutzt werden.

* Schalten Sie das Produkt nicht ein, verwenden Sie es nicht und laden Sie es
nicht auf, wenn es in Wasser oder andere Fliissigkeiten getaucht oder fallen
gelassen wurde, da dies zu Verletzungen und/oder Schiaden am Produkt fiihren
kann.

« Uberpriifen Sie das Ladegerit vor dem Aufladen auf Beschidigungen. Ein
beschidigtes oder nicht funktionsfahiges Ladegerit darf nicht mehr verwendet
werden, da es Brinde, Verletzungen oder Schaden am Produkt verursachen
kann.

« Verwenden Sie nur zugelassene Ladegerite, da die Verwendung von nicht
zugelassenen Ladegeriten zu Brinden, Verletzungen oder Schiaden am Produkt
fiihren kann.

* Versuchen Sie nicht, nicht wiederaufladbare Batterien aufzuladen, da dies zu
Verletzungen fiihren oder das Produkt beschédigen konnte.

« Ersetzen Sie wiederaufladbare Akkus nicht durch nicht wiederaufladbare
Batterien, da dies zu Verletzungen fiihren oder das Produkt beschidigen kénnte.
* Beschadigen Sie die Akkus nicht, da dies zu Verletzungen fithren oder das
Produkt beschidigen konnte.
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* Bewahren Sie Akkus nicht in einer Tasche, Geldborse, Kiste oder Schublade
usw. auf, wo sie sich gegenseitig kurzschlieBen oder durch leitfahige
Materialien wie Miinzen oder Schliissel kurzgeschlossen werden kénnen, da
dies zu Verletzungen oder Schidden am Produkt fithren kann.

« Verwenden Sie keine auslaufende Akku, da dies zu Verletzungen fiihren oder
das Produkt beschiadigen konnte.

« Setzen Sie die Lithiumakkus nicht Temperaturen aus, die auflerhalb der auf
dem Etikett angegebenen Temperaturbereiche liegen, da dies zu Verletzungen
fithren oder das Produkt beschéidigen konnte.

« Seien Sie beim Austauschen der Akkus vorsichtig. Ein unsachgeméfes
Einlegen der Akkus kann eine geféhrliche Situation zur Folge haben, wie z. B.
extreme Hitze oder Feuer, was zu Verletzungen fithren oder das Produkt oder
andere Gegenstande beschéddigen konnte.

« Das Produkt enthilt einen Magneten, der magnetische und elektromag-
netische Felder erzeugt, die Herzschrittmacher oder andere implantierbare
Produkte sowie bestimmte Eingriffe und Behandlungen stéren konnen.
Zwischen dem Produkt und einem medizinisch implantierten Produkt ist ein
Mindestabstand von 6 Zoll/15 cm erforderlich. Konsultieren Sie vor jedem
medizinischen Eingriff bzw. jeder Behandlung Thren Arzt. Stellen Sie den
Gebrauch des Produktes bei Verdacht auf Stérungen zwischen dem Produkt
und einem medizinisch implantierten Produkt ein und wenden Sie sich an
Thren Arzt.

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

« Nehmen Sie keine Anderungen am Produkt vor, da dies zu Verletzungen
fithren oder das Produkt beschidigen konnte.

« Das Produkt enthélt kleine Teile, die sich 16sen und eine Erstickungsgefahr
darstellen konnen. Halten Sie die Sprechhilfe von kleinen Kindern fern.

1.5 VorsichtsmaBnahmen

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

« Die Nichtbeachtung der Wartungsanweisungen kénnte zu Verletzungen
und/oder zur Beschadigung des Produkts fiihren.

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

« Das Produkt bzw. die Akkus konnen wihrend des Aufladens (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
erforderlichen VorsichtsmaBnahmen, wenn Sie das Produkt zum Gebrauch am
Hals positionieren.

« Bei langerem Gebrauch konnen die Vibrationen bei einigen empfindlichen
Benutzer Unbehagen hervorrufen.

« Das Produkt kann aufgrund von Storungen durch elektromagnetische Felder
anderer Geréte Fehlfunktionen aufweisen oder nicht mehr funktionieren.

« Achten Sie darauf, dass Sie nicht auf den Mundschlauch kauen/beif3en,

da dies zu Zahnschéden fiihren konnte.

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

« Das Produkt kann bei Personen mit Schulterdysfunktionen ein Gefiihl der
Anstrengung und Ermiidung in der Schulter/im Arm hervorrufen.



2. Gebrauchsanweisung

Definitionen: TTE = Provox TruTone Emote, TTP = Provox TruTone Plus,
TTE/P = beide Provox TruTone Produkte, STP = Provox SolaTone Plus

2.1 Inhalt

Inhalt der Verpackung

* Elektronische Sprechhilfe

» Gebrauchsanweisung

* Oraler Adapter

* Mundschlauch-Sortiment

* Micro-USB-Kabel

* Schraubkappe fiir klareren Ton (TTE/P)

* 2 wiederaufladbare NiMH-Akkus der Grofie AA (STP)
* Umhiéngeband

Teilespezifikation (Abbildung 1)

A. Schraubkappe (x 2 TTE/P) (x 1 STP) (einschlieBlich Membran und
Schaumstoffring)

Abstandsring (TTE/P)

An-/Aus-Schalter (Emotion™-Taste in TTE/P)
Lautstérkeregler

Gehduse

Akku

Batteriefachdeckel

Batterieanschluss (TTE/P)

Mundschlauch (2 + 2)

Oraler Adapter

Rédchen fiir die Toneinstellung (Tonhéhe)
LED-Anzeigeleuchte

M.MODUS-Taste (TTE/P)

U. USB-Staubschutzabdeckung (TTE/P)

V. USB-Ladebuchse

CATTEQEEONAE

2.2 Gebrauchsanleitung

2.21 Lautstdrke und Leistung

» Wenn der Lautstirkeregler (D) ganz nach unten gedreht ist, ist das Produkt
ausgeschaltet.

« Schalten Sie das Produkt ein und stellen Sie die Lautstirke ein, indem Sie
den Lautstirkeregler nach oben drehen (D).

2.2.2 Einstellen des Tons

« Stellen Sie den Ton ein, indem Sie das Rédchen fiir die Toneinstellung (K)
drehen.

* Halten Sie den An-/Aus-Schalter (C) gedriickt, wihrend Sie Thre erste
Einstellung vornehmen, um die Unterschiede zu horen.

» Wenn Sie das Radchen fiir die Toneinstellung (K) verwenden, ohne den
An-/Aus-Schalter (C) gedriickt zu halten, dndert sich der Ton, ohne dass
Sie es horen konnen.

2.2.3 Einstellen des Modus (TTE/P)

Um den Modus zu dndern, nehmen Sie zunéichst den Batteriefachdeckel ab und
driicken Sie dann sowohl die Modus-Taste (M) als auch den An-/Aus-Schalter
(C). Der Modus andert sich sofort, aber wenn Sie den An-/Aus-Schalter weiterhin
gedriickt halten, ertont ein Piepton, der anzeigt, dass die Modus-Einstellung
gedndert wurde. Anhand der Anzahl und Hohe der Pieptone ist erkennbar, in
welchem Modus sich das Produkt befindet.
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Provox TruTone Emote (TTE) verfiigt iiber sechs Modi (1-6), Provox TruTone
Plus (TTP) verfiigt tiber zwei Modi (1-2).

Modi 1 bis 4: Vier voreingestellte Bereiche.

Modus 1: Fast monotoner Klang 1 Piepton
Modus 2: Geringe Klangvariationen — Umfang von 1/2 Oktave 2 Pieptone
Modus 3: Mittlere Klangvariationen 3 Pieptone

Modus 4: Hohe Klangvariationen — Umfang von 2 Oktaven 4 Pieptone

Modi 5 und 6 (TTE): Im Lautstdrkemodus konnen Sie mit dem An-/Aus-
Schalter (C) die Lautstirke anstatt des Tons (K) einstellen. Dies ist fiir Anwender
gedacht, die den Tonregler nicht benutzen, was eine Lautstirkeregelung ohne
Nutzung des Rédchens erméglicht. Durch sehr leichte Beriihrung kénnen Sie
mit einer ,,Fliisterstimme* sprechen, wihrend ein fester Druck den Ton mit
voller Lautstirke wiedergibt. Uber den Lautstirkeregler stellen Sie weiterhin die
maximal erreichbare Lautstarke ein. Wenn Sie in diese Modi wechseln, ertonen
anstatt eines gleichméBigen Pieptons an- und abschwellende Téne.

Modus 5: Niedrige Empfindlichkeit —

volle Lautstérke erfordert héheren Druck.  2-mal an- und abschwellender Ton
Modus 6: Hohe Empfindlichkeit —

volle Lautstérke erfordert weniger Druck.  3-mal an- und abschwellender Ton

2.2.4 Auswdhlen der Schraubkappe

Wenn Thr Halsgewebe sehr fest ist oder Sie sich in einer lauten Umgebung
befinden, konnen Sie die graue Schraubkappe verwenden, um einen klareren Ton
zu erzeugen. (Siehe 2.3.2 Auswechseln der Schraubkappe)

2.2.5 Verwenden des Abstandsrings (B) - (TTE/P)

Wenn Sie regelmifBig einen hoheren Ton verwenden und die klanglichen
Eigenschaften ohne Abstandsring bevorzugen, konnen Sie ihn entfernen. (Siehe 2.3.3
Hinzufiigen/Entfernen des Abstandsrings)

2.2.6 Aufladen des Akkus

« Ziehen Sie die USB-Staubschutzabdeckung (U) am oberen Ende heraus. (TTE/P)
« Stecken Sie den Micro-USB-Stecker in die USB-Ladebuchse (V).
Verwenden Sie einen zugelassenen Stecker fiir das Aufladen an der
Wandsteckdose.

« Priifen Sie, ob die LED-Anzeigeleuchte (L) leuchtet.

« Ziehen Sie den Netzstecker, um Strom zu sparen, wenn der Ladevorgang
abgeschlossen ist. Verwenden Sie das Produkt so lange, bis die Lautstirke
nachzulassen beginnt. Dies geschieht bei einem zu 80 % entladenen Akku.

LED-Anzeigeleuchte (L)

« Akku schwach (TTE/P) — Die Anzeigeleuchte leuchtet auf, wenn Sie den
An-/Aus-Schalter driicken, und zeigt damit an, dass es bald Zeit zum Aufladen
ist.

» Akku wird geladen — Dauerlicht

« Ladevorgang abgeschlossen — Blinkendes Licht

2.2.7 Platzieren der elektronischen Sprechhilfe am Hals

« Platzieren Sie die Schraubkappe (A) an Ihrem Hals und betdtigen Sie den
An-/Aus-Schalter (C). Fiihren Sie keine Teile des Produkts oder Zubehorteile
in das Tracheostoma ein.

« Sprechen Sie, wihrend der erzeugte Ton in den Mundraum iibertragen wird.
Vermeiden Sie wihrend des Sprechens, Luft herauszupressen.

« Achten Sie auf eine luftdichte Verbindung zwischen Schraubkappe und Hals.



» Um den besten Klang zu erhalten, probieren Sie verschiedene Positionen aus.
Beachten Sie, dass bereits eine Positionsdanderung von 3 mm/ 1/8 Zoll einen
groBen Einfluss auf die Lautstirke haben kann.

» Wenn Sie keine Schalliibertragung uber Ihren Hals erreichen konnen oder
das Produkt aus medizinischen Griinden nicht am Hals platzieren kénnen,
versuchen Sie es mit der Wange oder verwenden Sie den oralen Adapter (siche
Montieren/Verwenden des optionalen oralen Adapters/Mundschlauchs 2.3.4).

* Die Einstellung des Grundtons nach oben oder unten kann zu einer besseren
Stimme fiihren.

* Téne im mittleren Bereich sind fiir die meisten Menschen leichter zu héren.

2.2.8 Optionaler oraler Adapter und Mundschlduche

Wenn Thnen die Platzierung am Hals aufgrund eines empfindlichen Halses oder
iberméfBiger Brummgerdusche nicht zusagt, konnen Sie den oralen Adapter
verwenden. (Montieren/Verwenden des oralen Adapters/Mundschlauchs 2.3.4)

2.2.9 Richtlinien fir Demonstrationszwecke

Warnhinweis!

Der orale Adapter, der Mundschlauch und die Schraubkappe sind fiir die Anwendung
bei einem einzigen Patienten vorgesehen. Eine Wiederverwendung durch weitere
Patienten ist nicht gestattet.

Vorsichtsmafinahmen!
Warten Sie das Produkt nach jedem Patienten- und Demonstrationseinsatz gemaf
den Wartungsanweisungen.

* Die Nutzung fiir Demonstrationszwecke dient dazu, die Eignung des
Produkts fiir den Patienten festzustellen.

* Benutzer miissen vor der Verwendung ihre Hande mit Isopropanol (IPA) oder
einem anderen geeigneten Desinfektionsmittel reinigen und desinfizieren oder
Handschuhe tragen.

* Die Schraubkappe (A) (einschlieflich der Membran und des Schaumstoffrings)
miissen zwischen den einzelnen Patienten ausgetauscht und entsorgt werden
(2.3.2 Austauschen der Schraubkappe).

* Das Produkt muss vor und nach jedem Patienten gemaf3 2.3.1 ,,Wartung des
Produkts* abgewischt werden.

2.3 Wartung und Auswechslung von Teilen

2.31 Wartung des Produkts

« Fiir die Wartung ist der Benutzer verantwortlich. Die Wartung sollte nach
jedem Gebrauch durchgefiihrt werden.

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

* Achten Sie darauf, dass keine Feuchtigkeit ins Innere des Produkts gelangt.
* Verwenden Sie keine Elektro- oder Spriihreiniger.

2.3.2 Austauschen der Schraubkappe (Abbildung 5)

Fiir die Beschaffung von Schraubkappen als Ersatzteil wenden Sie sich bitte an
Thren lokalen Handler.

1. Wischen Sie das Produkt gemif} 2.3.1 Wartung ab. Wischen Sie den An-/Aus-
Schalter mit leichtem Druck und kreisenden oder drehenden Bewegungen ab.
Wischen Sie nach der Reinigung des Gehduses die Schraubkappe ab. Achten Sie
dabei darauf, dass Sie keinen zu starken Druck ausiiben, der dazu fiihren wiirde,
dass sich die Membran 16st.

2. Entfernen Sie die Schraubkappe.



3. Uberpriifen Sie, ob der Abstandsring (B) noch angebracht ist. Ersetzen Sie ihn,
wenn er gebrochen ist oder fehlt, bevor Sie die neue Schraubkappe (A) (TTE/P)
montieren (siche 2.3.3 Hinzufligen/Entfernen des Abstandsrings).

4. Montieren Sie eine neue Schraubkappe (A).

Vorsichtsmafinahmen: Entfernen Sie nicht die Silikonmembran unter der
Schraubkappe. Die Silikonmembran sollte in der Kerbe auf dem Schaft der Spule/
des Aktuators bleiben. (Abbildung 3)

Vorsichtsmafinahmen: Verdrehen Sie nicht die Spule / den Aktuator. Die Drihte
sollten sich problemlos um die Spule/den Aktuator legen. (Abbildung 3)

2.3.3 Hinzufigen/Entfernen des Abstandsrings

(Abbildung 2)

1. Schrauben Sie die Schraubkappe ab.

2. Figen Sie den Abstandsring hinzu oder entfernen Sie ihn.

3. Schrauben Sie die Schraubkappe wieder auf.

4. Testen Sie das Produkt, indem Sie sich die Klangqualititen anhoren. Wenn Sie
die Klangqualitdt bei Nutzung ohne Abstandsring bevorzugen, bewahren Sie den
Abstandsring an einem sicheren Ort auf, z. B. in der Produktverpackung.

2.3.4 Montieren/Verwenden des oralen Adapters/

Mundschlauchs (Abbildung 3)
1. Setzen Sie den Mundschlauch (I) oben in den oralen Adapter (J) ein.

VorsichtsmaBinahmen: Fiihren Sie den Mundschlauch nicht iiber den
Anschlag hinaus. Achten Sie darauf, dass der Schlauch nicht in den Bereich der
Schraubkappe ragt.

2. Bringen Sie den oralen Adapter auf der Schraubkappe (A) an.
Vorsichtsmafinahmen: Drehen Sie ihn nicht fest.

3. Platzieren Sie den Mundschlauch am Mundwinkel im Mund.
4. Aktivieren Sie die elektronische Sprechhilfe und sprechen Sie.

2.3.5 Auswechseln des Akkus

STP

Zwei 1,5 V Nickel-Metallhydrid-Akkumulatoren (NiMH) der GroBe AA.

« Legen Sie den Akku (F) ein, indem Sie den Pfeilen auf der Innenseite der
STP folgen (Abbildung 1)

TTE/P:

Verwenden Sie nur zugelassene Lithiumionen-Akkus. Weitere Informationen
erhalten Sie bei den Vertriebshandlern.

« Setzen Sie den Akku (F) wie abgebildet ein (Abbildung 1). Er passt nur in
einer Richtung. Das Verbindungsstiick des Batterieanschlusses (H) zeigt nach
oben, wobei sich das rote Kabel auf der rechten Seite befindet. (Abbildung 1)

2.4 Anleitung zur Fehlerbehebung
2.41 Nicht zufriedenstellende Verstandlichkeit beim

Telefonieren

1. 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.

2. Verringern Sie die Lautstirke der elektronischen Sprechhilfe, sodass die
Lautstirke so leise wie mdglich ist, aber immer noch ein Ton erzeugt wird.
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2.4.2 Gerat ,defekt”, ,beschadigt” oder ,funktioniert

einfach nicht mehr”

1. Stellen Sie sicher, dass der Lautstirkeregler (D) nicht ganz heruntergedreht
ist, wodurch das Produkt ausgeschaltet wiire.

2. Drehen Sie den Lautstirkeregler (D) ganz nach unten auf aus.

3. Driicken Sie den An-/Aus-Schalter (C) leicht und erhéhen Sie den Druck. Wenn
sich das Produkt wihrend des Vorgangs aktiviert und deaktiviert, muss es zum
Austausch eingeschickt werden. (Siehe 2.5.1 Service und Hilfe)

4. Wenn die LED jedes Mal aufleuchtet, wenn der An-/Aus-Schalter (C) gedriickt
wird, ist der Akku des Produkts schwach und muss aufgeladen werden. (TTE/P)
5. Stecken Sie ein geeignetes Micro-USB-Kabel, das mit Strom versorgt wird,
in das Produkt. Wenn sich das Produkt einschaltet und die LED blinkt, ist der
Akku des Produkts nicht angeschlossen. Entfernen Sie den Batteriefachdeckel
und driicken Sie den Batteriekabelanschluss (schwarzer Kunststoff, an dem die
schwarzen und roten Drihte verlaufen) weiter in das Gehduse.

2.4.3 Ladeanzeige (L) leuchtet wéhrend des Ladevorgangs

nicht auf

1. Testen Sie die Steckdose mit einer Lampe.

2. Vergewissern Sie sich, dass das Micro-USB-Kabel vollstindig in das Netzteil
und das Produkt eingesteckt ist.

3. Versuchen Sie es mit einem anderen Micro-USB-Kabel.

4. Versuchen Sie eine andere Stromversorgung (USB-Steckdose).

5. Testen Sie Ladegerit und Kabel an einem Mobiltelefon oder einem anderen
Produkt.

STP
6. Vergewissern Sie sich, dass der oder die Akku(s) wiederaufladbar ist (sind).
Das Produkt kann nicht wiederaufladbare Batterien nicht aufladen.

7. Vergewissern Sie sich, dass die Akkus richtig eingelegt sind. Vergewissern Sie
sich, dass die Akkus richtig ausgerichtet sind und der Pluspol des Akkus mit dem
Pluspol des Produkts verbunden ist.

TTE/P:

8. Stecken Sie ein geeignetes Micro-USB-Kabel, das mit Strom versorgt wird,
in das Produkt und betitigen Sie den An-/Aus-Schalter (C). Wenn sich das
Produkt einschaltet und die LED-Leuchte blinkt, ist der Akku des Produkts nicht
angeschlossen. Entfernen Sie den Batteriefachdeckel (G) und driicken Sie den
Batterieanschluss (H) weiter in das Gehéuse.

2.4.4 Gerdat ,brummt zu stark”, ,klingt komisch”, ,,der Ton

ist geddmpft” oder ,nicht klar”

1. Vergewissern Sie sich, dass die Schraubkappe (A) vollstindig Kontakt mit der
Haut am Hals hat.

2. Versuchen Sie es an einer anderen Stelle des Halses. (Siche 2.2.7 Platzieren
der elektronischen Sprechhilfe)

3. Verringern Sie die Lautstirke (D).

4. Stellen Sie den Ton ein (K).

5. Verwenden Sie den oralen Adapter (siche Montieren/Verwenden des oralen
Adapters und des Mundschlauchs 2.3.4)

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

7. Nehmen Sie die Schraubkappe (A) ab und schauen Sie in sie hinein.
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« Ist in der Mitte der Schraubkappe (A) ein kleines Gummiteil eingeklebt?
Wenn nicht, muss die Membran des Gerits ersetzt werden. (Siehe 2.5.1 Service
und Hilfe)

 Vergewissern Sie sich, dass die Membran am Schaft der Spule befestigt ist.
Vergewissern Sie sich, dass sich die Spule bei Beriihrung frei bewegt und sich
nicht sandig anfiihlt (Abbildung 4)

TTE/P:
1. Probieren Sie die optionale Schraubkappe fiir einen klareren Ton aus
(2.3.2 Austauschen der Schraubkappe) (Abbildung 5)

2.4.5 ,Schraubkappe (A) hat sich gelést” oder die

Membran wurde aus der Kappe gedrickt

1. Priifen Sie, ob der Schaumstoffring beschadigt ist.

2. Wenn er nicht beschadigt wurde, kann der urspriingliche Schaumstoffring
wiederverwendet und wieder zusammengesetzt werden.

3. Wenn er beschddigt ist, muss er ausgetauscht werden.

TTE/P:
Die Empfindlichkeit des Tasten-Sensors ist moglicherweise zu hoch. Probieren
Sie einen anderen MODUS, in der Regel einen niedrigeren, aus.

2.4.6 Schalter ,bleibt hdngen”

1. Lesen Sie die allgemeinen Reinigungshinweise (2.3.1 Wartung des Produkts).
2. Verwenden Sie ein Q-Tip oder ein Wattestdbchen mit einer kleinen Menge des
empfohlenen Alkohols (2.3.1 Wartung des Produkts), um den Bereich um den
An-/Aus-Schalter fiinf- bis sechsmal zu reinigen, und betitigen Sie dann fiinf- bis
sechsmal den An-/Aus-Schalter.

3. Driicken Sie mehrfach nacheinander den An-/Aus-Schalter und reinigen Sie
den Bereich um den Schalter herum mit einem Q-Tip oder einem Wattestabchen.
Fahren Sie damit fort, bis der Schalter nicht mehr héingen bleibt.

4. Verwenden Sie ein dickeres Stiick Papier, um Verunreinigungen zu entfernen,
die sich im Spalt des An-/Aus-Schalters festgesetzt haben.

2.4.7 UngleichmaBiger Ton (TTE/P)
Probieren Sie einen Modus mit geringerer Empfindlichkeit aus. (Siehe 2.2.3
Einstellen des Modus)

2.4.8 UngleichmadBige Lautstdrke (TTE/P)
Probieren Sie einen Modus aus, der kein Lautstirkemodus ist. (Siche 2.2.3
Einstellen des Modus)

2.4.9 Das Gerdt stort den Radio- oder Fernsehempfang

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

2. VergroBern Sie den Abstand zwischen Produkt und Empfinger.

3. Schliefen Sie das Produkt an einen anderen Stromkreis an, als den Empfanger.
4. Wenn Sie Unterstiitzung bendtigen, wenden Sie sich an Thren Héndler oder
einen erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker.

2.5 Service

2.5.1 Service und Hilfe

Fir die elektronische Sprechhilfe sind keine Ersatzteile erhdltlich, auBer denen,
die der Patient selbst wechseln kann. Zu den erhéltlichen Ersatzteilen zdhlen
Akkus, Schraubkappe, Abstandsring, Schaumstoffring, oraler Adapter und orale
Schlduche. Wenden Sie sich bitte an Thren lokalen Héndler, wenn Sie Hilfe bei
der Verwendung oder Wartung IThrer elektronischen Sprechhilfe bendtigen und
verfligbare Ersatzteile bestellen mochten.
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2.6 Entsorgung

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

2.7 Berichterstattung

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
anséssig ist.

3. Technische Spezifikationen

Betriebstemperatur (flr eine optimale +5 °C bis +25 °C
Lebensdauer des Akkus) +41 °F bis +77 °F

Aufbewahrungs- und Transporttemperatur | -20 °C bis +25 °C
(fur eine optimale Lebensdauer des Akuss) -4 °F bis +77 °F

Betriebsfeuchtigkeit 15 % bis 93 % relative Luftfeuchtigkeit,
(fir eine optimale Lebensdauer des Akkus) 700 hPa bis 1060 hPa

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung 0% bis 45 % relative Luftfeuchtigkeit

Zu erwartende Nutzungsdauer 1 bis 5 Jahre

Anwendungsteil vom Typ BF

Anwendungsteil (gesamtes Produkt)

30 Minuten Aktivierung innerhalb

Betriebsweise von 24 Stunden

Energiequelle Interne Speisung

Provox SolaTone Plus 118 mm
(4,6 Zoll); Provox TruTone Emote

Abmessungen 113 mm (4,5 Zoll); Provox TruTone Plus
113 mm (4,5 Zoll)
Provox SolaTone Plus 130 g (0,29
. Pfund); Provox TruTone Emote
Gewicht

130 g (0,29 Pfund); Provox TruTone
Plus 131 g (0,29 Pfund)

5V, 750 mA Minimum (oder 0,75 A

Spezifikationen des Ladegerats Minimum)

4. Compliance
Das Produkt wurde gepriift und entspricht der IEC 60601-1-2 mit der fiir die
héusliche Umgebung angenommenen Priifstufe.
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NEDERLANDS

1. Algemene informatie
1.1 Beoogd gebruik

Een elektrolarynx is een kunstmatige larynx die op batterijen werkt, extern
wordt aangebracht en is bestemd om geluid te produceren wanneer de larynx niet
gebruikt kan worden. Wanneer dit apparaat tegen de huid voor de stembanden
wordt gehouden, of wanneer een slang in de mondholte wordt ingebracht (met een
mondadapter), produceert het apparaat mechanische trillingen, die in de mond- en
neusholte resoneren en op een gebruikelijke manier door de tong en de lippen
kunnen worden gemoduleerd. Op deze manier kan spraak worden voortgebracht.

1.2 Contra-indicaties

Dit hulpmiddel mag uitsluitend in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing
worden gebruikt. Gebruikers die fysiek, cognitief of mentaal niet in staat zijn om
de hulpmiddelen zelfstandig te bedienen, mogen de hulpmiddelen niet zelfstandig
gebruiken en mogen deze alleen gebruiken onder voldoende toezicht van een
clinicus of opgeleide zorgverlener. Het hulpmiddel mag niet rechtstreeks op fragiel
nekweefsel met zwakke bloedvaten worden toegepast. Dit kan weefselschade of
bloedingen veroorzaken. Patiénten met deze aandoening mogen het hulpmiddel
uitsluitend gebruiken als ze van hun clinicus specificke instructies over het
gebruik van het hulpmiddel en de plek van veilige toepassing hebben gekregen.

1.3 Beschrijving van het hulpmiddel

Een elektrolarynx is een kunstmatige larynx die op batterijen werkt, extern wordt
aangebracht op onbeschadigde huid en die wordt gebruikt wanneer de larynx
ontbreekt of niet gebruikt kan worden om geluid te produceren.

1.4 Waarschuwingen

« Het niet opvolgen van de veiligheidsinstructies kan leiden tot persoonlijk
letsel of beschadiging van het hulpmiddel. Lees alle onderstaande
veiligheidsinformatie voordat u het hulpmiddel gebruikt.

* Onjuist gebruik van het hulpmiddel of het niet opvolgen van de instructies in
deze gebruiksaanwijzing kan leiden tot lichamelijk letsel en/of beschadiging
van het hulpmiddel.

* Gebruik het hulpmiddel niet tussen personen, dit kan kruisbesmetting
veroorzaken. Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor gebruik door één
patiént.

« Schakel het hulpmiddel niet in, gebruik het niet en laad het niet op als het is
blootgesteld aan of is laten vallen in water of andere vloeistoffen, aangezien
dit tot persoonlijk letsel en/of beschadiging van het hulpmiddel kan leiden.

« Controleer de oplader voorafgaand aan het opladen op beschadigingen. Een
beschadigde of niet-functionerende oplader mag niet meer worden gebruikt,
aangezien dit brand of persoonlijk letsel kan veroorzaken of het hulpmiddel
kan beschadigen.

* Gebruik alleen goedgekeurde opladers, aangezien het gebruik van
niet-goedgekeurde opladers tot brand, persoonlijk letsel of schade aan het
hulpmiddel kan leiden.

« Probeer geen niet-oplaadbare batterijen op te laden, aangezien dit tot
persoonlijk letsel of beschadiging van het hulpmiddel kan leiden.

« Vervang oplaadbare batterijen niet door niet-oplaadbare batterijen, aangezien
dit tot persoonlijk letsel of beschadiging van het hulpmiddel kan leiden.

* Beschadig de batterijen niet fysiek, aangezien dit tot persoonlijk letsel of
beschadiging van het hulpmiddel kan leiden.
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» Bewaar batterijen niet in een zak, portemonnee, doos of lade waar ze elkaar
kunnen kortsluiten of kortgesloten kunnen worden door geleidende materialen
zoals munten of sleutels, aangezien dit tot persoonlijk letsel of beschadiging
van het hulpmiddel kan leiden.

* Gebruik geen lekkende batterij, aangezien dit tot persoonlijk letsel of
beschadiging van het hulpmiddel kan leiden.

« Stel de lithiumbatterij niet bloot aan temperaturen buiten de temperatuur-
bereiken op het label, aangezien dit tot persoonlijk letsel of beschadiging

van het hulpmiddel kan leiden.

» Wees voorzichtig wanneer u de batterijen vervangt. Een onjuiste plaatsing
van de batterijen kan tot een gevaarlijke situatie leiden, zoals extreme hitte

of brand, en dit kan resulteren in persoonlijk letsel of beschadiging van het
hulpmiddel of andere eigendommen.

* Het hulpmiddel bevat een magneet die magnetische en elektromagnetische
velden genereert die interferentie kunnen veroorzaken met pacemakers of
andere implanteerbare hulpmiddelen, en bepaalde procedures of behandelingen
kunnen verstoren. Houd een minimale afstand van 6"/15 cm aan tussen het
hulpmiddel en eventuele medisch geimplanteerde hulpmiddelen. Neem contact
op met uw arts alvorens een medische ingreep of behandeling te ondergaan.
Als u vermoedt dat er interferentie tussen het hulpmiddel en medisch
geimplanteerde hulpmiddelen optreedt, dient u het gebruik te staken en contact
op te nemen met uw arts.

* 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 tot persoonlijk letsel of beschadiging
van het hulpmiddel kan leiden.

* Het hulpmiddel bevat kleine onderdelen die los kunnen raken en
verstikkingsgevaar kunnen veroorzaken. Buiten bereik van kleine kinderen
houden.

1.5 Voorzorgsmaatregelen

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

* Het niet opvolgen van onderhoudsinstructies kan tot persoonlijk letsel of
beschadiging van het hulpmiddel leiden.

* Gebruik nooit een defect, gemodificeerd of aangepast hulpmiddel en laad
een defect, gemodificeerd of aangepast hulpmiddel nooit op, aangezien dit tot
persoonlijk letsel en/of beschadiging van het apparaat kan leiden.

* Het hulpmiddel en batterijen kunnen warm worden (tot 45 °C/113 °F) tijdens
het opladen. Laat het hulpmiddel afkoelen voordat het in gebruik wordt
genomen.

* Het hulpmiddel kan warm worden tijdens het gebruik. Tref de nodige
voorzorgsmaatregelen wanneer het voor gebruik op de hals wordt geplaatst.

* Bij langdurig gebruik kunnen de trillingen bij sommige gevoelige gebruikers
ongemak veroorzaken.

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

* Pas op dat u niet op de orale slang kauwt/bijt, aangezien dit schade aan het
gebit kan veroorzaken.

* Laat het hulpmiddel niet vallen, aangezien dit tot beschadiging van het
hulpmiddel kan leiden.

* Het hulpmiddel kan een gevoel van inspanning en vermoeidheid in de
schouder/arm veroorzaken bij personen die schouderproblemen ervaren.
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2. Gebruiksaanwijzing

Definities: TTE = Provox TruTone Emote, TTP = Provox TruTone Plus,
TTE/P = beide Provox TruTone-producten, STP = Provox SolaTone Plus

2.1 Inhoud

Doosinhoud

« Elektrolarynx

« [FU — gebruiksaanwijzing

* Orale adapter

« Pakket met verschillende orale slangen

* Micro-USB-kabel

 Adapter voor extra scherp geluid (TTE/P)
« 2 oplaadbare AA NiMH-batterijen (STP)
* Draagkoord

Onderdeelspecificatie (afbeelding 1)
. Geluidsadapter (x2 TTE/P) (x1 STP) (inclusief geluidsknop en schuimring)
. Afstandsring geluidsadapter (TTE/P)
. Aan-uitknop (Emotion™-knop in TTE/P)
. Draaiknop voor volume
. Behuizing
Batterij
. Batterijkapje
. Batterij-aansluiting (TTE/P)
Orale slang (2 +2)
Orale adapter
. Draaiknop voor toonafstelling (hoogte)
. Led-indicatielampje
M.Modusknop (TTE/P)
U. USB-stofkap (TTE/P)
V. USB-oplaadaansluiting

2.2 Gebruiksinstructies

CASSTDIQTE@mUOWR

2.2.1 Het volumeniveau en vermogen

« Het hulpmiddel wordt uitgeschakeld door de volumeknop (D) helemaal naar
beneden te draaien.

« Schakel het toestel in en pas het volume aan door de volumeknop naar boven
te draaien (D).

2.2.2 De toon bijstellen

« Stel de toon bij door aan de toon-afstelknop (K) te draaien.

« Houd de aan-uitknop (C) ingedrukt terwijl u uw eerste aanpassing aanbrengt
om de verschillen te horen.

« Als u de toonknop (K) gebruikt zonder de aan-uitknop (C) ingedrukt te
houden, verandert de toon nog steeds zonder dat u het verschil kunt horen.

2.2.3 De modus instellen (TTE/P)

Om de modus te wijzigen, verwijdert u eerst het batterijkapje en drukt u vervolgens
tegelijkertijd op de modusknop (M) en op de aan-uitknop (C). De modus verandert
onmiddellijk, maar als u de aan-uitknop ingedrukt houdt, hoort u een pieptoon,
waarmee de nieuwe instelling van de modus wordt aangegeven. Het aantal
pieptonen en de hoogte van de pieptonen geven aan welke modus ingesteld is.

Provox TruTone Emote (TTE) beschikt over zes modi (1-6) en Provox TruTone
Plus (TTP) beschikt over twee modi (1-2).
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Modi 1-4: Vier vooraf ingestelde bereiken.

Modus 1 — Bijna monotoon 1 pieptoon

Modus 2 — Lage tonale variaties — bereik 1/2 octaaf 2 pieptonen
Modus 3 — Middelhoge tonale variaties 3 pieptonen
Modus 4 — Hoge tonale variaties — bereik 2 octaven 4 pieptonen

Modi 5-6 (TTE): In de volumemodus kunt u het volume regelen met de aan-uitknop
(C) in plaats van de toon (K). Dit is bestemd voor mensen die de toonregeling niet
gebruiken, en maakt volumeregeling mogelijk zonder de draaiknop te bewegen.
Een zeer lichte aanraking laat u met uw ‘fluisterstem’ spreken, terwijl stevig
indrukken geluid op vol volume afgeeft. De draaiknop voor de volumeregeling
beperkt nog altijd het maximale volume. Als u naar deze modi overschakelt, hoort
u een oplopende toon in plaats van een constante pieptoon.

Modus 5 — Lage gevoeligheid; vol volume vereist meer druk. 2 oplopende tonen
Modus 6 — Hoge gevoeligheid; vol volume vereist minder druk. 3 oplopende tonen

2.2.4 Een geluidsadapter kiezen

Als u hard halsweefsel heeft of u zich in een luidruchtige omgeving bevindt.
De grijze geluidsadapter kan worden gebruikt vanwege het scherpere geluid.
(Zie 2.3.2 De geluidsadapter vervangen)

2.2.5 De afstandsring voor de geluidsadapter (B)
gebruiken - (TTE/P)

Als u regelmatig een hogere toon gebruikt en de voorkeur geeft aan de
toonkwaliteiten zonder afstandsring voor de geluidsadapter, kunt u deze verwijderen.
(Zie 2.3.3 De afstandsring voor de geluidsadapter toevoegen/verwijderen)

2.2.6 De batterij opladen

* Verwijder de USB-stofkap (U) uit de bovenkant. (TTE/P)

« Steek de micro-USB-kabel in de USB-oplaadaansluiting (V) met een stekker
die is goedgekeurd voor het laden via een stopcontact.

« Controleer of het led-indicatielampje (L) brandt.

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

Led-indicatielampje (L)

* Batterij bijna leeg (TTE/P) — Het lampje gaat branden wanneer u op de aan-
uitknop drukt om aan te geven dat het bijna tijd is om het hulpmiddel op te laden.
* Opladen — Lampje brandt onophoudelijk

* Volledig opgeladen — Lampje knippert

2.2.7 Halsplaatsing elektrolarynx

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

* Spreek als geluid naar uw mond wordt overgebracht. Forceer de lucht niet
naar buiten.

* Zorg voor een luchtdichte afdichting tussen de geluidsadapter en uw hals.
* Probeer verschillende posities totdat u het beste geluid krijgt. Onthoud
dat zelfs een positieverandering van 3 mm/1,8" een grote invloed op het
geluidsvolume kan hebben.

* Als u geen geluidsoverdracht via uw hals kunt bereiken of als u het hulpmiddel
om medische redenen niet tegen uw hals kunt plaatsen, kunt u proberen

het hulpmiddel tegen uw wang te plaatsen of de orale adapter te gebruiken
(zie 2.3.4 Plaatsing/gebruik van de optionele orale adapter/slang).

* Als u de basistoon hoger of lager afstelt, kan de stem beter klinken.

» Middentonen zijn voor de meeste mensen beter hoorbaar.
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2.2.8 Optionele orale adapter en orale slangen

Als plaatsing in de hals niet mogelijk is voor u vanwege een gevoelige hals of
overmatig zoemen, kunt u de orale adapter gebruiken. (2.3.4 Plaatsing/gebruik
van de orale adapter/slang)

2.2.9 Richtlijnen voor gebruik ter demonstratie
Waarschuwing!

De orale adapter, de orale slang en de geluidsadapter zijn uitsluitend bestemd
voor gebruik bij 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.

* Het gebruik ter demonstratie dient om vast te stellen of de patiént geschikt is
voor het hulpmiddel.

* Gebruikers dienen handschoenen te dragen of de handen te reinigen

en te ontsmetten met isopropylalcohol (IPA) of een ander geschikt
ontsmettingsmiddel.

« De geluidsadapter (A) (inclusief de geluidsknop en schuimring) moet na

elk gebruik bij een patiént worden vervangen en weggegooid (2.3.2 De
geluidsadapter vervangen).

* Het hulpmiddel moet voor en na elke patiént worden afgenomen, in
overeenstemming met 2.3.1 Onderhoud aan het hulpmiddel uitvoeren.

2.3 Onderhoud en vervanging van onderdelen

2.31 Onderhoud aan het hulpmiddel vitvoeren

 De gebruiker is verantwoordelijk voor het onderhoud. Na elk gebruik moet
onderhoud worden uitgevoerd.

* Neem het hulpmiddel af met een schone, droge doek of, indien nodig, een
licht bevochtigde doek (niet doorweekt). Gebruik water met milde zeep of
isopropylalcohol 50-75%.

* Zorg ervoor dat er geen vocht in het hulpmiddel komt.

* Gebruik geen elektrische of sprayreinigers.

2.3.2 De geluidsadapter vervangen (afbeelding 5)

Neem voor vervangende geluidsadapters contact op met uw plaatselijke
vertegenwoordiger.

1. Neem het hulpmiddel af in overeenstemming met 2.3.1. Onderhoud. Oefen
lichte druk uit en neem de aan-uitknop af met een (rond)draaiende beweging.
Neem, nadat de behuizing is afgenomen, ook het geluidsadapterkapje af, maar
zorg ervoor dat u niet te veel druk uitoefent, waardoor de bovenste geluidsknop
zou kunnen losraken.

2. Verwijder de geluidsadapter door deze los te schroeven.

3. Zorg ervoor dat de afstandsring van de geluidsadapter (B) nog altijd geplaatst
is. Vervang deze als hij kapot is of ontbreekt voordat u de nieuwe geluidsadapter
(A) (TTE/P) plaatst (zie 2.3.3 De afstandsring voor de geluidsadapter toevoegen/
verwijderen).

4. Plaats een nieuwe geluidsadapter (A).

Voorzorgsmaatregelen: Verwijder het siliconenmembraan onder de geluidsadapter
niet. Het siliconenmembraan moet in de groef op de stang van de spoel/stelaandrijving
worden geborgd. (Afbeelding 3)

Voorzorgsmaatregelen: Draai de spoel/stelaandrijving niet. De draden dienen
soepel rond de spoel/stelaandrijving te lopen. (Afbeelding 3)
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2.3.3 De afstandsring voor de geluidsadapter
toevoegen/verwijderen (afbeelding 2)

1. Schroef de geluidsadapter los.

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 afstandsring, dient u de afstandsring op een veilige
plaats op te bergen, zoals in de doos waarin uw hulpmiddel geleverd is.

2.3.4 Plaatsing/gebruik van de orale adapter/slang
(afbeelding 3)

1. Breng de orale slang (I) in de bovenzijde van de orale adapter (J) in.

Voorzorgsmaatregelen: Breng de orale slang niet verder in dan de aanslag.
Zorg ervoor dat de slang niet in het kapgedeelte uitsteekt.

2. Plaats de orale adapter boven de geluidsadapter (A).
Voorzorgsmaatregelen: Draai deze niet aan.

3. Plaats de orale slang in uw mond, in de mondhoek.
4. Activeer de elektrolarynx. Spreek rond de orale slang.

2.3.5 De batterij vervangen

STP

Twee 1,5 V oplaadbare nikkel-metaalhydride (NiMH) A A-batterijen.

* Plaats de batterij (F) volgens de pijlen aan de binnenkant van de STP
(afbeelding 1).

TTE/P:

Gebruik alleen goedgekeurde lithium-ionbatterijen. Neem voor meer informatie
contact op met distributeurs.

* Plaats de batterij (F) zoals afgebeeld (afbeelding 1); deze past maar op één
manier. Het uitlijningsetiket van de batterijaansluiting (H) wijst naar boven,
met de rode draad naar rechts. (Afbeelding 1)

2.4 Probleemoplossing

2.41 Onvoldoende verstaanbaarheid tijdens

telefoongesprekken

1. Plaats de microfoon van uw telefoon bij de neus, niet onder de mond. Hierdoor
houdt u de microfoon op afstand van het geluid van de stoma en de elektrolarynx.
2. Verlaag het volume van de elektrolarynx zodat het zo zacht mogelijk staat,
terwijl er toch een toon wordt geproduceerd.

2.4.2 Hulpmiddel ‘leeg’, ‘defect’ of ‘werkt niet meer’

1. Zorg ervoor dat de volumeknop (D) niet helemaal naar beneden is gedraaid
om het hulpmiddel uit te schakelen.

2. Draai de volumeknop (D) helemaal naar beneden om het hulpmiddel uit te
schakelen.

3. Druk voorzichtig op de aan-uitknop (C) en verhoog de druk. Als het hulpmiddel
tijdens het proces wordt geactiveerd en gedeactiveerd, moet het hulpmiddel ter
vervanging worden opgestuurd. (Zie 2.5.1 Onderhoud en hulp)

4. Als het ledlampje altijd brandt als de aan-uitknop (C) wordt ingedrukt, is de
batterij van het hulpmiddel bijna leeg en moet deze worden opgeladen. (TTE/P)
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5. Sluit een werkende micro-USB-kabel, die is verbonden met een stopcontact,
aan op het hulpmiddel. Als het hulpmiddel wordt ingeschakeld en het ledlampje
knippert, dan is de batterij van het hulpmiddel losgekoppeld. Verwijder het
batterijkapje en druk de stekker van de batterijkabel (zwart plastic waar de zwarte
en rode draden naartoe lopen) verder in de behuizing.

2.4.3 Oplaadlampje (L) gaat niet aan tijdens het opladen
1. Test het stopcontact met behulp van een lamp.

2. Zorg ervoor dat de micro-USB-kabel volledig is aangesloten op de voeding
en het hulpmiddel.

3. Probeer een andere micro-USB-kabel.

4. Probeer een andere stroomvoorziening (USB-stopcontact).

5. Test de oplader en kabel op een mobiele telefoon of een ander apparaat.

STP
6. Controleer of de batterij (of batterijen) oplaadbaar is.
Het hulpmiddel laadt geen niet-oplaadbare batterijen op.

7. Zorg ervoor dat de batterijen op de juiste manier zijn geplaatst. Controleer of
de batterijen in de juiste richting liggen, waarbij de +-pool van de batterij richting
de + op het hulpmiddel wordt geplaatst.

TTE/P:

8. Sluit een werkende micro-USB-kabel, die is verbonden met een stopcontact,
aan op het hulpmiddel en druk op de aan-uitknop (C). Als het hulpmiddel
wordt ingeschakeld en het ledlampje knippert, is de batterij van het hulpmiddel
losgekoppeld. Verwijder het batterijkapje (G) en druk de batterijconnector (H)
dieper in de behuizing.

2.4.4 Hulpmiddel ‘zoemt te veel’, ‘klinkt raar’, ‘is gedempt’

of ‘niet helder’

1. Zorg ervoor dat de geluidsadapter (A) volledig in contact is met de huid van
de hals.

2. Probeer een andere plaats op de hals. (Zie 2.2.7 Halsplaatsing elektrolarynx)
3. Verminder het volume (D).

4. Stel de toon bij (K).

5. Gebruik de orale adapter (zie Plaatsing/gebruik van de orale adapter en orale
slang 2.3.4).

6. 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.

7. Verwijder de geluidsadapter (A) en controleer de binnenkant.

« Is er een klein stukje rubber op zijn plaats gelijmd in het midden van de
geluidsadapter (A)? Zo niet, dan moet de geluidsknop van het hulpmiddel
worden vervangen. (Zie 2.5.1 Onderhoud en hulp)

« Controleer of het membraan aan de spoelstang is bevestigd. Controleer of

de spoel vrij op en neer kan bewegen wanneer deze wordt aangeraakt en of

de spoel niet korrelig aanvoelt (afbeelding 4)

TTE/P:
1. Probeer de optionele extra scherpe geluidsadapter (2.3.2 De geluidsadapter
vervangen) (afbeelding 5)
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2.4.5 ‘De geluidsadapter (A) is vit elkaar gevallen’ of de
geluidsknop is uit het kapje geduwd

1. Controleer of de schuimring beschadigd is.

2. Als de schuimring niet is beschadigd, kan de oorspronkelijke schuimring
worden hergebruikt, waarna het hulpmiddel weer in elkaar kan worden gezet.
3. Als de schuimring beschadigd is, moet deze vervangen worden.

TTE/P:
De gevoeligheid van de knopsensor kan te hoog zijn. Probeer een andere MODUS,
gewoonlijk een lagere modus.

2.4.6 Knop ‘blijft steken’

1. Lees het algemene reinigingsadvies (2.3.1 Onderhoud aan het hulpmiddel
uitvoeren)

2. Gebruik een wattenstaafje met een kleine hoeveelheid aanbevolen alcohol (2.3.1
Onderhoud aan het hulpmiddel uitvoeren) om de omgeving rondom de aan-uitknop
5-6 keer schoon te maken. Druk vervolgens 5-6 keer op de aan-uitknop.

3. Druk afwisselend op de aan-uitknop en maak de omgeving rondom de knop
schoon met een wattenstaafje. Ga door tot de knop niet meer blijft steken.

4. Gebruik een dikker stuk papier om vuil te verwijderen dat vastzit in de groef
van de aan-uitknop.

2.4.7 Onregelmatige toon (TTE/P)

Gebruik een modus met een lagere gevoeligheid. (Zie 2.2.3 De modus instellen)

2.4.8 Onregelmatig volume (TTE/P)

Gebruik een modus die geen volumemodaus is. (Zie 2.2.3 De modus instellen)

2.4.9 Hulpmiddel verstoort de radio- of tv-ontvangst

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

2. Vergroot de afstand tussen de apparatuur en de ontvanger.

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

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

2.5 Onderhoud
2.51 Onderhoud en hulp

De elektrolarynx bevat geen andere onderhoud vereisende onderdelen dan die
welke door de patiént kunnen worden verwijderd. Tot de onderdelen waaraan
onderhoud kan/moet worden verricht, behoren onder andere: batterijen,
geluidsadapter, afstandsring van de geluidsadapter, schuimring, orale adapter en
orale slangen. Neem voor hulp bij het gebruik of onderhoud van uw elektrolarynx
en voor het bestellen van beschikbare onderdelen contact op met uw plaatselijke
vertegenwoordiger.

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

2.7 Rapportage

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.
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3. Technische specificaties

Bedrijfstemperatuur (voor een
optimale levensduur van de
batterij)

+5°Ctot +25°C
+41 °F tot +77 °F

Opslag- en transporttemperatuur
(voor een optimale levensduur
van de batterij)

-20°C tot +25 °C
—4°F tot +77 °F

Bedrijfsvochtigheid
(voor een optimale levensduur
van de batterij)

15% tot 93% relatieve vochtigheid,
700 hPa tot 1060 hPa

Opslagvochtigheid

0% tot 45% relatieve vochtigheid

Verwachte levensduur

1-5 jaar

Toegepast onderdeel

Toegepast onderdeel type BF
(hele hulpmiddel)

Gebruiksduur

30 minuten actief in een periode van 24 uur

Voedingsbron

Intern gevoed

Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 inch);

Afmetingen Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 inch);
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 inch)
Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 Ibs); Provox

Gewicht TruTone Emote 130 g (0,29 Ibs); Provox
TruTone Plus 131 g (0,29 Ibs)

Oplaadspecificaties 5V, 750 mA minimum (of 0,75 A minimum)

4. Compliantie

Het hulpmiddel is getest en voldoet aan de IEC 60601-1-2 met een testniveau
dat aanvaardbaar is voor huiselijke omgevingen.
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1. Description générale

1.1 Utilisation prévue

Un électrolarynx est un larynx artificiel alimenté par une pile, posé en externe
et destiné a étre utilisé en 1’absence de larynx pour produire des sons. Lorsqu’il
est maintenu contre la peau dans la zone du larynx, ou via I’insertion d’un tube
dans la cavité buccale (avec une sonde buccale), I’appareil génére des vibrations
mécaniques qui résonnent dans les cavités buccale et nasale et peuvent étre
modulées par la langue et les levres de maniére normale, permettant ainsi la
production de la parole.

1.2 Contre-indications

L’appareil doit étre utilisé conformément au 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. Cela peut provoquer des Iésions tissulaires ou des saignements. Les
patients souffrant de cette pathologie doivent uniquement utiliser cet appareil
aprés avoir regu de leur praticien toutes les informations nécessaires sur son
utilisation et I’endroit ou ’appliquer en toute sécurité.

1.3 Description du dispositif

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

1.4 Avertissements

« Le non-respect des consignes de sécurité peut entrainer des blessures corporelles
ou endommager 1’appareil. Lisez toutes les informations de sécurité ci-dessous
avant d’utiliser I’appareil.

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

« Ne partagez pas 1’appareil avec d’autres personnes, cela peut provoquer une
contamination croisée. Le dispositif est prévu a ’'usage d’un seul patient.

« N’allumez pas, n’utilisez pas et ne chargez pas I’appareil s’il a ét¢ exposé
al’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.
 Avant de charger, vérifiez que le chargeur n’est pas endommaggé. Un chargeur
endommagé ou ne fonctionnant pas ne doit plus étre utilisé, car il peut provoquer
un incendie, des blessures ou endommager 1’appareil.

 N'utilisez que des chargeurs approuvés, car ’utilisation de chargeurs non
approuvés peut provoquer un incendie, des blessures ou endommager I’appareil.
* N’essayez pas de charger des piles non rechargeables, car cela pourrait
entrainer des blessures ou endommager I’appareil.

« Ne remplacez pas les piles rechargeables par des piles non rechargeables,

car cela pourrait entrainer des blessures ou endommager I’appareil.

* N’endommagez pas physiquement les piles, car cela pourrait entrainer des
blessures corporelles ou endommager 1’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 I’appareil.
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 N'utilisez pas une pile qui fuit, car cela pourrait entrainer des blessures ou
endommager I’appareil.

* N’exposez pas la pile au lithium a des températures hors des plages de
températures spécifiées sur I’étiquette, 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 corporelles ou
endommager ’appareil ou d’autres biens.

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

« 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 corporelles
ou endommager ’appareil.

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

1.5 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
corporelles et/ou endommager ’appareil.

* N'utilisez jamais un appareil cassé, modifié ou altéré et ne chargez jamais
un appareil cassé, modifié ou altéré, car cela pourrait entrainer des blessures
corporelles et/ou endommager ’appareil.

« L’appareil et les piles peuvent chauffer (jusqu’a 45 °C/ 113 °F) pendant la
charge. Laissez refroidir I’appareil avant de 1"utiliser.

« L’appareil peut chauffer pendant son utilisation. Prendre les précautions
nécessaires lors du placement sur le cou pour I’utilisation.

« En cas d’utilisation intensive, les vibrations peuvent provoquer une géne
chez certains utilisateurs sensibles.

« 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 oral, car cela pourrait causer des
lésions dentaires.

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

« L’appareil peut provoquer une sensation d’effort et de fatigue dans 1’épaule/
le bras chez les personnes souffrant d’un dysfonctionnement de 1’épaule.

2. Mode d’emploi

Définitions : TTE = Provox TruTone Emote, TTP = Provox TruTone Plus,
TTE/P = les deux produits Provox TruTone, STP = Provox SolaTone Plus

2.1 Contenu

Contenu de la boite

« Electrolarynx

* Mode d’emploi

« Adaptateur buccal

« Paquet contenant différents tubes oraux
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* Cable micro USB

* Téte sonore tres pointue (TTE/P)

* 2 piles rechargeables AA NiMH (STP)
* Cordon

Caractéristiques des piéces (Illustration 1)

Téte sonore (x2 TTE/P) (x1 STP) (avec bouton de son et anneau en mousse)
Entretoise pour téte de son (TTE/P)

Bouton marche/arrét (bouton Emotion™ sur TTE/P)
Bouton de volume

Corps

Pile

Capuchon de la pile

Connecteur de pile (TTE/P)

Tube buccal (2 +2)

Adaptateur buccal

K. Bouton de réglage de la tonalité (hauteur tonale)

L. Témoin a LED

M.Bouton de MODE (TTE/P)

U. Cache port USB (TTE/P)

V. Port de charge USB

SmZommoOows

2.2 Consignes d’utilisation

2.2.1 Niveau de volume et puissance sonore

* Le bouton de volume (D) est en position arrét.

* Allumez I’appareil et réglez le volume en tournant le bouton de volume vers
le haut (D).

2.2.2 Réglage de la tonalité

* Réglez la tonalité en tournant le bouton de réglage de la tonalité (K).

* Maintenez le bouton marche/arrét (C) enfoncé pendant que vous effectuez
votre réglage initial pour entendre les différences.

* L'utilisation du bouton de tonalité (K) sans maintenir le bouton marche/arrét
(C) modifie toujours la tonalité sans qu’il soit possible de I’entendre.

2.2.3 Réglage du mode (TTE/P)

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,
I’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 et 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(s) 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 controler le volume au lieu
de la tonalité (K) avec le bouton marche/arrét (C). Ceci s’adresse aux personnes
qui n’utilisent pas la commande de tonalité et permet de controler le volume sans
tourner le bouton. Une trés légere pression sur le bouton vous permet de parler
avec votre « voix chuchotée », alors qu’une pression plus ferme émet un son a
plein volume. Le bouton de commande du volume limite toujours votre volume
maximum. Le passage entre ces modes ¢émet un son « Woup » (avec une tonalité

croissante) plutot qu’un bip sonore régulier. 35



Mode 5 : faible sensibilité, le plein volume

nécessite une pression plus importante. 2 « Woup »
Mode 6 : sensibilité élevée, le plein volume
nécessite une pression moins importante. 3 « Woup »

2.2.4 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. (Voir 2.3.2
Remplacement de la téte sonore)

2.2.5 Utilisation de I'entretoise de téte sonore (B) - (TTE/P)
Si vous utilisez régulierement une tonalité plus élevée et que vous préférez les
qualités tonales sans I’entretoise de téte sonore, vous pouvez la retirer. (Voir 2.3.3
Ajout/retrait de I’entretoise de la téte sonore)

2.2.6 Chargement de la batterie

* Retirez le cache-poussiére USB (U) par I’extrémité supérieure. (TTE/P)

« Insérez le micro-USB dans la prise de charge USB (V) avec une fiche
approuvée pour la charge murale.

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

« 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 %.

Témoin a2 LED (L)

« Pile faible (TTE/P) - Le voyant s’allume lorsque vous appuyez sur le bouton
marche/arrét, signalant que le moment de la recharge approche.

« Chargement - Lumiére fixe

 Charge compléte - Lumiére clignotante

2.2.7 Mise en place du col de I"électrolarynx

* 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.

« Parlez lorsque le son est transmis a votre bouche. Ne forcez pas ’expiration.
« Veillez a bien maintenir la téte de 1’appareil contre votre cou.

« Essayez différentes positions jusqu’a ce que vous obteniez le meilleur son.
Noter 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 I’appareil contre votre cou pour des raisons
médicales, essayez de le placer sur la joue ou utilisez I’adaptateur buccal
(voir installation/utilisation de 1’adaptateur buccal/tube en option 2.3.4)

« L’augmentation ou la réduction de la tonalité de base peut produire une
meilleure voix.

« La plupart des personnes percoivent mieux les tonalités médium.

2.2.8 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 oral. (Installation/
utilisation de ’adaptateur/tube oral 2.3.4)

2.2.9 Recommandations pour une utilisation & des fins

de démonstration

Avertissement :

I’adaptateur buccal, les tubes buccaux et la téte sonore sont destinés a un seul
patient et ne doivent pas étre réutilisés par d’autres patients.
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Mise en garde !
Entretenez I’appareil aprés 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 ’appareil.

* Les utilisateurs doivent se nettoyer et se désinfecter les mains avec de I’alcool
isopropylique (IPA) ou avec un autre désinfectant approprié, ou utiliser des gants.
* La téte sonore (A) (y compris le bouton sonore et I’anneau en mousse) doit étre
remplacée et jetée entre chaque patient (2.3.2 Remplacement de la téte sonore).

* Le dispositif doit étre essuyé avant et aprés chaque patient conformément au
point 2.3.1 Entretien du dispositif.

2.3 Maintenance et changement de piéces

2.31 Entretien de I'appareil

* Les taches d’entretien relévent de la responsabilité de I'utilisateur. L’entretien
doit étre effectué apres chaque utilisation.

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

* Veillez a ne pas mouiller I’intérieur de 1’appareil.

* Ne pas utiliser de nettoyants électriques ou en spray.

2.3.2 Remplacement de la téte sonore (Illustration 5)
Contactez votre représentant local pour obtenir des tétes de rechange.

1. Essuyez ’appareil conformément a la section 2.3.1. Entretien. N’appliquez pas
une pression trop forte et essuyez le bouton de conversation avec un mouvement
circulaire ou de rotation. Apres avoir essuyé le corps, essuyez capuchon de la téte
sonore, en veillant a ne pas exercer trop de pression, ce qui risquerait de déloger
le bouton de son supérieur.

2. Retirez la téte en la dévissant.

3. Assurez-vous que ’entretoise de la téte sonore (B) est toujours installée.
Remplacez-la si elle est cassée ou manquante avant d’installer la nouvelle téte
sonore (A) (TTE/P) (Voir 2.3.3 Ajouter/retirer I’entretoise de la téte sonore).

4. Installez une nouvelle téte sonore (A).

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. (Illustration 3)

Mise en garde : ne pas tordre la bobine/I’actionneur. Les fils doivent s’enrouler
sans probléme autour de la bobine/de I’actionneur. (Illustration 3)

2.3.3 Ajouter/retirer I'entretoise de la téte sonore

(Mustration 2)

1. Dévissez la téte.

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
str, comme la boite dans laquelle votre appareil a été livré.

2.3.4 Installation/utilisation de I'adaptateur/tube buccal

(Mustration 3)
1. Insérez le tube buccal (I) sur le dessus de la sonde buccale (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 ’embout.
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2. Placez I’adaptateur buccal sur la téte sonore (A).
Mise en garde : ne pas le tordre.

3. Placez le tube buccal dans la bouche, dans le coin de la bouche.
4. Activez I’¢lectrolarynx. Parlez autour du tube buccal.

2.3.5 Changement de la pile

STP

Deux piles AA rechargeables de 1,5 V au nickel-hydrure métallique (NiMH).
« Installez la pile (F) en suivant les fléches placées a I’intérieur de la STP
(IMustration 1)

TTE/P:

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

« Installez la pile (F) comme illustré (Illustration 1). 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. (Illustration 1)

2.4 Guide de dépannage
2.4 Intelligibilité non satisfaisante pendant I'utilisation

du téléphone

1. Placez le microphone du téléphone prés du nez, et non sous la bouche.
Cela éloignera le microphone du trachéostome et de 1’électrolarynx.

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

2.4.2 Unité « morte », « cassée » ou

« qui ne fonctionne plus »

1. Assurez-vous que le bouton de volume (D) n’est pas tourné a fond et que
I’appareil n’est pas éteint.

2. Tournez le bouton de volume (D) a fond pour I’éteindre.

3. Appuyez légerement sur le bouton marche/arrét (C) et augmentez la pression.
Si I’appareil s’active et se désactive au cours du processus, il doit étre renvoyé
pour étre remplacé. (Voir 2.5.1 Service et assistance)

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

5. Branchez un cable micro-USB de bonne qualité, alimenté, dans 1’appareil. Si
I’appareil s’allume et que le voyant clignote, cela signifie que la pile de I’appareil
est débranchée. Retirez le capuchon de la pile et enfoncez le connecteur du cable
de la pile (plastique noir ou passent les fils noir et rouge) plus loin dans le boitier.

2.4.3 Le témoin de charge (L) ne s’allume pas pendant

la charge

1. Testez la prise de courant avec une lampe.

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

3. Essayez un autre cable micro USB.

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

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

STP
6. Assurez-vous que la ou les piles sont rechargeables.
L’appareil ne charge pas les piles non rechargeables.
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7. 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.

TTE/P:

8. Branchez un cable micro USB compatible et alimenté dans 1’appareil et activez
le bouton marche/arrét (C). Si I’appareil s’allume et que le voyant lumineux
clignote, la pile de I’appareil est débranchée. Retirez le capuchon de la pile (G)
et enfoncez le connecteur de la pile (H) dans le boitier.

2.4.4 L'unité « a trop de bourdonnements », « sonne

bizarrement », « est étouffée » ou « nest pas claire »

1. Assurez-vous que la téte sonore (A) est en contact total avec la peau du cou.
2. Essayez un autre endroit sur le cou. (Voir 2.2.7 Mise en place de 1’électrolarynx
sur le cou)

3. Réduisez le volume (D).

4. Réglez la tonalité (K).

5. Utilisez I’adaptateur buccal (voir Installation/utilisation de 1’adaptateur buccal
et du tube buccal 2.3.4)

6. Inspecter le capuchon. Si le bouton sonore semble lache ou a légérement bougé
ou si I’anneau en mousse semble endommagé, 1’appareil a peut-étre besoin d’un
nouvel anneau en mousse.

7. Retirez la téte sonore (A) et regardez a I’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 sonore de
remplacement. (Voir 2.5.1 Service et assistance)

* Assurez-vous que le diaphragme est fixé a la borne de la bobine. Assurez-
vous que la bobine rebondit librement lorsqu’on la touche et qu’elle n’est pas
granuleuse au touché (Illustration 4)

TTE/P:
1. Essayez la téte sonore extra fine en option (2.3.2 Remplacement de la téte
sonore) (Illustration 5).

2.4.5 « La téte sonore (A) s’est détachée » ou le bouton

sonore a été poussé hors du capuchon

1. Vérifiez si I’anneau en mousse est endommagg.

2. S’il n’est pas endommagg, I’anneau de mousse d’origine peut étre réutilisé et
réassemblé.

3. S’il est endommagg, il doit étre changé.

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

2.4.6 Bouton « collant »

1. Lisez les conseils généraux de nettoyage (2.3.1 Entretien de I’appareil).

2. Utilisez un coton-tige avec une petite quantité¢ d’alcool recommandé (2.3.1
Entretien de 1’appareil) pour nettoyer autour du bouton d’alimentation 5-6 fois,
puis appuyez sur le bouton d’alimentation 5-6 fois.

3. Appuyez alternativement sur le bouton d’alimentation et nettoyez le pourtour
du bouton avec un coton-tige. Continuer jusqu’a ce qu’il n’y ait plus d’adhérence.
4. Utilisez un morceau de papier plus épais pour enlever les débris coincés dans
la fente du bouton d’alimentation.

2.4.7 Tonalité instable (TTE/P)

Essayez un mode avec une sensibilité plus faible. (Voir 2.2.3 Réglage du mode)

2.4.8 Volume instable (TTE/P)

Essayez un mode autre qu’un mode de volume. (Voir 2.2.3 Réglage du mode)
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2.4.9 Unité causant des interférences avec la réception
radio ou TV

1. Réorientez ou déplacez I’antenne de réception.

2. Augmentez la distance entre I’équipement et le récepteur.

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

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

2.5 Service

2.51 Service et assistance

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

2.6 Elimination

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

2.7 Signalement d’un probléme

Noter que tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et a ’autorité nationale du pays dans lequel 1’utilisateur/
le patient réside.

3. Spécifications techniques

Température de
fonctionnement (pour +5°Ca+25°C
maintenir une durée de +41°Fa+77 °F
vie optimale de la batterie)

Température de stockage
et de transport -20°Ca+25°C
(pour maintenir une durée de -4°Fa+77 °F

vie optimale de la batterie)

Humidité de fonctionnement
(pour maintenir une durée de
vie optimale de la batterie)

Humidité relative 15 % a 93 %
700 hPa a 1060 hPa

Humidité de stockage Humidité relative 0 % a 45 %
Durée de vie prévue la5ans
Piece appliquée Partie appliquée de type BF (appareil entier)
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Mode de fonctionnement

30 minutes d'activation pendant une période
de 24 heures

Source d'alimentation

Alimentation interne

Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 pouces) ;

Dimensions Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 pouces) ;
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 pouces)
Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 livres) ;

Poids Provox TruTone Emote 130 g (0,29 livres) ;

Provox TruTone Plus 131 g (0,29 livres)

Caractéristiques du chargeur

5V, 750 mA minimum (ou 0,75 A minimum)

4. Conformité

L’appareil est testé et conforme a la norme IEC 60601-1-2 avec le niveau de

test adopté pour I'environnement domestique.
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1. Informazioni descrittive

1.1 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
per produrre suoni. Il dispositivo, posizionato al livello laringeo o sulla guancia
con I’utilizzo complementare di 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.

1.2 Controindicazioni

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente attenendosi alle Istruzioni per
I’uso. Gli utenti che non dispongono delle capacita fisiche, cognitive o mentali
necessarie per utilizzare il dispositivo da soli, non dovrebbero utilizzarlo in maniera
autonoma, ma soltanto con I’adeguata supervisione di un medico o di un addetto
all’assistenza formato. Il dispositivo non deve essere applicato direttamente sul
tessuto fragile del collo con vasi sanguigni deboli. Cid puo causare danni tissutali o
emorragie. I pazienti con questa condizione devono utilizzare il dispositivo soltanto
in seguito alla ricezione di istruzioni specifiche da parte del medico in merito
alle modalita di utilizzo del dispositivo e alle sedi di applicazione in sicurezza.

1.3 Descrizione del dispositivo

Un laringofono ¢ una laringe artificiale alimentata a batteria che viene applicata
esternamente su cute non danneggiata e destinata all’uso in assenza della laringe
o della capacita di utilizzare la laringe per produrre suoni.

1.4 Avvertenze

 La mancata ottemperanza alle istruzioni di sicurezza potrebbe causare

lesioni personali o danneggiare il dispositivo. Prima di utilizzare il dispositivo,
leggere tutte le informazioni sulla sicurezza riportate di seguito.

« L'utilizzo improprio del dispositivo o il mancato rispetto delle istruzioni
contenute nelle presenti Istruzioni per I’uso potrebbero provocare lesioni e/o
danneggiare il dispositivo.

« Non riutilizzare il dispositivo su diversi pazienti perché potrebbe causare una
contaminazione incrociata. Il dispositivo ¢ destinato esclusivamente all’uso su
un singolo paziente.

» Non accendere, utilizzare o caricare il dispositivo se ¢ stato esposto o
lasciato cadere in acqua o altri liquidi, in quanto puo causare lesioni personali
e/o danneggiare il dispositivo.

* Prima di caricare il dispositivo, ispezionare il caricabatterie per verificare che
non sia danneggiato. Se il dispositivo o il caricabatterie appaiono danneggiati
o non funzionano, non utilizzarli poiché potrebbero causare incendi, lesioni
personali o danni al dispositivo.

« Utilizzare solo caricatori approvati, poiché 1’uso di caricabatterie non
approvati puod causare incendi, lesioni personali o danni al dispositivo.

« Non tentare di caricare batterie non ricaricabili, poiché cio potrebbe causare
lesioni personali o danneggiare il dispositivo.

« Non sostituire le batterie ricaricabili con batterie non ricaricabili, poiché cio
potrebbe causare lesioni personali o danneggiare il dispositivo.

« Non danneggiare le batterie, poiché cio potrebbe causare lesioni personali

o danneggiare il dispositivo.
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» Non conservare batterie in tasche, portamonete, scatole o cassetti ecc. dove
potrebbero cortocircuitarsi o essere cortocircuitate da materiali conduttivi
come monete o chiavi, poiché cio potrebbe causare lesioni personali o danni
al dispositivo.

* Non utilizzare batterie con perdite poiché cio potrebbe causare lesioni
personali o danneggiare il dispositivo.

» Non esporre la batteria al litio a temperature al di fuori degli intervalli di
temperatura specificati sull’etichetta, in quanto potrebbe causare lesioni
personali o danneggiare il dispositivo.

* Prestare attenzione quando si sostituiscono le batterie. L’installazione

errata delle batterie potrebbe provocare una situazione pericolosa, come
calore estremo o incendi, in quanto cio potrebbe causare lesioni personali

o danneggiare il dispositivo o altre proprieta.

« Il dispositivo contiene un magnete che, generando campi magnetici ed
elettromagnetici, potrebbe interferire con pacemaker o altri dispositivi
impiantabili, nonché con alcune procedure o trattamenti. Mantenere una distanza
minima di circa 6"/15 cm tra il dispositivo ed eventuali dispositivi medici
impiantati. Consultare il medico prima di qualsiasi intervento o trattamento
medico. Se si sospetta un’interferenza tra il dispositivo ed eventuali dispositivi
medici impiantati, interromperne 1’uso e consultare il medico.

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

» Non modificare il dispositivo, poiché cio potrebbe causare lesioni personali
o danneggiare il dispositivo.

« Il dispositivo contiene piccole parti che possono essere rimosse e causare un
rischio di soffocamento. Tenere lontano dalla portata dei bambini.

1.5 Precauzioni

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

« La mancata ottemperanza alle istruzioni di manutenzione potrebbe causare
lesioni personali e/o danneggiare il dispositivo.

* Non utilizzare né caricare mai un dispositivo rotto, modificato o alterato,
poiché cio potrebbe causare lesioni personali e/o danneggiare il dispositivo.

« Il dispositivo e le batterie possono riscaldarsi (fino a 45 °C/113 °F) durante la
carica. Prima dell’uso, lasciare raffreddare il dispositivo.

« Il dispositivo puo riscaldarsi durante 1’uso. Adottare le precauzioni
necessarie quando si posiziona sul collo per I’uso.

* Con un uso prolungato, le vibrazioni possono causare disagio ad alcuni utenti
sensibili.

« Il dispositivo puo funzionare in modo errato o smettere di funzionare a causa
di interferenze di campi elettromagnetici causate da altri dispositivi.

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

* Prestare attenzione a non far cadere il dispositivo, in quanto potrebbe subire danni.
« Il dispositivo puo causare un senso di sforzo e affaticamento nella spalla/nel
braccio per gli individui con una disfunzione della spalla.

2. Istruzioni per l'uso

Definizioni: TTE = Provox TruTone Emote, TTP = Provox TruTone Plus,
TTE/P = entrambi i prodotti Provox TruTone, STP = Provox SolaTone Plus

21 Contenuto
Contenuto della confezione
* Laringofono

« Istruzioni per I'uso

* Adattatore orale
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« Confezione contenenti varie cannule orali
¢ Cavo micro USB

« Testina sonora Extra Sharp (TTE/P)

« 2 batterie ricaricabili AA NiMH (STP)

« Cordoncino

Specifica della parte (Illustrazione 1)
A. Testina sonora (x2 TTE/P) (x1 STP) (incluso pulsante audio e anello in materiale
espanso)
. Distanziatore della testina sonora (TTE/P)
. Pulsante di alimentazione (pulsante Emotion™ in TTE/P)
. Regolatore volume
Corpo
Batteria
. Coperchio della batteria
. Connettore della batteria (TTE/P)
Cannula orale (2 +2)
Adattatore orale
. Regolatore tono
. Spia LED
M.Pulsante MODALITA (TTE/P)
U. Coperchio antipolvere USB (TTE/P)
V. Presa di carica USB

CREmFIZIOTMOmoOow

2.2 Istruzioni procedurali

2.21 Livello del volume e potenza

« Il regolatore del volume (D) completamente ruotato verso il basso ¢ spento.

« Accendere il dispositivo e regolare il volume ruotando il regolatore del volume
verso I’alto (D).

2.2.2 Regolazione del tono

« Regolare il tono ruotando il regolatore del tono (K).

« Tenere premuto il pulsante di alimentazione (C) mentre si apportano le
regolazioni iniziali per sentire le differenze.

« Utilizzando il regolatore del tono (K) senza tenere premuto il pulsante di
alimentazione (C) si cambia ancora il tono senza la possibilita di sentirlo.

2.2.3 Impostazione della modalita (TTE/P)

Per modificare la modalita, rimuovere innanzitutto il coperchio della batteria, quindi
premere sia il pulsante della modalita (M) sia il pulsante di alimentazione (C).
La modalita viene cambiata immediatamente, ma se si tiene premuto il pulsante
di alimentazione, il dispositivo emettera un segnale acustico per indicare che
¢ stata impostata una nuova modalita. Il numero di segnali acustici e il relativo
tono indicano quale modalita ¢ attiva.

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

Modalita 1-4: Quattro gamme preimpostate.

Modalita 1 — Suono quasi monotono 1 segnale acustico
Modalita 2 — Basse variazioni tonali - gamma 1/2 ottave 2 segnali acustici
Modalita 3 — Variazioni tonali medie 3 segnali acustici

Modalita 4 — Elevate variazioni tonali - gamma 2 ottave 4 segnali acustici
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Modalita 5-6 (TTE): la modalita Volume consente di controllare il volume con
il pulsante di alimentazione (C), anziché con il controllo del tono (K). Indicata
per utenti che non utilizzando il controllo del tono; consente di regolare il volume
senza usare il regolatore. Un tocco molto leggero permette di parlare con “voce
sussurrata”, mentre una pressione decisa consente di emettere un suono a tutto
volume. Il regolatore del volume limita comunque 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. 2 tonalita variabili
Modalita 6 - Alta sensibilita; per un suono a tutto
volume ¢ necessaria una pressione inferiore. 3 tonalita variabili

2.2.4 Scelta della testina sonora

Se il collo presenta una cute spessa o ci si trova in un ambiente rumoroso.
La testina sonora grigia puo essere utilizzata per il suono piu nitido (vedere 2.3.2
Sostituzione della testina sonora).

2.2.5 Uso del distanziatore della testina sonora (B) - (TTE/P)
Se si utilizza regolarmente un tono piu alto e si preferiscono le qualita tonali
senza un distanziatore per la testina sonora, € possibile rimuoverlo (vedere 2.3.3
Aggiunta/rimozione del distanziatore della testina sonora).

2.2.6 Caricamento della batteria

« Estrarre il coperchio antipolvere USB (U) dall’estremita superiore (TTE/P).
« Inserire il cavo micro USB nella presa di carica USB (V) con una spina
approvata per la ricarica a parete.

« Controllare che la spia LED (L) sia accesa.

* Scollegare I’unita al termine della carica per risparmiare energia. Quando il
volume inizia a diminuire significa che la batteria ¢ scarica all’80%.

Spia LED (L)

* Batteria scarica (TTE/P): la spia si accende quando si preme il pulsante di
alimentazione segnalando che la batteria dovra essere ricaricata a breve.

* Ricarica: luce fissa

« Carica completa: luce lampeggiante

2.2.7 Posizionamento del laringofono sul collo

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

» Parlare quando il suono ¢ introdotto nella bocca. Non forzare I’uscita dell’aria.
* Assicurarsi che la testina sonora sia completamente a contatto con il collo.

* Provare posizioni diverse fino ad ottenere il suono migliore. Anche un
cambio di posizione di 3 mm/1/8" pud avere un grande impatto sul volume
del suono.

* Se non si riesce a ottenere la trasmissione del suono attraverso il collo o non
si ¢ in grado di posizionare il dispositivo contro il collo per ragioni mediche,
provare il posizionamento sulla guancia o utilizzare ’adattatore orale (vedere
Installazione/utilizzo dell’adattatore/della cannula orale 2.3.4).

* Regolare il tono base verso 1’alto o il basso per ottenere una voce migliore.

* I toni della gamma media vengono piu facilmente percepiti dalla maggior
parte delle persone.

2.2.8 Adattatore orale opzionale e cannule orali

Se il posizionamento sul collo non ¢ soddisfacente a causa di un collo con cute
lassa o ronzio eccessivo, ¢ possibile utilizzare 1’adattatore orale (Installazione/
utilizzo dell’adattatore/della cannula orale 2.3.4).
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2.2.9 Linee guida per uso dimostrativo

Avvertenza!

L’adattatore orale, la cannula orale e la testina sonora possono essere utilizzati
solo su un singolo paziente e non devono essere riutilizzati su diversi pazienti.

Attenzione!
Eseguire la manutenzione del dispositivo dopo ogni utilizzo da parte del paziente
e della dimostrazione secondo le istruzioni di manutenzione.

« L’uso dimostrativo ha lo scopo di determinare 1’idoneita del paziente al
dispositivo.

« Gli utenti devono pulire e disinfettare le mani con alcol isopropilico o altro
disinfettante idoneo oppure devono utilizzare dei guanti.

« La testina sonora (A) (inclusi il pulsante audio e I’anello in materiale espanso)
deve essere sostituita e gettata tra un paziente e 1’altro (2.3.2 Sostituzione della
testina sonora).

« Il dispositivo deve essere pulito prima e dopo ogni paziente in base al punto
2.3.1 Manutenzione del dispositivo.

2.3 Manutenzione e sostituzione delle parti

2.31 Manutenzione del dispositivo

« Le azioni di manutenzione sono responsabilita dell’utente. La manutenzione
deve essere eseguita dopo ogni utilizzo.

« Pulire il dispositivo con un panno pulito e asciutto o, se necessario, con un
panno leggermente inumidito (non bagnato). Utilizzare acqua con sapone
delicato o alcol isopropilico al 50-75%.

« Prestare attenzione a non far penetrare umidita all’interno del dispositivo.

« Non utilizzare detergenti elettrici o spray.

2.3.2 Sostituzione della testina sonora (lllustrazione 5)

Per la sostituzione delle testine sonore, contattare il rappresentante locale.

1. Pulire il dispositivo in base al punto 2.3.1. Manutenzione. Applicare una
leggera pressione e strofinare il pulsante di alimentazione con un movimento
circolare o rotatorio. Dopo aver pulito il corpo, passare al tappo della testina
sonora, facendo attenzione a non esercitare una pressione eccessiva che potrebbe
causare lo spostamento del pulsante audio superiore.

2. Rimuovere la testina sonora, svitandola.

3. Assicurarsi che il distanziatore della testina sonora (B) sia ancora installato.
Sostituirla se ¢ rotta o mancante prima di installare la nuova testina sonora (A)
(TTE/P) (vedere 2.3.3 Aggiunta/rimozione del distanziatore della testina sonora).
4. Installare una nuova testina sonora (A).

Precauzione: non rimuovere il diaframma in silicone presente sotto la testina
sonora. Il diaframma in silicone deve rimanere nella scanalatura dello stelo della
bobina/attuatore. (Illustrazione 3)

Precauzione: non ruotare la bobina/l’attuatore. I cavi andrebbero avvolti
delicatamente attorno alla bobina/all’attuatore. (Illustrazione 3)

2.3.3 Aggiunta/rimozione del distanziatore della testina
sonora (lllustrazione 2)

1. Svitare la testina sonora.

2. Aggiungere/rimuovere il distanziatore.

3. Riavvitare la testina sonora.

4. Provare il dispositivo, verificandone le qualita tonali. Se si preferiscono qualita
tonali senza distanziatore, assicurarsi di conservare il distanziatore in un luogo
sicuro, come la scatola in dotazione con il dispositivo.
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2.3.4 Installazione/utilizzo dell’adattatore/della cannula
orale (lllustrazione 3)

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

Precauzione: non inserire oltre I’arresto. Assicurarsi che la cannula non sporga
nella zona del tappo.

2. Collocare ’adattatore orale sopra la testina sonora (A).
Precauzione: non ruotarlo sopra.

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

2.3.5 Sostituzione della batteria

STP

Due pile AA ricaricabili da 1,5 V in Nickel Metal Hydride (NiMH).

« Installare la batteria (F) seguendo le frecce poste all’interno dell’STP
(Illustrazione 1).

TTE/P:

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

« Installare la batteria (F) come mostrato (Illustrazione 1); ¢ possibile un’unica
modalita di inserimento. La linguetta di allineamento del connettore della
batteria (H) va rivolta verso I’alto e il filo rosso verso destra. (Illustrazione 1)

2.4 Guida alla risoluzione dei problemi

2.41 Comprensione non soddisfacente durante |'uso

del telefono

1. Posizionare il microfono del telefono vicino al naso, non sotto la bocca. In
questo modo si allontana il microfono dal suono dello stoma e del laringofono.
2. Ridurre il volume del laringofono in modo che il livello del volume sia il piu
silenzioso possibile, pur continuando a generare un tono.

" ou

2.4.2 Unita “non funzionante”, “rotta” o “ha smesso

di funzionare”

1. Assicurarsi che il regolatore del volume (D) non sia completamente ruotato
verso il basso per spegnere il dispositivo.

2. Ruotare completamente il regolatore del volume (D) per spegnerlo.

3. Premere leggermente il pulsante di alimentazione (C) e aumentare la pressione.
Se il dispositivo si attiva e si disattiva durante il processo, deve essere restituito
per la sostituzione (vedere 2.5.1 Servizio ¢ assistenza).

4. Se il LED si accende ogni volta che il pulsante di alimentazione (C) ¢ premuto,
il dispositivo ha la batteria scarica e deve essere caricato. (TTE/P)

5. Inserire un cavo micro USB di buona qualita, che sia alimentato, nel dispositivo.
Se il dispositivo si accende e il LED lampeggia, la batteria del dispositivo
¢ scollegata. Rimuovere il coperchio della batteria e premere il connettore del
cavo della batteria (plastica nera dove passano i fili neri e rossi) piu a fondo
nell’alloggiamento.

2.4.3 La spia della carica (L) non si accende durante

la carica

1. Provare la presa di corrente con una lampada.

2. Assicurarsi che il cavo micro USB sia completamente inserito nell’alimentatore
e nel dispositivo.
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3. Provare un altro cavo micro USB.
4. Provare un altro alimentatore (presa di corrente USB).
5. Provare il caricatore e il cavo su un telefono cellulare o un altro dispositivo.

STP
6. Assicurarsi che la batteria (o le batterie) siano ricaricabili.
11 dispositivo non carica batterie non ricaricabili.

7. Assicurarsi che le batterie siano inserite correttamente. Controllare che le batterie
siano orientate correttamente con il + della batteria verso il + del dispositivo.

TTE/P:

8. Inserire un cavo micro USB di buona qualita e alimentato nel dispositivo
e attivare il pulsante di alimentazione (C); se il dispositivo si accende e la luce
LED lampeggia, la batteria del dispositivo ¢ scollegata. Rimuovere il coperchio
della batteria (G) e premere ulteriormente il connettore della batteria (H)
nell’alloggiamento.

" u

2.4.4 L'unita “ha troppo ronzio”, “suona in modo strano”,

“& ovattata” o “non é chiara”

1. Assicurarsi che la testina sonora (A) sia in pieno contatto con la cute del collo.
2. Provare una posizione diversa sul collo (vedere 2.2.7 Posizionamento del
laringofono sul collo).

3. Ridurre il volume (D).

4. Regolare il tono (K).

5. Utilizzare I’adattatore orale (vedere Installazione/utilizzo dell’adattatore orale
e della cannula orale 2.3.4).

6. Ispezionare il coperchio. Se il pulsante audio sembra allentato o si € spostato
leggermente o I’anello in materiale espanso sembra danneggiato, il dispositivo
potrebbe aver bisogno di un nuovo anello in materiale espanso.

7. Rimuovere la testina sonora (A) e osservare 1’interno.

« E presente un piccolo pezzo di gomma incollato al centro della testina sonora
(A)? In caso contrario, I’unita necessita di un pulsante audio di sostituzione
(vedere 2.5.1 Servizio e assistenza).

« Assicurarsi che il diaframma sia attaccato al perno della bobina. Assicurarsi
che la bobina rimbalzi liberamente quando viene toccata e che non sembri
ruvida (Illustrazione 4).

TTE/P:
1. Provare la testina sonora Extra Sharp opzionale (2.3.2 Sostituzione della testina
sonora) (Illustrazione 5).

2.4.5 “La testina sonora (A) si & staccata” o il pulsante

audio é stato spinto fuori dal tappo

1. Controllare se I’anello in materiale espanso ¢ danneggiato.

2. Se non ¢ danneggiato, I’anello in materiale espanso originale puo essere
riutilizzato e riassemblato.

3. Se ¢ danneggiato, deve essere sostituito.

TTE/P:
La sensibilita del sensore del pulsante potrebbe essere eccessiva. Provare una
MODALITA differente, generalmente piu bassa.

2.4.6 Pulsante “appiccicoso”

1. Leggere i consigli generali di pulizia (2.3.1 Manutenzione del dispositivo)
2. Utilizzare un cotton fioc o un bastoncino di cotone con una piccola quantita
di alcol raccomandato (2.3.1 Manutenzione del dispositivo) per pulire intorno al
pulsante di alimentazione 5-6 volte, quindi premere il pulsante di alimentazione
5-6 volte.
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3. Premere alternativamente il pulsante di alimentazione e pulire intorno al pulsante
con un cotton fioc 0 un bastoncino di cotone. Proseguire fino alla risoluzione del
problema.

4. Utilizzare un pezzo di carta piu spesso per rimuovere i detriti bloccati nella
fessura del pulsante di alimentazione.

2.4.7 Tono instabile (TTE/P)
Provare una modalita con sensibilita inferiore (vedere 2.2.3 Impostazione della
modalita).

2.4.8 Volume instabile (TTE/P)

Provare una modalita diversa da quella del volume. (vedere 2.2.3 Impostazione
della modalita).

2.4.9 Unita che causa interferenze alla ricezione

radio o televisiva

1. Riorientare o riposizionare I’antenna ricevente.

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

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

4. Consultare il rivenditore o un tecnico radiotelevisivo esperto per assistenza.

2.5 Servizio

2.51 Servizio 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 I’uso o la manutenzione del dispositivo e per ordinare
le parti disponibili contattare il rappresentante locale.

2.6 Smaltimento

Attenersi sempre alle pratiche mediche e alle normative nazionali sui materiali
biopericolosi per lo smaltimento di un dispositivo medico usato.

2.7 Segnalazioni

Si prega di notare che qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita nazionale del
Paese in cui risiede I’utilizzatore ¢/o il paziente.

3. Specifiche tecniche

Descrizione Specifiche

Temperatura di funzionamento
(per mantenere la durata ottimale
della batteria)

Da+5°Ca+25°C
Da +41°Fa+77 °F

Temperatura di stoccaggio
e ditrasporto Da-20°Ca+25°C
(per mantenere la durata Da-4°Fa+77 °F

ottimale della batteria)

Umidita di funzionamento
(per mantenere la durata
ottimale della batteria)

Umidita relativa dal 15% al 93%
Da 700 hPa a 1.060 hPa
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Umidita di conservazione Umidita relativa dallo 0% al 45%
Durata prevista 1-5 anni
Parte applicata Parte applicata tipo BF (intero dispositivo)

30 minuti di attivazione per un periodo

Modalita di funzionamento di 24 ore

Fonte di alimentazione Alimentazione interna

Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 pollici);
Dimensioni Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 pollici);
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 pollici)

Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 libbre);
Peso Provox TruTone Emote 130 g (0,29 libbre);
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 libbre)

Specifiche del caricabatterie 5V, minimo 750 mA (o minimo 0,75 A)

4. Compliance

11 dispositivo ¢ testato e conforme alla norma IEC 60601-1-2 con livello di test
adottato per ’ambiente domestico.
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1. Informacién descriptiva

1.1 Uso previsto

Una electrolaringe es una laringe artificial alimentada por baterias que se aplica
externamente y estd destinada a utilizarse en ausencia de la capacidad para utilizar
la laringe para producir sonidos. Cuando se mantiene contra la piel en la zona de
la laringe o mediante la insercion de un tubo en la cavidad oral (con un adaptador
oral), el dispositivo genera vibraciones mecénicas que resuenan en las cavidades
oral y nasal, y que pueden ser moduladas por la lengua y los labios de la forma
habitual, permitiendo asi la produccion del habla.

1.2 Contraindicaciones

El dispositivo solo debe utilizarse segiin las instrucciones de uso. Los usuarios
que no tengan la capacidad fisica, cognitiva o mental necesaria para manejar el
dispositivo por si mismos, no deben utilizarlo por su cuenta y solo deben hacerlo
si estan bajo la supervision adecuada de un médico o cuidador capacitado. El
dispositivo no debe aplicarse directamente sobre tejidos fragiles del cuello con vasos
sanguineos débiles. Esto podria provocar lesiones en los tejidos o hemorragias. Los
pacientes con esta condicion solo deben utilizar el dispositivo cuando hayan sido
formados especificamente por su médico sobre como utilizarlo y donde aplicarlo.

1.3 Descripcion del dispositivo

Una electrolaringe es una laringe artificial alimentada por baterias que se aplica
externamente en la piel que no presenta lesiones y esta destinada a utilizarse
en ausencia de la laringe o en caso de incapacidad para utilizar la laringe para
producir sonidos.

1.4 Advertencias

« El incumplimiento de las instrucciones de seguridad puede provocar lesiones
personales o dafar el dispositivo. Lea toda la informacion de seguridad que
aparece a continuacion antes de utilizar el dispositivo.

« El uso incorrecto del dispositivo o no cumplir con las instrucciones que se
detallan en estas Instrucciones de uso puede causar lesiones personales y/o
danar el dispositivo.

« No utilice el dispositivo en varias personas a la vez al mismo tiempo, ya que
podria ocurrir contaminacion cruzada. Este dispositivo se ha disefiado para
utilizarse en un solo paciente.

* No encienda, utilice ni cargue el dispositivo si se ha expuesto o se ha caido
al agua u otros liquidos, ya que puede causar lesiones personales y/o dafiar el
dispositivo.

 Antes de cargar el dispositivo, inspeccione el cargador para ver si esta
dafiado. No se debe seguir utilizando un cargador dafiado o que no funcione,
ya que puede provocar un incendio, lesiones personales o dafios en el
dispositivo.

« Utilice Ginicamente cargadores aprobados, ya que el uso de cargadores no
aprobados puede provocar un incendio, lesiones personales o dafios en el
dispositivo.

« No intente cargar pilas no recargables, ya que puede provocar lesiones
personales o dafios en el dispositivo.

« No sustituya las pilas recargables por pilas no recargables, ya que puede
provocar lesiones personales o dafios en el dispositivo.

« No daiie fisicamente las pilas, ya que puede provocar lesiones personales

o dafos en el dispositivo.
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* No guarde las pilas en un bolsillo, bolso, caja o cajon, etc., en el que puedan
cortocircuitarse entre si o ser cortocircuitadas por materiales conductores
como monedas o llaves, ya que puede provocar lesiones personales o dafos
en el dispositivo.

* No utilice pilas que presenten fugas ya que puede provocar lesiones personales
o dafios en el dispositivo.

« No exponga las pilas de litio a temperaturas fuera de los intervalos de
temperatura que se especifican en la etiqueta, ya que puede provocar lesiones
personales o dafios en el dispositivo.

« Tenga cuidado al sustituir las pilas. Si se instalan las pilas de forma incorrecta,
puede provocar una situacion de peligro, como calor extremo o un incendio,
y esto podria causar lesiones personales o dafios en el dispositivo y otra
propiedad.

« El dispositivo contiene un iman 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 6"/15 cm entre el dispositivo y cualquier
dispositivo médico implantado. Consulte con su médico antes de cualquier
procedimiento o tratamiento médico. Si se sospecha que hay interferencias
entre el dispositivo y cualquier dispositivo médico implantado, interrumpa

el uso y consulte con su médico.

* No introduzca ninguna parte del dispositivo o los accesorios en el estoma,
ya que puede provocar lesiones personales.

« No modifique el dispositivo, ya que puede provocar lesiones personales

o dafios en el dispositivo.

« Los dispositivos contienen piezas pequefias que pueden desprenderse

y presentar un riesgo de asfixia. Manténgase alejado de los nifios pequefios.

1.5 Precauciones

* Tenga cuidado de no dafiar el cableado de las pilas al abrir/cerrar la tapa
de las pilas.

« El incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento puede provocar
lesiones personales o dafios en el dispositivo.

« No utilice nunca un dispositivo roto, modificado o que se haya alterado; ni
cargue un dispositivo roto, modificado o que se haya alterado, ya que podria
provocar lesiones personales y/o dafios en el dispositivo.

« Los dispositivos y las pilas pueden calentarse (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 cuando lo coloque en el cuello para utilizarlo.

« Con el uso prolongado, las vibraciones pueden causar molestias a algunos
usuarios sensibles.

« El dispositivo puede funcionar mal o dejar de funcionar debido a las
interferencias de los campos electromagnéticos de otros dispositivos.

« Tenga cuidado de no masticar/morder el tubo oral, ya que podria causar
lesiones dentales.

« Tenga cuidado de no dejar caer el dispositivo, ya que puede causar dafios
en el dispositivo.

« El dispositivo puede causar una sensacion de esfuerzo y cansancio en el
hombro/brazo en las personas que presenten una disfuncion en el hombro.
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2. Instrucciones de uso

Definiciones: TTE = Provox TruTone Emote, TTP = Provox TruTone Plus,
TTE/P = ambos productos Provox TruTone, STP = Provox SolaTone Plus

2.1 Contenido

Contenido de la caja

* Electrolaringe

» Instrucciones de uso

* Adaptador oral

* Paquete surtido de tubos orales

* Cable micro-USB

* Cabezal de sonido para sonidos muy agudos (TTE/P)
* 2 pilas recargables AA NiMH (STP)

* Cordén de seguridad

Especificacion de las piezas (Ilustracion 1)

A: cabezal de sonido (x2 TTE/P) (x1 STP) (incluye boton de sonido y anillo
de espuma)

: espaciador del cabezal de sonido (TTE/P)

: boton de encendido (boton Emotion™ en TTE/P)
: mando de volumen

cuerpo

pila

: tapa de las pilas

: conector de las pilas (TTE/P)

tubo oral (2 +2)

adaptador oral

: mando de ajuste de tono

: luz indicadora LED

M:boton de MODO (TTE/P)

U: cubierta antipolvo de USB (TTE/P)

V: conector de carga USB

CARSTIQTOmOO®

2.2 Instrucciones de funcionamiento

2.21 Nivel de volumen y encendido

* Con el mando de volumen (D) completamente abajo, el dispositivo esta
apagado.

* Encienda el dispositivo y ajuste el volumen girando el mando de volumen
hacia arriba (D).

2.2.2 Ajuste del tono

* Ajuste el tono girando el mando de ajuste de tono (K).

* Mantenga pulsado el boton de encendido (C) mientras realiza el ajuste inicial
para escuchar las diferencias.

« Si se utiliza el mando de tono (K) sin mantener pulsado el boton de encendido
(C), se sigue cambiando el tono pero no se escucha.

2.2.3 Configuracién del modo (TTE/P)

Para cambiar el modo, primero retire la tapa de las pilas y, a continuacion, pulse
a la vez el boton de modo (M) y el boton de encendido (C). El modo cambia
inmediatamente, pero si sigue manteniendo presionado el boton de encendido,
el dispositivo emitira un pitido para indicar el nuevo ajuste de modo. El nimero
de pitidos y el tono de los pitidos indican en qué modo se encuentra.

Provox TruTone Emote (TTE) tiene seis modos 1-6 y Provox TruTone Plus (TTP)
tiene dos modos 1-2.
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Modos 1 a 4: Cuatro rangos preestablecidos.

Modo 1: casi monotono 1 pitido

Modo 2: variaciones tonales bajas Rango de 1/2 octava 2 pitidos
Modo 3: variaciones tonales medias 3 pitidos
Modo 4: variaciones tonales altas Rango de 2 octavas 4 pitidos

Modos 5-6 (TTE): El modo de volumen permite controlar el volumen con el
boton de encendido (C), en lugar del tono (K). Esto es para personas que no usan el
control de tono y permite controlar el volumen sin mover el mando. Un toque muy
ligero permite hablar con "voz susurrante", mientras que si presiona firmemente,
emite sonido a todo volumen. El mando de control del volumen sigue limitando
el volumen maximo. Cambiar a estos modos crea un sonido "estridente" (con un
tono creciente), en lugar de un tono constante.

Modo 5: baja sensibilidad. El volumen completo

requiere mas presion. 2 sonidos "estridentes"
Modo 6: alta sensibilidad. EI volumen completo
requiere menos presion. 3 sonidos "estridentes"

2.2.4 Eleccion del cabezal de sonido

En caso de tener el tejido del cuello duro o de encontrarse en un ambiente ruidoso,
se puede utilizar el cabezal de sonido gris dado que proporciona un sonido mas
agudo. (Consulte 2.3.2 Sustitucion del cabezal de sonido.)

2.2.5 Uso del espaciador del cabezal de sonido (B) (TTE/P)
Si normalmente utiliza un tono mas alto y prefiere las cualidades tonales sin el
espaciador del cabezal de sonido, puede quitarlo. (Consulte 2.3.3 Acoplar/quitar
el espaciador del cabezal de sonido.)

2.2.6 Carga de las pilas

« Tire de la cubierta antipolvo de USB (U) hacia fuera en el extremo superior.
(TTE/P)

« Inserte el micro-USB en el conector de carga USB (V) con un enchufe
aprobado para la carga en la toma de pared.

» Compruebe que la luz indicadora LED (L) esta encendida.

« Desenchufe la unidad cuando la carga esté completa para ahorrar energia.
Usela hasta que el volumen comience a desvanecerse, lo que ocurrira cuando
se haya agotado el 80 % de la carga.

Luz indicadora LED (L)

« Bateria baja (TTE/P): la luz se enciende al pulsar el boton de encendido
indicando que se acerca el momento de la carga.

« Carga: luz fija

« Carga completa: luz intermitente

2.2.7 Colocacién de la electrolaringe en el cuello

« Coloque el cabezal de sonido (A) contra el cuello y active el boton de
encendido (C). No introduzca ninguna parte de la dispositivo ni los accesorios
en el estoma.

« Hable conforme el sonido llegue a la boca. No fuerce la salida de aire.

« Aseglirese de mantener un sello hermético entre el cabezal de sonido y el
cuello.

« Pruebe diferentes posiciones hasta obtener el mejor sonido. Tenga en cuenta
que incluso un cambio de posicion de 3 mm / 1/8" puede tener un gran impacto
en el volumen del sonido.

« Si no puede lograr la transmision del sonido a través del cuello o no puede
colocar el dispositivo contra el cuello por razones médicas, pruebe a colocarlo
en la mejilla o utilice el adaptador oral (consulte la instalacion/utilizacion del
adaptador/tubo oral opcional 2.3.4).
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* Ajustar el tono base hacia arriba o hacia abajo puede mejorar la voz.
* Los tonos medios son mas faciles de oir para la mayoria de las personas.

2.2.8 Adaptador oral y tubos orales opcionales

Si la colocacion en el cuello no le conviene debido a que tiene el cuello sensible o
aun exceso de zumbidos, puede utilizar el adaptador oral. (Instalacion/utilizacion
del adaptador/tubo oral 2.3.4)

2.2.9 Directrices para el uso de demostracién

jAdvertencia!

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.

iPrecaucién!
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 pensado para determinar la idoneidad del paciente
para el dispositivo.

* Los usuarios deben limpiarse las manos y desinfectarselas con alcohol
isopropilico (IPA) u otro desinfectante adecuado, o utilizar guantes.

* El cabezal de sonido (A) (incluyendo el boton de sonido y el anillo de espuma)
debera sustituirse y desecharse entre cada paciente (2.3.2 Sustitucion del cabezal
de sonido).

« El dispositivo se limpiara antes y después de cada paciente de acuerdo con
las indicaciones del apartado 2.3.1 Mantenimiento del dispositivo.

2.3 Mantenimiento y cambio de piezas

2.3.1 Mantenimiento del dispositivo

* Las tareas de mantenimiento son responsabilidad del usuario. El mantenimiento
debe realizarse después de cada uso.

* Limpie el dispositivo con un paflo limpio y seco o, si es necesario, con un
paio ligeramente humedecido (no mojado). Utilice agua con jabon suave

o alcohol isopropilico al 50-75 %.

* Tenga cuidado de que no entre humedad dentro del dispositivo.

* No utilice limpiadores eléctricos ni pulverizadores.

2.3.2 Sustitucion del cabezal de sonido (llustracién 5)
Pdngase en contacto con su representante local para obtener cabezales de sonido
de repuesto.

1. Limpie el dispositivo de acuerdo con las indicaciones del apartado 2.3.1.
Mantenimiento. Asegurese 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, teniendo cuidado de no aplicar una presion
excesiva que podria hacer que el boton de sonido superior se desprendiera.

2. Retire el cabezal de sonido desatornillandolo.

3. Asegurese de que el espaciador del cabezal de sonido (B) sigue instalado.
Sustittiyalo si esta roto o falta antes de instalar el nuevo cabezal de sonido (A)
(TTE/P). (Consulte 2.3.3 Acoplar/quitar el espaciador del cabezal de sonido.)
4. Instale un cabezal de sonido nuevo (A).

Precaucion: No quite el diafragma de silicona que se encuentra debajo del cabezal
de sonido. El diafragma de silicona debe quedar en la ranura del vastago de la
bobina/actuador. (Ilustracion 3)

Precaucion: No tuerza la bobina/actuador. Los cables deben enrollarse suavemente
alrededor de la bobina/actuador. (Ilustracién 3)
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2.3.3 Acoplar/quitar el espaciador del cabezal de sonido

(llustracion 2)

1. Desenrosque el cabezal de sonido.

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, asegtirese de guardarlo en un lugar seguro, como la caja
en la que recibi6 el dispositivo.

2.3.4 Instalacion/utilizaciéon del adaptador/tubo oral

(llustracion 3)
1. Inserte el tubo oral (I) en la parte superior del adaptador oral (J).

Precaucion: No introduzca el tubo oral mas alla del tope. Asegurese de que el
tubo no sobresale en el area de la tapa.

2. Coloque el adaptador oral sobre el cabezal de sonido (A).
Precaucion: No lo enrosque.

3. Coloque el tubo oral en la comisura de la boca.
4. Active la electrolaringe. Hable alrededor del tubo oral.

2.3.5 Cambio de las pilas

STP

Dos pilas AA recargables de niquel-hidruro metalico (NiMH) de 1,5 V.

« Instale la pila (F) siguiendo las flechas situadas en el interior del STP
(Tlustracion 1).

TTE/P:

Utilice solo baterias de iones de litio aprobadas. Pongase en contacto con los
distribuidores para obtener mas informacion.

« Instale la pila (F) como se muestra (Ilustracion 1); solo encaja de una manera.
La pestafia de alineacion del conector de la bateria (H) apunta hacia arriba,
con el cable rojo a la derecha. (Ilustracién 1)

2.4 Guia de resolucién de problemas
2.4 Inteligibilidad no satisfactoria mientras se utiliza

el teléfono

1. Sittie el microfono del teléfono al lado de la nariz, no debajo de la boca. De esta
forma, el microfono quedara mas alejado del sonido del estoma y la electrolaringe.
2. Reduzca el volumen de la electrolaringe de modo que el nivel de volumen sea
lo mas bajo posible pero sin que deje de generar tono.

2.4.2 Unidad "muerta", "rota" o "que ha dejado de funcionar"

1. Aseguirese de que el mando de volumen (D) no esta girado completamente
hacia abajo, lo que significaria que el dispositivo esta apagado.

2. Gire el mando de volumen (D) completamente abajo para apagar el dispositivo.
3. Pulse ligeramente el boton de encendido (C) y aumente la presion. Si el
dispositivo se activa y desactiva en el proceso, se debe enviar el dispositivo para
su sustitucion. (Consulte 2.5.1 Servicio y asistencia.)

4. Sialuzindicadora LED se enciende cada vez que se pulsa el boton de encendido
(C), el dispositivo tiene poca bateria y se debe cargar. (TTE/P)

5. Enchufe el dispositivo a un cable micro-USB que sepa que funciona bien y que
esté conectado a la alimentacion. Si el dispositivo se enciende y la luz indicadora
LED parpadea, la pila del dispositivo estd desconectada. Retire la tapa de las pilas
y presione el conector del cable de las pilas (plastico negro donde van los cables
negro y rojo) hacia adentro de la carcasa.
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2.4.3 Laluz de carga (L) no se enciende durante la carga
1. Compruebe que la toma de corriente funciona bien enchufando una lampara.
2. Asegtirese de que el cable micro-USB esté debidamente conectado a la fuente
de alimentacion y al dispositivo.

3. Pruebe con otro cable micro-USB.

4. Pruebe con otra fuente de alimentacion (toma de corriente USB).

5. Compruebe el cargador y el cable en un teléfono movil u otro dispositivo.

STP
6. Aseglirese de que la pila (o las pilas ) es recargable.
El dispositivo no cargara pilas que no sean recargables.

7. Asegtirese de que las pilas se han colocado correctamente. Compruebe que
las pilas tienen la orientacion adecuada, con el signo + de la pila hacia el signo
+ del dispositivo.

TTE/P:

8. Enchufe un cable micro-USB que sepa que funciona correctamente y que esté
conectado a la alimentacion en el dispositivo y active el boton de encendido (C);
si el dispositivo se enciende y la luz indicadora LED parpadea, entonces la bateria
del dispositivo esta desconectada. Retire la tapa de las pilas (G) y presione el
conector de las pilas (H) hacia dentro de la carcasa.

2.4.4 La unidad "tiene demasiado zumbido", "suena raro",

"suena amortiguada” o "no es clara”

1. Asegtirese de que el cabezal de sonido (A) tiene pleno contacto con la piel del
cuello.

2. Pruebe en otro lugar del cuello. (Consulte 2.2.7 Colocacion de la electrolaringe
en el cuello.)

3. Reduzca el volumen (D).

4. Ajuste el tono (K).

5. Utilice el adaptador oral (consulte Instalacion/utilizacion del adaptador oral
y del tubo oral en el apartado 2.3.4).

6. Inspeccione la tapa. Si el boton de sonido parece flojo o se ha movido ligeramente,
o si el anillo de espuma parece danado, es posible que se necesite cambiar el anillo
de espuma del dispositivo.

7. Retire el cabezal de sonido (A) e inspeccione el interior.

« (Hay una pequena pieza de goma pegada en el centro del cabezal de sonido
(A)? Si no es asi, es necesario sustituir el boton de sonido de la unidad.
(Consulte 2.5.1 Servicio y asistencia.)

« Asegurese de que el diafragma esta conectado al vastago de la bobina. Asegtirese
de que la bobina vuelve a suposicion tras presionarla y no siente que se atasca
(Ilustracion 4).

TTE/P:

1. Pruebe el cabezal de sonido para sonidos muy agudos opcional (2.3.2 Sustitucion
del cabezal de sonido) (Ilustracion 5).

2.4.5 "El cabezal de sonido (A) se ha desprendido”

o el botén de sonido se ha salido de la tapa

1. Compruebe si el anillo de espuma esta dafado.

2. Si no esta dafiado, se puede reutilizar el anillo de espuma original y volver
a montarlo.

3. Si esta dafiado, hay que cambiarlo.

TTE/P:
La sensibilidad del boton/sensor puede que sea demasiado alta. Pruebe con otro
MODO; normalmente, debe ser un modo mas bajo.
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2.4.6 El botén se queda "pegado”

1. Lea los consejos generales de limpieza (2.3.1 Mantenimiento del dispositivo).
2. Utilice un bastoncillo o un hisopo de algodén con una pequefia cantidad del
alcohol recomendado (2.3.1 Mantenimiento del dispositivo) para limpiar alrededor
del boton de encendido 5-6 veces y, a continuacion, pulse el boton de encendido
5-6 veces.

3. Alterne la pulsacion del boton de encendido y la limpieza alrededor del boton
con el bastoncillo o hisopo de algodon. Siga hasta que ya no se pegue.

4. Utilice un trozo de papel grueso para eliminar los restos atascados en la hendidura
del boton de encendido.

2.4.7 Tono inestable (TTE/P)

Pruebe un modo con menor sensibilidad. (Consulte 2.2.3 Configuracion del modo.)

2.4.8 Volumen inestable (TTE/P)

Pruebe un modo que no sea de volumen. (Consulte 2.2.3 Configuracion del modo.)

2.4.9 La unidad causa interferencias en la recepcion

de radio o televisién

1. Reoriente o reubique la antena receptora.

2. Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.

3. Conecte el equipo a una toma de corriente de un circuito diferente al que esta
conectado el receptor.

4. Consulte al distribuidor o a un técnico de radio/television con experiencia para
obtener ayuda.

2.5 Servicio

2.5.1 Servicioy asistencia

La electrolaringe no contiene ninguna pieza reparable que no sean las que puede
retirar el paciente. Las piezas de repuesto incluyen las baterias, el cabezal de
sonido, el espaciador del cabezal de sonido, el anillo de espuma, el adaptador
oral y los tubos orales. Pongase en contacto con su representante local para que le
ayude con la utilizacion o el mantenimiento de la electrolaringe, o para efectuar
el pedido de las piezas disponibles.

2.6 Eliminacién
Al desechar un dispositivo médico usado, siga siempre la practica médica y los
requisitos nacionales sobre peligros biologicos.

2.7 Presentacién de informes

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que se haya producido en relacion
con el dispositivo debera comunicarse al fabricante y a la autoridad nacional del
pais en el que resida el usuario y/o el paciente.
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3. Especificaciones técnicas

Temperatura de funcionamiento
(para mantener una duracién
6ptima de la bateria)

+5°Ca+25°C
+41°Fa+77°F

Temperatura de almacenamiento
y transporte

(para mantener una duracion
optima de la bateria)

-20°Ca+25°C
-4°Fa+77 °F

Humedad de funcionamiento
(para mantener una duracion
optima de la bateria)

15 % a 93 % de humedad relativa,
700 hPa a 1060 hPa

Humedad de almacenamiento

0% a 45 % de humedad relativa

Vida util prevista

1-5 afos

Pieza aplicada

Pieza aplicada tipo BF (dispositivo entero)

Modo de funcionamiento

30 minutos de activacién durante un periodo
de 24 horas

Fuente de energia

Alimentacion interna

Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 pulgadas);

Dimensiones Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 pulgadas);
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 pulgadas)
Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 libras);

Peso Provox TruTone Emote 130 g (0,29 libras);

Provox TruTone Plus 131 g (0,29 libras)

Especificaciones del cargador

5V, 750 mA minimo (o0 0,75 A minimo)

4. Cumplimiento

El dispositivo ha sido probado y cumple con la norma IEC 60601-1-2 con el

nivel de prueba adoptado para el entorno doméstico.
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1. Informagdo descritiva

11 Utilizagdo prevista

Uma laringe eletronica ¢ uma laringe artificial alimentada por pilha que ¢ aplicada
externamente e se destina a ser utilizada na auséncia da capacidade da laringe para
a produgdo de som. Quando ¢ encostada a pele na area da laringe, ou através da
introdugdo de um tubo 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 os labios de modo normal, permitindo assim falar.

1.2 Contraindicagdes

O dispositivo apenas deve ser utilizado de acordo com as instruc¢des de utilizagao.
Os utilizadores sem a capacidade fisica, cognitiva ou mental necessaria para operar
autonomamente o dispositivo ndo devem utilizar o dispositivo de forma independente
e apenas devem usa-lo se estiverem sob supervisdo suficiente de um profissional
de saude ou de um prestador de cuidados com formagéo. O dispositivo ndo deve
ser aplicado diretamente sobre tecido fragil do pescogo com vasos sanguineos
fracos. Tal pode causar danos nos tecidos ou hemorragia. Os pacientes com esta
condigdo apenas devem utilizar o dispositivo apos instrugdes especificas sobre
como utiliza-lo e onde aplica-lo, facultadas pelo respetivo profissional de saude.

1.3 Descri¢do do dispositivo

Uma laringe eletronica ¢ uma laringe artificial alimentada por pilha que ¢ aplicada
externamente em pele ndo danificada e se destina a ser utilizada na auséncia da
capacidade da laringe para a produgdo de som.

1.4 Adverténcias

» O néo cumprimento das instrugdes de seguranga pode resultar em lesdes
pessoais ou danos no dispositivo. Leia todas as informagdes de seguranga
indicadas abaixo antes de utilizar o dispositivo.

« Utilizar o dispositivo incorretamente ou ndo seguir estas instrugdes de
utilizagdo pode resultar em lesdes pessoais e/ou danos no dispositivo.

« Nao partilhe o dispositivo com outras pessoas, uma vez que tal pode

resultar em contaminagéo cruzada. O dispositivo destina-se exclusivamente

a utilizagdo num Unico paciente.

« Nio ligue, utilize ou carregue o dispositivo se este tiver sido exposto ou tiver
caido em agua ou outros liquidos, uma vez que tal pode causar lesdes pessoais
e/ou danos no dispositivo.

« Antes de carregar, inspecione o carregador para verificar se existem danos.
Um carregador danificado ou ndo funcional ndo devera ser utilizado, uma vez
que tal pode causar incéndio, lesdes pessoais ou danos no dispositivo.

« Utilize apenas carregadores aprovados, uma vez que a utilizagdo de
carregadores ndo aprovados pode causar incéndios, lesdes pessoais ou danos
no dispositivo.

« Nio tente carregar pilhas ndo recarregaveis, uma vez que tal pode resultar
em lesdes pessoais ou danos no dispositivo.

« Nao substitua as pilhas recarregaveis por pilhas ndo recarregaveis, uma vez
que tal pode resultar em lesdes pessoais ou danos no dispositivo.

* Nao danifique fisicamente as pilhas, uma vez que tal pode resultar em lesdes
pessoais ou danos no dispositivo.

» Nao armazene as pilhas em bolsos, carteiras, caixas ou gavetas etc. onde
possam entrar em curto-circuito entre si ou entrar em curto-circuito com
materiais condutores, como moedas ou chaves, uma vez que tal pode resultar
em lesdes pessoais ou danos no dispositivo.
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« Nao utilize pilhas com fugas, uma vez que tal pode resultar em lesdes pessoais
ou danos no dispositivo.

* Néo exponha a pilha de litio a temperaturas fora dos intervalos de temperatura
especificados no rotulo, uma vez que tal pode resultar em lesdes pessoais ou
danos no dispositivo.

* Tenha cuidado durante a substituigdo das pilhas. A instalagdo incorreta das
pilhas pode resultar em situagdes de risco, como calor extremo ou incéndio,
uma vez que tal pode resultar em lesdes pessoais ou danos no dispositivo ou
outros materiais.

* O dispositivo contém um iman que gera campos magnéticos e eletromag-
néticos que podem interferir com o funcionamento de pacemakers ou outros
dispositivos implantaveis, assim como determinados procedimentos ou trata-
mentos. Mantenha uma distancia minima de 15 cm (6 pol.) entre o dispositivo
e quaisquer dispositivos médicos implantados. Consulte o seu médico antes de
qualquer procedimento ou tratamento médico. Caso suspeite de interferéncia
entre o dispositivo e quaisquer dispositivos médicos implantados, interrompa
a utilizagdo e consulte o seu médico.

* Nao introduza qualquer parte do dispositivo ou acessorios no estoma, uma
vez que tal pode resultar em lesdes pessoais.

* Nao modifique o dispositivo, uma vez que tal pode resultar em lesdes
pessoais ou danos no dispositivo.

« O dispositivo contém pegas pequenas que podem desalojar-se e apresentar
risco de asfixia. Mantenha afastado de criangas de tenra idade.

1.5 Precaucgodes

* Tenha cuidado para ndo danificar a cablagem da pilha ao abrir/fechar a tampa
do compartimento da pilha.

* O ndo cumprimento das instru¢des de manutengdo pode resultar em lesdes
pessoais e/ou danos no dispositivo.

* Nunca utilize um dispositivo avariado, modificado ou alterado nem carregue
um dispositivo avariado, modificado ou alterado, uma vez que tal pode resultar
em lesdes pessoais e/ou danos no dispositivo.

* Os dispositivos ¢ as pilhas podem aquecer (até¢ 45 °C/113 °F) durante

o carregamento. Deixe o dispositivo arrefecer antes de o utilizar.

« O dispositivo pode aquecer durante a utilizagdo. Tome as precaugdes
necessarias ao colocar no pescogo para utilizagao.

» Com utilizagdo extensiva, as vibragdes podem causar desconforto a alguns
utilizadores mais sensiveis.

* O dispositivo pode funcionar incorretamente ou deixar de funcionar devido
a interferéncias do campo eletromagnético de outros dispositivos.

* Tenha cuidado para ndo mastigar/morder o tubo oral, uma vez que tal pode
resultar em danos dentarios.

* Tenha cuidado para ndo deixar cair o dispositivo, uma vez que tal pode
danificar o dispositivo.

* O dispositivo pode causar sensagdo de esfor¢o ¢ fadiga no ombro/brago de
individuos com disfun¢do do ombro.

2. Instrugoes de utilizagdo

Defini¢des: TTE = Provox TruTone Emote, TTP = Provox TruTone Plus,
TTE/P = ambos os produtos Provox TruTone, STP = Provox SolaTone Plus

2.1 Conteldo

Conteudo da caixa

* Laringe eletronica

« Instrugdes de utilizagdo

» Adaptador oral

* Pacote do conjunto de tubos orais

61



« Cabo micro USB

« Leitor de som extra nitido (TTE/P)

* Duas pilhas recarregaveis AA NiMH (STP)
« Cordao

Especificagio de pecas (Ilustracio 1)
. Leitor de som (x2 TTE/P) (x1 STP) (incluindo botdo de som e anel de espuma)
. Separador do leitor de som (TTE/P)
. Botdo de alimentagdo (botdo Emotion™ em TTE/P)
. Botdo de volume
Corpo
Pilha
. Tampa do compartimento da pilha
. Conector da pilha (TTE/P)
Tubo oral (2 +2)
Adaptador oral
. Botdo de ajuste do tom
. Indicador luminoso LED
M.Botio de MODO (TTE/P)
U. Cobertura antipoeira da entrada USB (TTE/P)
V. Tomada de carregamento USB

FRSSTIQEEHOOW >

2.2 Instrugdes de funcionamento

2.21 Nivel e poténcia do volume

« O botdo de volume (D) esta desligado se estiver completamente rodado para
baixo.

« Ligue o dispositivo e ajuste o volume ao rodar o botéo de volume (D) para cima.

2.2.2 Ajustar o tom

* Ajuste o tom ao rodar o botdo de ajuste do tom (K).

* Mantenha o botdo de alimentagdo (C) premido enquanto realiza o ajuste
inicial para ouvir as diferengas.

* Rodar o botao de ajuste do tom (K) sem manter o botdo de alimentagdo (C)
premido ira alterar o tom mesmo que ndo o consiga ouvir.

2.2.3 Definir o modo (TTE/P)

Para alterar o modo, remova primeiro a tampa do compartimento da pilha e, em
seguida, prima o botdo de modo (M) e o botdo de alimentagdo (C). O modo muda
automaticamente, mas se continuar a premir o botao de alimentagao, o dispositivo
ira emitir um sinal sonoro para indicar a nova defini¢do de modo. O numero de
sinais sonoros ¢ o tom dos mesmos indicam qual o modo selecionado.

O Provox TruTone Emote (TTE) possui seis modos 1-6 e o Provox TruTone Plus
(TTP) possui dois modos 1-2.

Modos 1-4: Quatro amplitudes predefinidas.

Modo 1 — Quase monotonico 1 sinal sonoro

Modo 2 — Variagdes tonais baixas — amplitude de 1/2 oitava 2 sinais sonoros
Modo 3 — Variagdes tonais médias 3 sinais sonoros
Modo 4 — Variagdes tonais altas — amplitude de 2 oitavas 4 sinais sonoros

Modos 5-6 (TTE): O modo de volume permite-lhe controlar o volume com
o botdo de alimentagdo (C) em vez do tom (K). Este destina-se a pessoas que
nao utilizam o controlo de tom e permite o controlo do volume sem mexer no
botdo. Um toque muito leve permite-lhe falar com o tom do tipo «sussurro», ao
passo que premir firmemente emite som ao volume maximo. No entanto, o botdao
de controlo de volume continua a limitar o volume maximo. Mudar para estes
modos cria um som do tipo «crescente» (com um tom crescente), em vez de um
sinal sonoro de tom continuo.
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Modo 5 — Sensibilidade reduzida — o volume maximo

requer mais pressao. 2 «Sons crescentes»
Modo 6 — Sensibilidade alta — o volume maximo
requer menos pressao. 3 «Sons crescentes»

2.2.4 Escolher um leitor de som

Se possuir tecido duro no pescogo ou se estiver num ambiente ruidoso. O leitor
de som cinzento pode ser utilizado devido ao seu som mais nitido. (Consulte
2.3.2 Substituir o leitor de som)

2.2.5 Utilizar o separador do leitor de som (B) - (TTE/P)
Se utilizar regularmente um tom mais alto e preferir qualidades tonais sem um
separador do leitor de som, € possivel remové-lo. (Consulte 2.3.3 Colocar/remover
o separador do leitor de som)

2.2.6 Carregar a pilha

* Puxe a cobertura antipoeira da entrada USB (U) na extremidade superior. (TTE/P)
* Introduza o cabo micro USB na tomada de carregamento USB (V) com uma
tomada aprovada para carregamento na parede.

* Verifique se o indicador luminoso LED (L) esté aceso.

* Desligue a unidade da corrente elétrica no final do carregamento para poupar
energia. Utilize até que o volume comece a diminuir de intensidade, o que
significa que estd 80% gasta.

Indicador luminoso LED (L)

* Pilha fraca (TTE/P) — A luz acende ao premir o botéo de alimentagao,
sinalizando que tera de carregar a pilha em breve.

* A carregar — Luz continua

* Carregamento completo — Luz intermitente

2.2.7 Colocacdo da laringe eletrénica no pescogo

* Coloque o leitor de som (A) encostado ao pescogo e prima o botéo de
alimentacdo (C). Nao introduza qualquer parte do dispositivo nem os acessorios
no estoma.

* Fale a medida que o som ¢ levado até a sua boca. Ndo force a saida do ar.

* Certifique-se de que existe uma vedagdo estanque entre o leitor de som e o
seu pescogo.

» Experimente diferentes posicoes até obter o melhor som. Tenha em atengao
que até uma alteragdo de apenas 3 mm (1/8 pol.) pode ter um grande impacto
no volume sonoro.

* Se ndo conseguir obter uma transmissao sonora através do pescogo ou nao
conseguir encostar o dispositivo ao seu pescogo por motivos médicos, tente
coloca-lo na bochecha ou utilize o adaptador oral (consulte 2.3.4 Instalar/
utilizar o adaptador/tubo oral opcional).

* Ajustar o tom base para cima ou para baixo pode produzir uma melhor voz.
* Para a maior parte das pessoas, os tons intermédios sdo mais faceis de
escutar.

2.2.8 Adaptador oral opcional e tubos orais opcionais

Se a colocagio no pescogo nao for adequada para si caso tenha um pescogo mais
sensivel ou ocorra excesso de zumbido, ¢ possivel utilizar o adaptador oral.
(Consulte 2.3.4 Instalar/utilizar o adaptador/tubo oral)

2.2.9 Orientagdes para a utilizagdo em demonstragdo
Atencao!

O adaptador oral, o tubo oral e o leitor de som destinam-se exclusivamente
a utilizagdo num unico paciente e ndo devem ser reutilizados entre pacientes.

63



Precaucio!
Realize a manutengdo do dispositivo apos cada utilizagdo em pacientes ¢ em
demonstragdes, de acordo com as instrugdes de manutengéo.

« A utilizagdo em demonstragdes destina-se a determinar a adequagdo do paciente
para o dispositivo.

« Os utilizadores devem limpar e desinfetar as maos com alcool isopropilico
(IPA) ou outro desinfetante adequado ou usar luvas.

* O leitor de som (A) (incluindo o botdo de som e o anel de espuma) devera
ser substituido e eliminado apds cada utilizagdo em pacientes (consulte 2.3.2
Substituir o leitor de som).

« O dispositivo devera ser limpo antes e ap6s cada utilizagdo em pacientes,
de acordo com 2.3.1 Manutengdo do dispositivo.

2.3 Manutencdo e substituicdo de pegas

2.31 Manutengdo do dispositivo

« As agdes de manutengdo sao da responsabilidade do utilizador. A manutengao
deve ser realizada ap6s cada utilizagdo.

« Limpe o dispositivo com um pano limpo e seco ou, se necessario, com um
pano ligeiramente humedecido (ndo molhado). Utilize 4gua com sabdo neutro
ou élcool isopropilico a 50-75%.

* Tenha cuidado para ndo deixar entrar humidade no interior do dispositivo.

« Nao utilize dispositivos de limpeza elétricos ou pulverizadores.

2.3.2 Substituir o leitor de som (llustragdo 5)

Contacte o seu representante local para obter leitores de som de substituigéo.

1. Limpe o dispositivo de acordo com 2.3.1. Manutengdo. Certifique-se de que
aplica uma ligeira pressdo e limpa o botdo de alimentagdo com um movimento
circular ou de rotagdo. Apos limpar o corpo, limpe a tampa do leitor de som,
tendo o cuidado de ndo aplicar pressdo excessiva que faria com que o botdo de
som superior se deslocasse.

2. Remova o leitor de som, desapertando-o.

3. Certifique-se de que o separador do leitor de som (B) ainda esta instalado.
Substitua-o se estiver avariado ou em falta antes de instalar o novo leitor de som
(A) (TTE/P) (consulte 2.3.3 Colocar/remover o separador do leitor de som).

4. Instale o novo leitor de som (A).

Precaugiio: Nao remova o diafragma de silicone por baixo do leitor de som.
O diafragma de silicone deve ser mantido na ranhura na haste da bobina/do
acionador. (Ilustra¢do 3)

Precaucio: Nao torga a bobina/o acionador. Os fios devem enrolar-se suavemente
a volta da bobina/do acionador. (Ilustragio 3)

2.3.3 Colocar/remover o separador do leitor de som

(llustragdo 2)

1. Desaperte o leitor de som.

2. Coloque/remova o separador.

3. Volte a apertar o leitor de som.

4. Teste o dispositivo, escutando as qualidades tonais. Se preferir a qualidade
tonal proporcionada sem o separador, certifique-se de que guarda 0 mesmo num
local seguro como, por exemplo, a caixa onde foi fornecido o dispositivo.

2.3.4 Instalar/utilizar o adaptador/tubo oral
(llustragdo 3)
1. Introduza o tubo oral (I) na parte superior do adaptador oral (J).
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Precaucio: Nio introduza o tubo oral para além do ponto de paragem. Certifique-se
de que o tubo ndo fica saliente na area da tampa.

2. Coloque o adaptador oral sobre o leitor de som (A).
Precauciio: Nao torga o adaptador.

3. Coloque o tubo oral no canto da boca.
4. Acione a laringe eletronica. Emita a voz para a area a volta do tubo oral.

2.3.5 Substituir a pilha

STP

Duas pilhas AA recarregaveis de hidreto metalico de niquel (NiMH) de 1,5 V.
« Introduza a pilha (F) seguindo as setas que se encontram no interior do STP
(Ilustragao 1)

TTE/P:

Utilize apenas pilhas de ides de litio aprovadas. Contacte os distribuidores para
obter mais informagdes.

* Coloque a pilha (F) como ilustrado (Ilustragdo 1); esta apenas pode ser
instalada numa tnica dire¢do. A patilha de alinhamento do conector da pilha
(H) aponta para cima, com o fio vermelho a direita. (Ilustragéo 1)

2.4 Guia de resolucgdo de problemas
2.41 |Inteligibilidade insatisfatéria durante a utilizagdo

do telefone

1. Coloque o microfone do telefone perto do nariz, ndo abaixo da boca. Tal ira
afastar o microfone do som produzido pelo estoma ¢ pela laringe eletronica.

2. Reduza o volume da laringe eletronica para que o nivel de volume seja o mais
baixo possivel, sendo ainda possivel gerar um tom.

2.4.2 A unidade estd «morta», «avariada» ou

«simplesmente deixou de funcionar»

1. Certifique-se de que o botdo de volume (D) ndo esta rodado totalmente para
baixo, o que ira desligar o dispositivo.

2. Rode o botdo de volume (D) totalmente para baixo para desligar.

3. Prima ligeiramente o botdo de alimentagdo (C) e aumente a pressdo. Se o
dispositivo ativar e desativar durante o processo, 0 mesmo necessita de ser
substituido. (Consulte 2.5.1 Reparagdo e assisténcia)

4. Se o LED ligar sempre que o botdo de alimentagao (C) for premido, o dispositivo
esta com pouca bateria e precisa de ser carregado. (TTE/P)

5. Ligue um cabo micro USB em bom estado e ligado a corrente elétrica ao
dispositivo. Se o dispositivo ligar e o LED piscar, a pilha do dispositivo esta
desligada da corrente elétrica. Remova a tampa do compartimento da pilha
e pressione o conector do cabo da pilha (plastico preto onde se encontram os fios
pretos e vermelhos) para o interior da estrutura.

2.4.3 Aluz de carregamento (L) néo acende durante

o carregamento

1. Teste a tomada de alimentagdo com um candeeiro.

2. Certifique-se de que o cabo micro USB esta totalmente ligado a fonte de
alimentag@o e ao dispositivo.

3. Experimente utilizar um cabo micro USB diferente.

4. Experimente utilizar uma fonte de alimentagio diferente (tomada de alimentagao
USB).

5. Teste o carregador e o cabo num telemovel ou noutro dispositivo.
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STP
6. Certifique-se de que a pilha (ou pilhas) ¢ recarregavel.
O dispositivo ndo carrega pilhas ndo recarregaveis.

7. Certifique-se de que as pilhas estdo introduzidas corretamente. Verifique se
as pilhas estdo colocadas na orientagdo correta, com o lado + da pilha orientado
para o lado + do dispositivo.

TTE/P:

8. Ligue um cabo micro USB em bom estado ¢ ligado a corrente elétrica ao
dispositivo e acione o botdo de alimentagdo (C); se o dispositivo ligar e 0o LED
piscar, a pilha do dispositivo esta desligada da corrente elétrica. Remova a tampa
do compartimento da pilha (G) e pressione o conector da pilha (H) para o interior
da estrutura.

2.4.4 A unidade «tem excesso de zumbido»,
«ndo soa bem», «tem um som abafado» ou
«tem um som pouco nitido»

1. Certifique-se de que o leitor de som (A) esta em contacto total com a pele do
pescogo.

2. Experimente colocar num local diferente no pescogo. (Consulte 2.2.7 Colocagao
da laringe eletrénica no pescogo)

3. Reduza o volume (D).

4. Ajuste o tom (K).

5. Utilize o adaptador oral (consulte 2.3.4 Instalar/utilizar o adaptador oral e o
tubo oral)

6. Inspecione a tampa. Se o botdo de som parecer solto ou se mover ligeiramente
ou se o anel de espuma parecer danificado, é possivel que o dispositivo necessite
de um novo anel de espuma.

7. Remova o leitor de som (A) e verifique o seu interior.

« Existe uma pequena pega de borracha colada no centro do leitor de som (A)?
Se ndo for o caso, a unidade necessita de um botdo de som de substituigdo.
(Consulte 2.5.1 Reparagdo e assisténcia)

« Certifique-se de que o diafragma esté fixado ao suporte da bobina.
Certifique-se de que a bobina salta livremente ao tocar na mesma e de que ndo
tem uma sensagéo arenosa (Ilustragdo 4)

TTE/P:
1. Experimente o leitor de som extra nitido opcional (2.3.2 Substituir o leitor de
som) (Ilustragao 5)

2.4.5 «O leitor de som (A) separou-se» ou o botdo de som

foi removido da tampa

1. Verifique se o anel de espuma esta danificado.

2. Se ndo estiver danificado, o anel de espuma original pode ser reutilizado
e instalado novamente.

3. Se estiver danificado, o mesmo deve ser substituido.

TTE/P:
A sensibilidade do sensor de botdes pode ser demasiado alta. Experimente um
MODO diferente, normalmente um modo inferior.

2.4.6 O botdo «fica preso»

1. Consulte as instrugdes gerais de limpeza (2.3.1 Manutengio do dispositivo).
2. Utilize uma cotonete ou uma zaragatoa de algodao com uma pequena quantidade
de dlcool recomendado (2.3.1 Manutengdo do dispositivo) para limpar a area
em torno do botdo de alimentagdo 5-6 vezes e, em seguida, prima o botdo de
alimentagdo 5-6 vezes.
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3. Alterne entre premir o botdo de alimentagao e limpar em torno do botdo com
uma cotonete ou uma zaragatoa de algoddo. Repita o processo até o botdo deixar
de ficar preso.

4. Utilize um pedago de papel mais grosso para remover detritos presos na ranhura
do botao de alimentagéo.

2.4.7 Tom instavel (TTE/P)
Experimente um modo com uma sensibilidade mais reduzida. (Consulte 2.2.3
Definir o modo)

2.4.8 Volume instavel (TTE/P)
Experimente um modo que ndo seja um modo de volume. (Consulte 2.2.3
Definir o modo)

2.4.9 Aunidade causa interferéncia na rececdo de radio
ou televisdo

1. Reoriente ou altere a localizagdo da antena recetora.

2. Aumente a separagdo entre o equipamento e o recetor.

3. Ligue o equipamento a uma saida num circuito diferente do circuito ao qual
esta ligado o recetor.

4. Solicite ajuda ao distribuidor ou a um técnico com experiéncia em radio/
televisao.

2.5 Reparacdo

2.5.1 Reparagdo 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.

2.6 Eliminacgdo
Cumpra sempre os requisitos nacionais e de medicina geral em rela¢do aos riscos
bioldgicos ao eliminar um dispositivo médico usado.

2.7 Comunicagdo de incidentes

Tenha em atengdo 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.

3. Especificagoes técnicas

Descricao Especificacao

Temperatura de funcionamento
(para assegurar a vida util ideal
da pilha)

+5°Ca+25°C
+41°Fa+77 °F

Temperatura de armazenamento

e transporte -20°Ca+25°C
(para assegurar a vida util ideal -4°Fa+77°F
da pilha)
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Humidade de funcionamento

R, 15% a 93% de humidade relativa,
(para assegurar a vida util ideal

700 hPa a 1060 hPa

da pilha)

Humidade de armazenamento 0% a 45% de humidade relativa

Vida util esperada 1-5anos

Peca aplicada Peca aplicada tipo BF (todo o dispositivo)

30 minutos de ativagao durante

Modo de funcionamento um periodo de 24 horas

Fonte de alimentagao Alimentado internamente

Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 pol.);
Dimensoes Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 pol.);
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 pol.).

Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 libras);
Peso Provox TruTone Emote 130 g (0,29 libras);
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 libras)

5V, 750 mA no minimo (ou 0,75 A no

Especificacoes de carregamento minimo)

4. Adesdo

O dispositivo foi testado e estd em conformidade com a norma IEC 60601-1-2,
com um nivel de teste adaptado para o ambiente doméstico.
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1. Beskrivning

1.1 Avsedd anvédndning

En rostgenerator ar ett batteridrivet konstgjort struphuvud som anvinds externt
och dr avsett att producera ljud nir formagan att anvénda struphuvudet saknas.
Nér produkten halls mot huden néra struphuvudet, eller ett anslutet ror fors in
i munhélan (med en oral adapter), genererar den mekaniska vibrationer. Dessa
genljuder i mun- och ndshalan och kan moduleras med hjdlp av tungan och lipparna
pé ett normalt sitt, vilket gor det méjligt att producera tal.

1.2 Kontraindikationer

Produkten far endast anvindas i enlighet med bruksanvisningen. Anvindare som
saknar den fysiska, kognitiva eller mentala formaga som krévs for att anvinda
produkten pa egen hand bér inte anvinda produkten sjilva och bér endast anvinda
den om de star under tillricklig 6vervakning av ldkare, logoped eller utbildad
vérdgivare. Produkten ska inte placeras direkt 6ver skor halsvdvnad med svaga
blodkirl. Detta kan skada vévnaden och orsaka blodningar. Anvindare bor endast
anvinda produkten efter specifika instruktioner fran likare eller logoped om hur
man anvénder produkten och var den kan placeras pa ett sakert sitt.

1.3 Produktbeskrivning

En rostgenerator ar ett batteridrivet konstgjort struphuvud som anvinds externt
pé oskadad hud. Produkten dr avsedd for att producera ljud ndr struphuvudet eller
formégan att anvinda det saknas.

1.4 Varningar

* Underlétenhet att folja sikerhetsanvisningarna kan leda till personskador
eller skada produkten. Lis all sikerhetsinformation nedan innan du anvéinder
produkten.

* Felaktig anvéindning av produkten eller att inte folja instruktionerna i denna
bruksanvisning kan orsaka personskada och/eller skada produkten.

« Anvind inte produkten pa olika personer, detta kan orsaka
korskontaminering. Produkten dr endast avsedd for enpatientsbruk.

« Produkten far inte slas pa, anvindas eller laddas om den utsatts for eller tappats
i vatten eller andra vitskor. Sadan anviandning kan resultera i personskador och/
eller skada produkten.

« Kontrollera att laddaren inte 4r skadad innan produkten laddas. En skadad
eller icke-fungerande laddare far inte anvindas, eftersom det kan orsaka brand,
personskador eller skador pa produkten.

* Anvind endast godkénda laddare. Om ¢j godkénda laddare anvinds kan de
orsaka brand, personskador eller skador pa produkten.

 Forsok aldrig att ladda batterier som inte ér laddningsbara, da detta kan
orsaka personskador eller skada produkten.

« Byt inte ut uppladdningsbara batterier mot batterier som inte ér laddningsbara,
da detta kan orsaka personskador eller skada produkten.

« Skada aldrig batterierna fysiskt, da detta kan orsaka personskador eller skada
produkten.

« Forvara inte batterier i fickan, handviskan, i en lada eller byralada etc dir de
kan kortsluta varandra eller kortslutas av ledande material saisom mynt eller
nycklar, da detta kan leda till personskador eller skada produkten.

* Anvind aldrig ett lickande batteri, da detta kan orsaka personskador eller
skada produkten.

« Utsitt inte litiumbatteriet for temperaturer utanfor det temperaturintevall som
anges pé etiketten, da detta kan orsaka personskador eller skada produkten.
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« Var forsiktig nir du byter batterierna. Om batterierna installeras pa fel

sdtt kan riskfyllda situationer uppstd, till exempel kraftig virmeutveckling
eller brand, som kan leda till personskador eller skador pa produkten eller
omgivningen.

* Produkten innehaller en magnet som genererar magnetiska och elektro-
magnetiska félt. Dessa kan stora pacemakers eller andra implanterbara produkter
samt vissa procedurer eller behandlingar. Hall ett minsta avstand pa 6 tum/15 cm
mellan produkten och eventuella medicinska implantat. Ridgor med din likare
infor medicinska ingrepp eller behandlingar. Om interferens misstinks mellan
produkten och medicinska implantat, avbryt anvéndningen och radgér med

din ldkare.

« For inte in nagon del av produkten eller dess tillbehor i stomat, eftersom
detta kan leda till personskador.

« Forsok aldrig modifiera produkten, dé detta kan orsaka personskador eller
skada produkten.

* Produkten innehaller smadelar som kan lossna och utgdra en kvavningsrisk.
Hall borta fran smé barn.

1.5 Forsiktighetsatgdrder

« Var noga med att inte skada batteriets ledningar nir du 6ppnar eller stinger
batterilocket.

« Om inte anvisningarna for underhall foljs kan det leda till personskador
och/eller skada produkten.

« En trasig, modifierad eller dndrad produkt far aldrig anvindas eller laddas,
eftersom detta kan leda till personskador och/eller skada produkten.

« Produkten och batterierna kan bli varma (upp till 45 °C/113 °F) under
laddning. Lat produkten svalna innan den anvéinds.

« Produkten kan bli varm nér den anvinds. Vidta nodvindiga forsiktighetsatgarder
nér den placeras mot halsen for anvandning.

* Vid omfattande anvéndning kan vibrationerna orsaka obehag for vissa
kénsliga anvindare.

« Produkten kan fungera felaktigt eller sluta fungera pa grund av storningar
frén elektromagnetiska falt frin andra produkter.

« Var forsiktig sa att du inte tuggar/biter pa munroret eftersom det kan orsaka
tandskador.

« Var forsiktig sa att du inte tappar produkten, eftersom det kan orsaka skador
pé produkten.

« For individer med dysfunktionell axel kan produkten orsaka en kinsla av
anstrangning och trétthet i armen och axelomradet.

2. Bruksanvisning

Definitioner: TTE = Provox TruTone Emote, TTP = Provox TruTone Plus,
TTE/P = bada Provox TruTone-produkterna, STP = Provox SolaTone Plus

2.1 Innehdll

Forpackningens innehall

« Rostgenerator

« [FU — bruksanvisning

* Oral adapter

« Paket med olika munrér

* Mikro-USB-kabel

* Ljudenhet med extra skarpt ljud (TTE/P)

« 2 uppladdningsbara AA NiMH-batterier (STP)
« Sékringsband
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Delspecifikation (bild 1)

Ljudenhet (x2 TTE/P) (x1 STP) (inklusive ljudknapp och skumgummiring)
Mellanldgg for ljudenhet (TTE/P)
Strombrytare (Emotion™-knapp i TTE/P)
Volymreglage

Stomme

Batteri

Batterilock

Batterikontakt (TTE/P)

Munrdr (2 + 2)

Oral adapter

Justeringsreglage for ton (tonhdjd)
LED-indikatorlampa

M.Knapp for LAGE (TTE/P)

U. USB-dammskydd (TTE/P)

V. USB-uttag for laddning

FR-FEZOmEON® >

2.2 Anvandaranvisningar

2.2.1 Volymniva och strom
* Nér volymreglaget (D) ar vridet hela vigen ned &r produkten avstingd.
» Sla pa produkten och justera volymen genom att vrida volymreglaget uppat (D).

2.2.2 Justera ton

« Justera tonen genom att vrida pa tonjusteringsreglaget (K).

« Hall strombrytaren (C) intryckt medan du gor din forsta justering for att hora
skillnaderna.

* Om du anvénder tonreglaget (K) utan att halla in strombrytaren (C) dndras
tonen fortfarande, utan att du hér dndringen.

2.2.3 Stallain lage (TTE/P)

Om du vill dndra ldge tar du forst bort batterilocket och trycker sedan pa bade
lagesknappen (M) och strombrytaren (C). Léaget dndras omedelbart, men om du
fortsitter att hélla in strombrytaren kommer produkten att pipa for att indikera den
nya lagesinstillningen. Antalet pip och deras ton anger vilket ldge som har stéllts in.

Provox TruTone Emote (TTE) har sex lagen 1-6 och Provox TruTone Plus (TTP)
har tvé ligen 1-2.

Ligen 1-4: Fyra forinstéillda omféng.

Lédge 1 —nédra monoton 1 pip
Lége 2 — laga tonvariationer — omféang pa 1/2 oktav 2 pip
Lége 3 — medium tonvariationer 3 pip
Lige 4 — hoga tonvariationer — omfang pa 2 oktaver 4 pip

Ligen 5-6 (TTE): Volymliget later dig styra volymen med strombrytaren
(C), istéllet for tonen (K). Léget dr avsett for ménniskor som inte anvénder
tonkontroll och gor att man kan kontrollera volymen utan att rora pa reglaget.
En mycket létt beroring later dig “viska” medan ett fast tryck ger ljud vid full
volym. Volymreglaget begréinsar fortfarande maxvolymen. Om man byter till
dessa ldgen hors ett “svepande” ljud (med dkande ton), snarare dn ett stadigt pip.
Lage 5 — Lag kanslighet — full volym kréver mer tryck. 2 ”svepande” ljud
Lige 6 — Hog kinslighet — full volym krédver mindre tryck. 3 “svepande” ljud
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2.2.4 Vdlja ljudenhet
Om din halsvévnad ér hérd eller du befinner dig i en hogljudd miljo. Det gra
ljudhuvudet kan anvindas eftersom det ger ett skarpare ljud. (Se 2.3.2 Byta ljudenhet)

2.2.5 Anvdnda ljudenhetens mellanlagg (B) - (TTE/P)

Om du regelbundet anvinder en hogre ton och foredrar ljudkvaliteten utan
ljudenhetens mellanldgg kan du ta bort det. (Se 2.3.3 Légg till/ta bort mellanlégg
for ljudenhet)

2.2.6 Ladda batteriet

* Dra ut USB-dammskyddet (U) i den 6vre énden. (TTE/P)

« Sitt in mikro-USB-sladden i USB-uttaget for laddning (V) med en godkéind
viggkontakt for laddning.

« Kontrollera att LED-indikatorlampan (L) lyser.

« Koppla ur produkten nar laddningen ér klar for att spara strém. Anvénd tills
volymen borjar minska, vilket sker nér batteriet har tomts pa 80 %.

LED-indikatorlampa (L)

« Lag batteriniva (TTE/P) - Lampan ténds nér du trycker pa strombrytaren och
signalerar att snart ar dags att ladda

« Laddar - fast ljus

« Laddning klar - lampan blinkar

2.2.7 Placera rostgeneratorn mot halsen

« Placera ljudenheten (A) mot halsen och aktivera strombrytaren (C). For inte
in nagon del av rostgeneratorn eller tillbehdren i stomat.

* Tala nir ljud 6verfors till din mun. Tvinga inte ut luft.

« Se till att du har en lufttit férsegling mellan ljudenheten och din hals.

« Prova olika positioner tills du far fram det basta ljudet. En positionséndring
pa sd lite som 3 millimeter (1/8 tum) kan paverka ljudvolymen rejilt.

* Om du av medicinska skl inte kan uppna ljudoverforing genom huden pa
halsen, eller av medicinska skl inte kan placera produkten mot halsen, kan
du prova att placera produkten mot kinden eller anvinda den orala adaptern/
munroret (Se installera/anvinda tillbehoret oral adapter/munror 2.3.4).

« En justering av bastonen uppat eller nedét kan fa fram en bittre rost.

« Toner i mellanregistret ér lattare att hora for de flesta manniskor.

2.2.8 Oral adapter och munror (tillbehér)

Om placering mot halsen inte fungerar for dig pa grund av 6m hals eller 6verdrivet
surr kan du anviinda den orala adaptern. (Installera/anvinda oral adapter/munrér
2.3.4)

2.2.9 Riktlinjer for anvdndning vid demonstration

Varning!

Den orala adaptern, munréret och ljudenheten ér endast avsedda for en enskild
patient och ska inte ateranvdndas mellan patienter.

Forsiktighetsatgird!
Underhall produkten efter varje patient och demonstrationsanviandning enligt
anvisningarna for underhall.

* Anvéndning for demonstration ar avsedd att avgora om patienten &r lamplig
for produkten.

« Anvindaren ska tvitta och desinfektera hianderna med isopropylalkohol
(IPA) eller annat lampligt desinfektionsmedel, eller anvinda handskar.

* Ljudenheten (A) (inklusive ljudknappen och skumgummiringen) ska bytas ut
och kasseras mellan varje patient (2.3.2 Byta ljudenhet).

« Produkten ska torkas av fore och efter varje patient enligt 2.3.1 Underhall av
produkten.
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2.3 Underhall och delbyte
2.31 Underhdll av produkten

* Underhallsatgarderna ér anvandarens ansvar. Underhall bor utforas efter
varje anvéndning.

* Torka av produkten med en ren, torr trasa, eller vid behov en litt fuktig
trasa (ej droppande vat). Anvénd vatten med mild tval eller isopropylalkohol
50-75 %.

* Var forsiktig sé att inte fukt tranger in i produkten.

* Anvind inte elektrisk rengdring eller sprayrengoringsmedel.

2.3.2 Byte av ljudenhet (bild 5)

Kontakta din lokala representant for att fa reservljudenheter.

1. Torka av produkten enligt 2.3.1. Underhall. Var noga med att anvénda latt tryck
och torka av strombrytarknappen med en cirklande eller vridande rorelse. Torka
forst av stommen och sedan ljudenhetens lock. Var noga med att inte applicera
onddigt tryck som kan gora att den 6vre ljudknappen lossnar.

2. Ta bort ljudenheten genom att skruva loss den.

3. Kontrollera att ljudenhetens mellanligg (B) fortfarande ar installerat. Byt ut
det om det ér trasigt eller saknas innan du installerar det nya ljudhuvudet (A)
(TTE/P) (Se. 2.3.3 Légg till/ta bort mellanlédgg for ljudenhet).

4. Installera en ny ljudenhet (A).

Forsiktighetsatgiard: Ta inte bort silikonmembranet under ljudenheten.
Silikonmembranet ska sitta kvar i sparet pa spolens/stilldonets stam. (Bild 3)

Forsiktighetsatgird: Vrid inte pa spolen/stilldonet. Ledningarna ska vara smidigt
uppsnurrade runt spolen/stilldonet. (Bild 3)

2.3.3 Ldgg till/ta bort mellanlégg fér ljudenhet (bild 2)

1. Skruva loss ljudenheten.

2. Légg till/ta bort mellanldgget.

3. Skruva pé ljudenheten igen.

4. Testa produkten och lyssna pa hur ljudet formas. Om du foredrar ljudkvaliteten
utan mellanlagg ér det viktigt att du forvarar mellanlagget pé ett sikert stille, till
exempel i forpackningen som produkten levererades i.

2.3.4 Installera/anvénda oral adapter/munrdr (bild 3)
1. For in munrdret (I) i den orala adapterns (J) topp.

Forsiktighetsatgiird: For inte in munréret bortom stoppet. Se till att réret inte
sticker in i lockomradet.

2. Placera den orala adaptern 6ver ljudenheten (A).
Forsiktighetsatgiird: Skruva inte pé den.

3. Placera munréret i munnen, i mungipan.
4. Aktivera rostgeneratorn. Tala runt munroret.

2.3.5 Byta batteri

STP

Tva 1,5 V nickel-metallhydrid (NiMH) uppladdningsbara AA-celler.

« Installera batterier (F) genom att folja pilarna pé insidan av STP (bild 1)

TTE/P:
Anvind endast godkinda litiumjonbatterier. Kontakta distributoren for mer
information.
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« Sitt in batteriet (F) s& som visas (bild 1) — de passar bara pa ett sitt.
Batterikontaktens (H) inriktningsflik pekar uppét, med den roda kabeln
at hoger. (Bild 1)

2.4 Felsékningsguide
2.41 Otillracklig begriplighet vid telefonanvdndning

1. Placera telefonmikrofonen uppe vid nésan, inte under munnen. Detta flyttar
mikrofonen bort frén ljud som kommer fran stomat och rostgeneratorn.

2. Minska volymen pa rostgeneratorn sé att volymnivén ér sa tyst som den kan
vara, samtidigt som den fortfarande genererar en ton.

2.4.2 Produkten ar “dod”, "trasig” eller “slutade

bara fungera”

1. Kontrollera att volymreglaget (D) inte r vridet hela végen ner, vilket stanger
av produkten.

2. Vrid volymreglaget (D) hela vigen ner till av.

3. Tryck ldtt pa strombrytarknappen (C) och dka trycket. Om produkten aktiveras
och inaktiveras under processen maste den skickas in for utbyte. (Se 2.5.1 Service
och hjilp)

4. Om LED-lampan téinds varje gang strombrytaren (C) trycks in har produkten
lag batteriniva och behover laddas. (TTE/P)

5. Anslut en fungerande och strémforsedd mikro-USB-kabel till produkten. Om
produkten tinds och LED-lampan blinkar ér produktens batteri urkopplat. Ta bort
batterilocket och tryck batterikabelkontakten (svart plast dir de svarta och roda
kablarna sitter) ldngre in i holjet.

2.4.3 Laddningslampan (L) tdnds inte under laddning

1. Testa eluttaget med en lampa.

2. Kontrollera att mikro-USB-kabeln ér korrekt ansluten till stromforsorjningen
och produkten.

3. Prova en annan mikro-USB-kabel.

4. Prova en annan stromforsorjning (USB-eluttag).

5. Testa laddare och kabel pa en mobiltelefon eller annan produkt.

STP
6. Kontrollera att batteriet (eller batterierna) &r uppladdningsbara.
Produkten kan inte ladda ej uppladdningsbara batterier.

7. Kontrollera att batterierna ér korrekt isatta. Kontrollera att batterierna sitter at
rétt hall med batteriets + mot produktens +.

TTE/P:

8. Anslut en fungerande, stromforsorjd mikro-USB-kabel till produkten och
aktivera strombrytarknappen (C), om produkten slds pa och LED-lampan blinkar
ar produktens batteri urkopplat. Ta bort batterilocket (G) och tryck batterikontakten
(H) langre in i holjet.

2.4.4 Produkten “surrar for mycket”, “Iater konstigt”,

"later dampat” eller “otydligt”

1. Kontrollera att ljudenheten (A) har full kontakt med huden pé halsen.

2. Prova en annan plats pé halsen. (Se 2.2.7 Placera rostgeneratorn mot halsen)
3. Sink volymen (D).

4. Justera tonen (K).

5. Anvind den orala adaptern (se Installera/anvinda oral adapter/munrdr 2.3.4)
6. Inspektera locket. Om ljudknappen verkar 16s eller har flyttats ndgot eller om
skumgummiringen verkar skadad kan produkten behova en ny skumgummiring.
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7. Ta bort ljudenheten (A) och titta inuti.

* Finns det en liten gummibit fastlimmad i mitten av ljudhuvudet (A)? Om
inte, behover produkten en ny ljudknapp. (Se 2.5.1 Service och hjilp)

« Kontrollera att membranet ar fastsatt pa spolens stolpe. Kontrollera att
spolen studsar fritt vid berdring och inte kénns grusig (bild 4)

TTE/P:
1. Prova ljudenheten med extra skarpt ljud (2.3.2 Byte av ljudenhet) (bild 5)

2.4.5 "Ljudenheten (A) lossnade” eller ljudknappen

har tryckts ut ur locket

1. Kontrollera om skumgummiringen &r skadad.

2. Om den inte dr skadad kan den ursprungliga skumgummiringen ateranvindas
och monteras tillbaka.

3. Om den ar skadad maste den bytas ut.

TTE/P:
Knappsensorn kan vara for kinslig. Prova ett annat LAGE, vanligtvis ett ligre lige.

2.4.6 Knappen “fastnar”

1. Lés de allménna anvisningarna for rengéring (2.3.1 Underhall av produkten)
2. Anvind en bomullstops med en liten méngd rekommenderad alkohol (2.3.1
Underhall av produkten) for att rengdra runt strémbrytaren 5-6 ganger och tryck
sedan pa strombrytaren 5-6 ganger.

3. Vixla mellan att trycka pa knappen och att rengdra runt knappen med bomullstops.
Fortsitt tills den inte ldngre hakar upp sig.

4. Anvind ett tjockare papper for att ta bort skrdp som fastnat i springan runt
strombrytarknappen.

2.4.7 Ostadig ton (TTE/P)
Prova ett lage med lidgre kinslighet. (Se 2.2.3 ”Stilla in lage”.)

2.4.8 Ostadig volym (TTE/P)

Prova ett lage som inte ér ett volymlédge. (Se 2.2.3 "Stilla in lage”.)

2.4.9 Produkten orsakar stérningar i radio- eller
TV-mottagningen

1. Vrid eller flytta den mottagande antennen.

2. Oka avsténdet mellan utrustningen och mottagaren.

3. Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets dn den som mottagaren
ar ansluten till.

4. Kontakta aterforsiljaren eller en erfaren radio/TV-tekniker for hjélp.

2.5 Service

2.5.1 Service och hjalp

Rostgeneratorn innehéller inga andra servicedelar &n de som patienten kan
ta av. Servicedelar inkluderar batterier, ljudenhet, ljudenhetens mellanligg,
skumgummiringen, oral adapter och munrér. Kontakta din lokala representant
for hjélp med att anvinda eller underhalla din rostgenerator och for att bestilla
tillgéngliga delar.

2.6 Kassering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella krav rérande biologiska risker vid
kassering av en anvind medicinteknisk produkt.
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2.7 Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i samband med produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dér
anvindaren och/eller patienten dr bosatt.

3. Tekniska specifikationer

Driftstemperatur (for att bibehalla +5 °C till +25 °C

optimal batteritid) +41 °F till +77 °F

Temperatur vid forvaring och

transport -20°Ctill +25°C

(for att bibehalla optimal -4 °F till +77 °F

batteritid)

I(}léf"tgl:tgiglreegé\ﬂg gntfitmal 15 % till 93 % relativ fuktighet,
o P 700 hPa till 1060 hPa

batteritid)

Luftfuktighet - forvaring 0 % till 45 % relativ fuktighet

Forvantad livslangd 1-54ar

Tillimpad del Typ BF-applicerad del (hela produkten)

Driftsitt 30 minuters akFlvenng under en

24-timmarsperiod
Stromkalla Intern stromforsorjning

Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 tum);
Matt Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 tum);
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 tum)

Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 pund);
Vikt Provox TruTone Emote 130 g (0,29 pund);
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 pund)

5V, 750 mA minimum

Laddningsspecifikationer (eller 0.75 A minimum)

4. Foljsamhet

Produkten har testats och 6verensstimmer med testnivan for IEC 60601-1-2
som antagits for bostadsmiljo.
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1. Beskrivelse

1.1 Tilsigtet anvendelse

Elektrolarynx er en batteridrevet ekstern, kunstig strube, der bruges, hvis
strubehovedet ikke er i stand til at producere lyd. Nér den holdes mod huden
omkring omrédet ved strubehovedet, eller ved indsettelse af et ror i mundhulen
(med en oral adapter), genererer enheden mekaniske vibrationer, der giver genlyd
i munden og naesehulen, og nar tunge og laber moduleres pa normal vis, opstér
muligheden for at producere tale.

1.2 Kontraindikationer

Enheden ma kun anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen. Brugere,
der ikke har de fysiske, kognitive eller mentale evner, der kraves for selv at betjene
enheden, ber ikke bruge enheden selvstaendigt, og ber kun bruge den, hvis de er
under tilstraekkeligt tilsyn af en kliniker eller en uddannet plejer. Enheden ber
ikke anvendes direkte over skrobeligt vaev med svage blodkar pa halsen. Dette
kan forarsage vaevsskade eller bledning. Patienter med denne tilstand ber kun
bruge enheden, nar de er blevet specifikt instrueret af klinikeren om, hvordan
enheden skal bruges, og hvor den skal placeres.

1.3 Beskrivelse af enheden

Elektrolarynx er en batteridrevet ekstern, kunstig strube, der bruges pa ubeskadiget
hud, og kan bruges ved fraver af strubehovedet, eller hvis strubehovedet ikke
er i stand til at producere lyd.

1.4 Advarsler

* Manglende overholdelse af sikkerhedsinstruktionerne kan resultere i personskade
eller beskadigelse af enheden. Laes alle sikkerhedsoplysningerne nedenfor for
brug af enheden.

« Forkert brug af enheden eller manglende overholdelse af instruktionerne i
denne brugsanvisning kan forarsage personskade og/eller beskadige enheden.
« Brug ikke enheden mellem personer, da dette kan forarsage
krydskontaminering. Denne enhed kan kun bruges af en enkelt patient.
 Tend, brug eller oplad ikke enheden, hvis den har veret udsat for eller tabt
i vand eller andre veasker, da det kan fordrsage personskade og/eller beskadige
enheden.

« Kontrollér opladeren for skader inden opladning. En beskadiget eller ikke-
fungerende oplader ma ikke leengere bruges, da det kan fordrsage brand,
personskade eller beskadigelse af enheden.

* Brug kun godkendte opladere, da brug af ikke-godkendte opladere kan
forarsage brand, personskade eller beskadigelse af enheden.

« Forsog ikke at oplade ikke-genopladelige batterier, da dette kan resultere

i personskade eller beskadigelse af enheden.

« Forsog ikke at udskifte genopladelige batterier med ikke-genopladelige
batterier, da dette kan resultere i personskade eller beskadigelse af enheden.

« Undlad at beskadige batterierne, da dette kan resultere i personskade eller
beskadigelse af enheden.

* Opbevar ikke batterier i en lomme, pung, @ske eller skuffe osv., hvor de kan
kortslutte hinanden, eller blive kortsluttet af ledende materialer sasom menter
eller negler. Dette kan resultere i personskade eller beskadigelse af enheden.

« Brug ikke et uteet batteri, da det kan resultere i personskade eller beskadigelse
af enheden.
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« Udseet ikke lithiumbatteriet for temperaturer uden for de temperaturomrader,
der er angivet pa etiketten, da det kan resultere i personskade eller beskadigelse
af enheden.

 Ver forsigtig, nar du udskifter batterierne. Forkert installation af batterierne
kan resultere i en farlig situation, sasom ekstrem varme eller brand, og det kan
resultere i personskade eller beskadigelse af enheden eller anden ejendom.

« Enheden indeholder en magnet, der genererer magnetiske og elektromagnetiske
felter, som kan forstyrre pacemakere eller andre implanterbare enheder

samt visse procedurer eller behandlinger. Oprethold en minimumafstand pa
6"/15 cm mellem enheden og eventuelle implanterede medicinske enheder.
Rédfer dig med din laege for en medicinsk procedure eller behandling. Hvis
der er mistanke om interferens mellem enheden og en eventuel implanteret
medicinsk enhed, skal du stoppe brugen, og radfere dig med din lege.

« Indset ikke nogen del af enheden eller tilbeheret i stomaen, da dette kan
resultere i personskade.

« Forseg ikke at @endre pa enheden, da det kan resultere i personskade eller
beskadigelse af enheden.

* Enheden indeholder smé dele, der kan losne sig, og udgere en kveelningsfare.
Holdes vk fra sma bern.

1.5 Forholdsregler

« Pas pa ikke at beskadige batteriledningerne, nar du abner/lukker batteridaekslet.
« Manglende overholdelse af sikkerhedsinstruktionerne kan resultere i personskade
og/eller beskadigelse af enheden.

« Brug aldrig en edelagt, modificeret eller &endret enhed. Oplad heller ikke en
odelagt, modificeret eller @ndret enhed, da dette kan resultere i personskade
og/eller beskadigelse af enheden.

« Enheden og batterier kan blive varme (op til 45 °C/113 °F) under opladning.
Lad enheden kole af for brug.

 Enheden kan blive varm under brug. Tag de nedvendige forholdsregler, nar
du haenger enheden pa halsen, og bruger den.

* Ved omfattende brug kan vibrationer fordrsage ubehag for nogle folsomme
brugere.

« Enheden kan maske ikke fungere eller holder op med at fungere pa grund af
elektromagnetisk feltinterferens fra andre enheder.

« Pas pa ikke at tygge/bide pa det orale ror, da det kan forarsage tandskader.

« Pas pé ikke at tabe enheden, da det kan fordrsage skade pa den.

« Enheden kan forarsage folelse af anstrengelse og traethed i skulderen/armen
for personer, der har problemer med skulderen.

2. Brugsanvisning

Definitioner: TTE = Provox TruTone Emote, TTP = Provox TruTone Plus,
TTE/P = begge Provox TruTone-produkter, STP = Provox SolaTone Plus

2.1 Indhold

Pakkens indhold

* Elektrolarynx

* Brugsanvisning

* Oral adapter

« Pakke med forskellige orale ror

* Mikro USB-kabel

« Ekstra skarpt lydhoved (TTE/P)

« 2 genopladelige NiMH-batterier (STP)
* Noglesnor
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Delspecifikation (Figur 1)

Lydhoved (x2 TTE/P) (x1 STP) (inklusive lydknap og skumring)
Afstandsstykke til lydhovedet (TTE/P)
Taleknap (Emotion™-knap i TTE/P)
Lydstyrkeknap

Hoveddel

Batteri

Batteridaeksel

Batteristik (TTE/P)

Oralt ror (2 +2)

Oral adapter

Justeringsknap til toner (toneleje)
LED-indikatorlys

M. Tilstandsknap (TTE/P)

U. USB-stovdaksel (TTE/P)

V. USB-opladerstik

FR-FEZOmEOON® >

2.2 Betjeningsvejledning

2.21 Lydstyrkeniveau og teend/sluk

* Nér lydstyrkeknappen (D) helt nede, er lyden slukket.

* Teend for enheden, og indstil lydstyrken ved at skrue lydstyrkeknappen
opad (D).

2.2.2 Justering af tone

« Justér tonen ved at skrue pa justeringsknappen for tonen (K).

* Hold teend/sluk-knappen (C) nede, mens du foretager din forste justering
for at here forskellene.

* Brug af toneknappen (K) uden at holde taend/sluk-knappen (C) nede,
endrer stadig tonen, uden at du kan here den.

2.2.3 Indstilling af tilstand (TTE/P)

Hvis du vil @ndre tilstanden, skal du ferst fjerne batteridaekslet og herefter skal
du trykke pé bade tilstandsknappen (M) og teend/sluk-knappen (C). Tilstanden
@ndres med det samme, men hvis du fortsetter med at holde teend/sluk-knappen
nede, bipper enheden for at angive den nye indstilling af tilstanden. Antallet af
bip og tonen i bippene angiver, hvilken tilstand den er i.

Provox TruTone Emote (TTE) har seks tilstande: 1-6. Provox TruTone Plus
(TTP) har to tilstande: 1-2.

Tilstand 1-4: Fire forudindstillede intervaller.

Tilstand 1 — Naesten monoton 1 bip
Tilstand 2 — Begraensede tonevariationer — spaender over %2 oktav 2 bip
Tilstand 3 — Moderate tonevariationer 3 bip
Tilstand 4 — Store tonevariationer — spender over 2 oktaver 4 bip

Tilstand 5-6 (TTE): Lydstyrketilstand giver dig mulighed for at styre lydstyrken
med teend/sluk-knappen (C) i stedet for toneknappen (K). Dette er til personer, der
ikke bruger tonestyringen, og det giver mulighed for styring af lydstyrken uden at
dreje pa knappen. Med en meget let beroring kan du tale med din "hviskestemme”,
mens et mere fast tryk giver lyd ved fuld lydstyrke. Lydstyrkeknappen begranser
stadig din maksimale lydstyrke. Ved at skifte til disse tilstande far du en “hujende”
lyd (med en stigende tone), i stedet for en konstant bip.

Tilstand 5 — lav folsomhed — fuld lydstyrke kraever et mere fast tryk. 2 "Hujende”
Tilstand 6 — hej folsomhed — fuld lydstyrke kraever et svagere tryk. 3 "Hujende”
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2.2.4 Valg af lydhoved
Hvis du har hard hud pa halsen, eller er i et stejende milje. Det gra lydhoved
kan bruges pa grund af dets skarpere lyd. (Se 2.3.2 Udskiftning af lydhovedet)

2.2.5 Brug af afstandsstykke til lydhoved (B) - (TTE/P)
Hvis du regelmaessigt bruger en hejere tone, og foretreekker de tonale kvaliteter
uden et afstandsstykke til lydhoved, kan du fjerne det. (Se 2.3.3 Tilfej/fjern
afstandsstykke til lydhoved)

2.2.6 Opladning aof batteri

 Traek USB-stovdakslet (U) ud i den everste ende. (TTE/P)

« Seet mikro-USB i USB-opladningsstikket (V) med et godkendt stik til
vagopladning.

« Kontrollér, at LED-indikatorlyset (L) er taendt.

« Frakobl enheden, nar opladningen er fuldfert, for at du kan spare pa
strommen. Brug den, indtil lydstyrken begynder at aftage, hvilket sker, nar
batteriet er 80 % fladt.

LED-indikatorlys (L)

« Lavt batteri (TTE/P) - Lyset teendes, nér du trykker pé teend/sluk-knappen,
hvilket signalerer, at det snart er tid til opladning.

* Opladning - Konstant lys

* Gennemfort opladning - Blinkende lys

2.2.7 Placering af Elektrolarynx pda halsen

 Anbring lydhovedet (A) pa halsen, og aktivér taleknappen (C). Indsat ikke
nogen del af enheden eller tilbehoret i stomaen.

« Tal, mens lyden kommer ind i munden. Tving ikke luften ud.

* Sorg for en luftteet forsegling mellem lydhovedet og halsen.

« Prov forskellige positioner, indtil du far den bedste lyd. Selv en
positionsandring pa 3 mm/1/8" kan have en stor indvirkning pa lydstyrken.

* Hvis du ikke er i stand til at opnd lydtransmission gennem din hals eller
ikke er i stand til at placere enheden mod din hals af medicinske arsager, prov
kindplacering eller brug den orale adapter (se Installation/brug af valgfri oral
adapter/oralt ror 2.3.4).

« Op- eller nedjustering af basistonen kan give en bedre stemme.

« De fleste personer kan nemmere here mellemklassetoner.

2.2.8 Valgfri oral adapter og orale rer
Huvis halsplacering ikke passer dig pa grund af en em hals eller overdreven summen,
kan du bruge den orale adapter. (Installation/brug af oral adapter/oralt ror 2.3.4)

2.2.9 Retningslinjer for anvendelse til demonstration
Advarsel!

Den orale adapter, det orale ror og lydhovedet ma kun anvendes til en enkelt
patient, og ma ikke genbruges til flere patienter.

Forholdsregel!
Vedligehold enheden efter hver patient og demonstrationsbrug i henhold til
vedligeholdelsesinstruktionerne.

« Demonstrationsbrug er beregnet til at bestemme patientens egnethed til enheden.
« Brugerne skal vaske og desinficere sine hander med isopropylalkohol (IPA)
eller et andet egnet desinfektionsmiddel, eller bruge handsker.

« Lydhovedet (A) (herunder lydknappen og skumringen) skal udskiftes,

og bortskaffes mellem hver patient. (2.3.2 Udskiftning af lydhoved).

* Enheden skal torres af for og efter hver patient i henhold til 2.3.1
Vedligeholdelse af enheden.
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2.3 Vedligeholdelse og udskiftning af dele
2.3.1 Vedligeholdelse af enheden

* Det er brugerens ansvar at serge for vedligeholdelse. Der skal udferes
vedligeholdelse efter hver brug.

* Tor enheden af med en ren, ter klud eller om nedvendigt med en let fugtig
klud (ikke dryppende vad). Brug vand med mild s&be eller isopropylalkohol
50-75 %.

* Pas pa, at der ikke kommer fugt ind i enheden.

* Brug ikke elektriske rengeringsmidler eller sprayrengeringsmidler.

2.3.2 Udskiftning af lydhovedet (lllustration 5)

Kontakt din lokale reprasentant for at fa skiftet lydhoveder.

1. After enheden i henhold til 2.3.1. Vedligeholdelse. Serg for at terre teend/
sluk-knappen af med et let tryk og med en cirkular eller vridende beveagelse.
Nar du har terret hoveddelen af, skal du terre deekslet til lydhovedet af. Tryk ikke
for kraftigt pa det, hvilket kan lesne den @verste lydknap.

2. Fjern lydhovedet ved at skrue det af.

3. Serg for, at afstandsstykket til lydhovedet (B) stadig er monteret. Udskift det,
hvis det er edelagt eller mangler, for du installerer det nye lydhoved (A) (TTE/P)
(Se 2.3.3 Tilfej/fjern afstandsstykke til lydhoved).

4. Installer et nyt lydhoved (A).

Forholdsregel: Pas pa, at du ikke fjerner silikonemembranen under lydhovedet.
Silikonemembranen skal forblive i rillen pa spolens/aktuatorens skaft. (Illustration 3)

Forholdsregel: Pas p4, at du ikke drejer pa spolen/aktuatoren. Ledningerne skal
sno sig glat rundt om spolen/aktuatoren. (Illustration 3)

2.3.3 Tilfej/fjern afstandsstykke til lydhoved (lllustration 2)

1. Skru lydhovedet af.

2. Tilfej/fjern afstandsstykket.

3. Skru lydhovedet pa igen.

4. Test enheden, og lyt til tonekvaliteten. Hvis du foretraekker tonekvaliteten
uden afstandsstykket, skal du opbevare afstandsstykket et sikkert sted, f. eks.
i den medfelgende ske.

2.3.4 Installation/brug af oral adapter/oralt rer
(Nustration 3)
1. Indset det orale ror (I) i toppen af den orale adapter (J).

Forholdsregel: For ikke det orale ror leengere ind end til stoppet. Serg for, at
roret ikke stikker frem i deekselomradet.

2. Placer den orale adapter over lydhovedet (A).
Forholdsregel: Det ma ikke drejes pa.

3. Anbring det orale ror i mundvigen.
4. Aktivér Elektrolarynx. Tal omkring det orale ror.

2.3.5 Udskiftning af batteri

STP

To 1,5 V nikkelmetalhydrid (NiMH) genopladelige AA-batterier.

« Installer batteriet (F) ved at folge pilene placeret inde i STP'en (Illustration 1)
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TTE/P:

Brug kun godkendte Li-ion-batterier. Kontakt forhandleren for at fa flere oplysninger.
« [saet batteriet (F) som vist (Illustration 1). Det kan kun sidde pa én made.
Justeringstappen til batteristikket (H) peger opad med den rede ledning til
hajre. (Illustration 1)

2.4 Fejlfindingsguide
2.41 Ikke tilfredsstillende forstdelighed ved brug af telefon

1. Anbring telefonens mikrofon oppe ved nasen, ikke under munden. Dette vil
fa mikrofonen veek fra stomaen og Elektrolarynxs lyd.

2. Reducer lydstyrken af Elektrolarynx, sd lydstyrken er s lav, som den kan blive,
men den stadig kan generere en tone.

2.4.2 Enheden er “ded”, “gdelagt” eller “holdt op med

at virke”

1. Serg for, at lydstyrkeknappen (D) ikke er skruet helt ned, hvilket slukker
enheden.

2. Drej lydstyrkeknappen (D) helt ned for at slukke.

3. Tryk let pé teend/sluk-knappen (C) og og trykket. Hvis enheden aktiveres og
deaktiveres i processen, skal enheden indsendes til udskiftning. (Se 2.5.1 Service
og assistance)

4. Hvis LED tendes hver gang, der trykkes pa tend/sluk-knappen (C), er enheden
lav pé batteri, og skal oplades. (TTE/P)

5. Set et kendt mikro USB-kabel, der er stramforsynet, til enheden. Hvis enheden
teender, og LED'en blinker, er enhedens batteri frakoblet. Fjern batterideekslet og
tryk batterikabelstikket (sort plastik, hvor de sorte og rede ledninger gar) laengere
ind i kabinettet.

2.4.3 Opladningslyset (L) teender ikke under opladning
1. Test stikkontakten med en lampe.

2. Serg for, at mikro USB-kablet er sat helt i stromforsyningen og enheden.
3. Prov et andet mikro USB-kabel.

4. Prov en anden stremforsyning (Stikkontakt til USB-strom).

5. Test oplader og kabel pa en mobiltelefon eller anden enhed.

STP
6. Serg for, at batteriet (eller batterierne) er genopladelige.
Enheden kan ikke oplade ikke-genopladelige batterier.

7. Serg for, at batterierne er indsat korrekt. Kontrollér, at batterierne vender rigtigt,
sa batteriet + passer til enheden +.

TTE/P:

8. Tilslut et kendt mikro USB-kabel, der er stromforsynet til enheden, og aktivér
teend/sluk-knappen (C). Hvis enheden teender, og LED-lyset blinker, er enhedens
batteri frakoblet. Fjern batterideekslet (G), og tryk batterikabelstikket (H) laengere
ind i kabinettet.

2.4.4 Enheden “summer for meget”, “lyder maerkeligt”,

"er deempet” eller "ikke tydelig”

1. Serg for, at lydhovedet (A) rerer huden pa halsen.

2. Prov et andet sted pa halsen. (Se 2.2.7 Placering af Elektrolarynx pa halsen)
3. Reducer lydstyrken (D).

4. Juster tonen (K).

5. Brug den orale adapter (Se Installation/brug af den orale adapter og det orale
ror 2.3.4).
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6. Efterse daekslet. Hvis lydknappen virker los, har bevaeget sig lidt eller skumringen
ser beskadiget ud, skal enheden muligvis have en ny skumring.

7. Fjern lydhovedet (A) og kig indeni.

* Er der limet et lille gummistykke pa plads i midten af lydhovedet (A)? Hvis
ikke, skal lydknappen pa enheden udskiftes. (Se 2.5.1 Service og assistance)

* Sorg for, at membranen er fastgjort pa spolens stang. Serg for, at spolen
hopper frit, nar den bereres, og at den ikke har nogen fornemmelse af
modstand (Illustration 4)

TTE/P:
1. Prov det ekstra skarpe lydhoved (2.3.2 Udskiftning af lydhovedet) (Illustration 5)

2.4.5 "Lydhovedet (A) er faldet af”, eller lydknappen er
blevet skubbet ud af deekslet

1. Kontrollér, om skumringen er beskadiget.

2. Hvis den ikke er beskadiget, kan den originale skumring genbruges og monteres
igen.

3. Hvis den er beskadiget, skal den udskiftes.

TTE/P:
Folsomheden af knap-sensoren kan veere for folsom. Prev en anden TILSTAND,
typisk en lavere tilstand.

2.4.6 Knappen “sidder fast”

1. Lees de generelle rengeringsrad (2.3.1 Vedligeholdelse af enheden)

2. Brug en g-tip eller vatpind med en lille mangde anbefalet alkohol (2.3.1
Vedligeholdelse af enheden) til at rengere 5-6 gange omkring taend/sluk-knappen,
og tryk derefter pa teend/sluk-knappen 5-6 gange.

3. Skift mellem tryk pa teend/sluk-knap og rensning omkring knappen med en
q-tip eller vatpind. Fortsat, indtil knappen ikke sidder fast mere.

4. Brug et stykke papir til at fjerne snavs, der sidder fast i revnen ved teend/sluk-
knappen.

2.4.7 Ustabil tone (TTE/P)

Prov en tilstand med en lavere folsomhed. (Se 2.2.3 Indstilling af tilstand)

2.4.8 Ustabil lydstyrke (TTE/P)
Prov en tilstand, der ikke er en lydstyrketilstand. (Se 2.2.3 Indstilling af tilstand)

2.4.9 Enheden forarsager interferens til radio eller TV

1. Drej, eller flyt modtagerantennen.

2. Qg afstanden mellem udstyret og modtageren.

3. Slut udstyret til en stikkontakt pa et andet kredsleb end det, som modtageren
er tilsluttet.

4. Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/tv-tekniker for at fa hjelp.

2.5 Service

2.51 Service og assistance

Elektrolarynx indeholder ingen dele, der kan serviceres, ud over dem, der kan
fjernes af patienten. Servicedele omfatter batterier, lydhoved, afstandsstykke
til lydhovedet, skumring, oral adapter og orale rer. Kontakt narmeste lokal
repraesentant for at fa hjeelp til at bruge eller vedligeholde din Elektrolarynx og
til at bestille reservedele.
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2.6 Bortskaffelse

Folg altid medicinsk praksis og nationale krav vedrerende biologisk farligt affald
ved bortskaffelse af en brugt medicinsk enhed.

2.7 Indberetning

Bemzrk, at enhver alvorlig heendelse, der er opstaet i forbindelse med enheden,
skal indberettes til producenten og den nationale myndighed i det land, hvor
brugeren og/eller patienten opholder sig.

3. Tekniske specifikationer

Driftstemperatur (for at +5 °C til +25 °C
opretholde optimal batterilevetid) | +41 °F til +77 °F

Temperatur ved opbevaring
og transport -20°Ctil +25°C
(for at opretholde optimal -4 °F til +77 °F

batterilevetid)

Fugtighed under drift
(for at opretholde optimal
batterilevetid)

15 % til 93 % relativ luftfugtighed
700 hPa til 1.060 hPa

Luftfugtighed ved opbevaring 0 % til 45 % relativ luftfugtighed
Forventet levetid 1-5&r
Anvendt del Anvendt del af type BF (hele enheden)

30 minutters aktivering i lobet af en periode

Driftstilstand pa 24 timer

Stromkilde Indbygget stremforsyning

Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 tommer);
Mal Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 tommer);
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 tommer)

Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 pund);
Veegt Provox TruTone Emote 130 g (0,29 pund);
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 pund)

Specifikationer ved opladning 5V, 750 mA minimum (eller 0,75 A minimum)

4. Overensstemmelse

Enheden er testet og overholder IEC 60601-1-2 med testniveau, der er
godkendt til hjemmenmilje.
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1. Beskrivelse
11 Tiltenkt bruk

En talevibrator er et batteridrevet, kunstig strupehode som benyttes eksternt
og skal brukes nar det ikke er mulig & bruke strupehodet til a lage lyd. Nar den
holdes mot huden i omrédet ved strupehodet, eller et ror settes inn i munnhulen
(med en oral adapter), genererer enheten mekaniske vibrasjoner som gjenlyder i
munn- og nesehulen og kan moduleres av tungen og leppene pa en normal mate,
som igjen forer til at det oppstar tale.

1.2 Kontraindikasjoner

Enheten skal bare brukes i samsvar med bruksanvisningen. Brukere uten fysiske,
kognitive eller mentale evner som kreves for & betjene enheten, ber ikke bruke
enheten selv, og ber bare bruke den hvis de er under tilstrekkelig tilsyn av en lege
eller pleier med opplaring. Enheten skal ikke paferes direkte over skjort halsvev
med svake blodkar. Dette kan forarsake vevsskader eller bledninger. Pasienter
med denne tilstanden ber bare bruke enheten nér de har fatt gode instruksjoner fra
legen om hvordan de skal bruke enheten og hvor den skal brukes pé en trygg mate.

1.3 Beskrivelse av enheten

En talevibrator er et batteridrevet kunstig strupehode som benyttes eksternt pa
uskadet hud. Det skal brukes nar et strupehode mangler og det ikke er mulig
a bruke strupehodet til a lage lyd.

1.4 Advarsler

« Unnlatelse av a folge sikkerhetsinstruksjonene kan fore til personskade

eller skade pa enheten. Les all sikkerhetsinformasjon nedenfor for du bruker
enheten.

« Feil bruk av enheten eller a ikke folge instruksjonene i denne
bruksanvisningen kan forarsake personskade og/eller skade pé enheten.

« Ikke bruk enheten mellom personer, dette kan fordrsake krysskontaminering.
Enheten er kun til bruk pa én pasient.

« Ikke sla pa, bruk eller lad enheten hvis den har blitt eksponert for vann

eller har kommet under vann eller andre vasker, fordi dette kan forarsake
personskade og/eller skade pa enheten.

« Kontroller laderen for skader for lading. En skadet eller ikke-fungerende
lader skal ikke lenger brukes, fordi dette kan fordrsake brann, personskade
eller skade pa enheten.

« Bare godkjente ladere skal brukes, fordi bruk av ikke-godkjente ladere kan
forarsake brann, personskade eller skade pa enheten.

« Ikke prov a lade ikke-oppladbare batterier, fordi dette kan fore til
personskade eller skade pa enheten.

« Ikke bytt ut oppladbare batterier med ikke-oppladbare batterier, fordi dette
kan fore til personskade eller skade pa enheten.

« Batteriene m4 ikke komme fysisk til skade, fordi dette kan fore til personskade
eller skade pa enheten.

« Batteriene skal ikke oppbevares i lommer, vesker, bokser eller skuffer der de
kan kortslutte hverandre eller bli kortsluttet av ledende materialer som mynter
eller nekler, fordi dette kan fore til personskade eller skade pa enheten.

« Ikke bruk batterier som lekker, fordi dette kan fore til personskade eller
skade pé enheten.

« Ikke utsett litiumbatteriet for temperaturer over eller under temperaturomradene
som er angitt pa etiketten, fordi dette kan fore til personskade eller skade pa
enheten.
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* Veer forsiktig nar du bytter batterier. Feil innsetting av batteriene kan fore til
farlige situasjoner, for eksempel ekstrem varme eller brann, som kan fore til
personskade eller skade pa enheten eller annen eiendom.

« Enheten inneholder en magnet som genererer magnetiske og elektromagnetiske
felt som kan forstyrre pacemakere eller andre implanterbare enheter, samt
enkelte prosedyrer eller behandlinger. Hold en minimumsavstand pa 6 tommer /
15 cm mellom enheten og eventuelle medisinsk implanterte enheter. Radfer
deg med lege i forkant av medisinske prosedyrer og behandlinger. Hvis det er
mistanke om interferens mellom enheten og medisinsk implanterte enheter, ma
du avslutte bruken og radfere deg med lege.

« Deler av enheten eller tilbehor skal ikke settes inn i stomaet, fordi dette kan
fore til personskade.

« Enheten mé ikke modifiseres, fordi dette kan fore til personskade eller skade
pé enheten.

« Enheten inneholder sma deler som kan lesne og utgjere en kvelningsfare.
Oppbevares utilgjengelig for barn.

1.5 Forholdsregler

« Ver forsiktig sa du ikke skader batteriledningene nar du dpner/lukker
batteridekslet.

« Unnlatelse av a folge vedlikeholdsinstruksjonene kan fore til personskade
og/eller skade pa enheten.

* Bruk aldri en edelagt, modifisert eller endret enhet. Lad heller aldri en
odelagt, modifisert eller endret enhet, fordi dette kan fore til personskade
og/eller skade pa enheten.

« Enheter og batterier kan bli varme (opptil 45 °C / 113 °F) under lading.

La enheten avkjeles for bruk.

« Enheten kan bli varm under bruk. Ta nedvendige forholdsregler nér du
plasserer den pa halsen og gjor den klar for bruk.

* Ved utstrakt bruk kan vibrasjonene gi ubehag for enkelte falsomme brukere.
« Dersom det oppstér elektromagnetisk feltinterferens fra andre enheter, kan
dette fore til at denne enheten ikke fungerer som den skal, eller at den slutter
a fungere.

« Pass pa a ikke tygge/bite pa den orale tuben, fordi dette kan fordrsake
tannskader.

« Pass pa a ikke miste enheten i bakken, fordi dette kan forarsake skade pa
enheten.

« Enheten kan fore til at personer med skulderdysfunksjon kan synes det blir
anstrengende og slitsomt for skulderen/armen.

2. Bruksanvisning

Definisjoner: TTE = Provox TruTone Emote, TTP = Provox TruTone Plus,
TTE/P = begge Provox TruTone-produkter, STP = Provox SolaTone Plus

2.1 Innhold

Boksens innhold

« Talevibrator

* Bruksanvisning

« Oral adapter

* Oral tube-pakke

» Mikro USB-kabel

« Ekstra kraftig lydhode (TTE/P)

* 2 AANiIMH oppladbare batterier (STP)
* Festesnor
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Spesifikasjon av deler (illustrasjon 1)

. Lydhode (x 2 TTE/P) (x 1 STP) (inkludert lydknapp og skumring)

. Avstandsstykke for lydhode (TTE/P)

. Av/pa-knapp (Emotion™-knapp i TTE/P)

. Volumknapp

Enhet

Batteri

. Batterideksel

. Batterikontakt (TTE/P)

Oral tube (2 +2)

Oral adapter

. Justeringsknapp for tone (toneheyde)

. LED-lampe

.MODUS-knapp (TTE/P)

. USB-stevdeksel (TTE/P)
USB-ladekontakt

LdalioRalali--Folc e RwRol-wi=

<c

2.2 Bruksanvisning

2.2.1 Volumnivé og av/pa-knapp

* Nar volumknappen (D) er helt nede, er enheten slatt av.
« Sla pa apparatet, og juster volumet ved a fore volumknappen oppover (D).

2.2.2 Justere tone

« Juster tonen ved & vri pa justeringsknappen for tone (K).

* Hold av/péa-knappen (C) inne mens du foretar den forste justeringen, slik at
du kan here forskjellene.

* Bruk av toneknappen (K) uten a holde inne av/péa-knappen (C) endrer fortsatt
tonen, men uten at du herer den.

2.2.3 Stille inn modus (TTE/P)

Hvis du vil endre modus, ma du ferst ta ut batteridekslet og deretter trykke pa
bade modusknappen (M) og av/pa-knappen (C). Modusen endres umiddelbart,
men hvis du fortsetter 4 holde inne av/pa-knappen, vil enheten pipe for & angi ny
modusinnstilling. Antall pip og pipetone angir hvilken modus den er i.

Provox TruTone Emote (TTE) har seks modier 1-6, og Provox TruTone Plus
(TTP) har to modier 1-2.

Modus 1-4: Fire forhdndsinnstilte intervaller.

Modus 1 —Nesten monotont 1 pip
Modus 2 — Lave tonevariasjoner — 1/2-oktavomrade 2 pipelyder
Modus 3 — middels tonale variasjoner 3 pip
Modus 4 — haye tonale variasjoner — 2 oktavomrader 4 pip

Modus 5-6 (TTE): Volummodus der du kan kontrollere volumet med av/
pa-knappen (C) i stedet for tonen (K). Dette er for folk som ikke bruker
tonekontrollen, og det tillater volumkontroll uten a bevege knotten. Et veldig
lett trykk lar deg snakke med «hviskestemme», mens du fér fullt volum hvis
du trykker hardt. Volumkontrollknappen begrenser fortsatt maksvolumet. Nér
du bytter til disse modusene, oppstéar det en «whoop»-lyd (med ekende tone),
og ikke en jevn pipetone.

Modus 5 — lav felsomhet — fullt volum krever sterre trykk. 2 «whoop-lyder»
Modus 6 — hoy felsomhet — fullt volum krever mindre trykk. 3 «whoop-lyder»

2.2.4 Velge lydhode
Huvis vevet i halsen er hardt, eller i miljoer med mye stoy. Det gra lydhodet kan
brukes fordi det gir en skarpere lyd. (Se 2.3.2 Skifte ut lydhodet)
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2.2.5 Bruke avstandsstykke for lydhode (B) - (TTE/P)

Hvis du normalt bruker en heyere tone og foretrekker tonekvaliteten uten et
avstandsstykke for lydhode, kan avstandsstykket fjernes. (Se 2.3.3 Legge til / fjerne
avstandssstykke for lydhode)

2.2.6 Lade batteriet

« Ta av USB-stevdekslet (U) pa toppen. (TTE/P)

« Sett inn mikro-USB i USB-ladekontakten (V) med et godkjent stopsel for
vegglading.

« Kontroller at LED-lampen (L) lyser.

« Koble fra enheten nar ladingen er fullfert, for a spare strom. Bruk enheten til
volumet begynner a bli svakere. Det skjer nar 80 % av batteriet er tomt.

LED-lampe (L)

« Lavt batteriniva (TTE/P) — Lyset slas pa nar du trykker pa av/pa-knappen for
a signalisere at enheten snart ma lades.

« Lader — lyser kontinuerlig

* Fulladet — blinker

2.2.7 Plassering av talevibrator ved halsen

« Plasser lydhodet (A) mot halsen, og aktiver av/pa-knappen (C). Enheten eller
tilbeher skal ikke settes inn i stomaet.

* Snakk som om lyden fores inn i munnen din. Ikke tving luften ut.

* Serg for en lufttett forsegling mellom lydhodet og nakken.

« Prov forskjellige posisjoner til du far den beste lyden. Merk at selv en endring
i posisjon pa 3 mm/ 1/8 tomme kan ha stor innvirkning pé lydvolumet.

* Hvis du ikke klarer & f en god lydoverfering via halsen, eller hvis du ikke
klarer a plassere enheten mot halsen av medisinske arsaker, kan du prove a
plassere den mot kinnet eller bruke den orale adapteren (se Installere/bruke
oral adapter/tube (ekstrautstyr) 2.3.4).

« Justering av basistonen opp eller ned kan gi en bedre stemme.

« Tonene i det midtre omrédet er lettere & here for folk flest.

2.2.8 Oral adapter og orale tuber (ekstrautstyr)

Hvis en plassering mot halsen ikke fungerer bra for deg pa grunn av em hals
eller sterk summing, kan du bruke den orale adapteren. (Installere/bruke oral
adapter/tube 2.3.4)

2.2.9 Retningslinjer for demonstrasjonsbruk

Advarsel!

Den orale adapteren, den orale tuben og lydhodet er kun til bruk pa én pasient og
skal ikke gjenbrukes mellom pasienter.

Forsiktig!
Vedlikehold enheten etter hver pasient og demonstrasjonsbruk i henhold til
vedlikeholdsinstruksjonene.

« Demonstrasjonsbruk benyttes for & bestemme om enheten er egnet for pasienten.
« Brukerne skal vaske og desinfisere hendene med isopropylalkohol (IPA) eller
annet egnet desinfeksjonsmiddel. Alternativt kan hansker benyttes.

« Lydhodet (A) (inkludert lydknappen og skumringen) skal skiftes ut og kastes
mellom hver pasient (2.3.2 Skifte ut lydhodet).

* Enheten skal torkes av for og etter hver pasient i henhold til 2.3.1 Vedlikehold
av enheten.
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2.3 Vedlikehold og bytte av deler
2.3.1 Vedlikehold av enheten

* Vedlikeholdshandlinger er brukerens ansvar. Vedlikehold ber utferes etter
hver bruk.

* Tork av enheten med en ren, torr klut, eller bruk om nedvendig en lett fuktet
klut (ikke dryppende vat). Bruk mildt sépevann eller vann med 50-75 %
isopropylalkohol.

* Var forsiktig sa ikke fukt trenger inn i enheten.

« Ikke bruk elektriske rengjoringsmidler eller sprayrensere.

2.3.2 Skifte ut lydhodet (illustrasjon 5)

Kontakt din lokale representant for utskifting av lydhoder.

1. Tork av enheten i henhold til 2.3.1. Vedlikehold. Serg for a bruke et lett trykk
og tork av av/pd-knappen med en sirkuler eller vridende bevegelse. Nar du har
torket av enheten, terker du av lydhodehetten. Var forsiktig s du ikke bruker
for mye kraft slik at den everste lydknappen losner.

2. Fjern lydhodet ved 4 skru det av.

3. Sjekk at lydhodets avstandsstykke (B) fremdeles er montert. Det ma skiftes ut
hvis det er adelagt eller mangler, for du setter inn det nye lydhodet (A) (TTE/P)
(Se 2.3.3 Legge til / fjerne avstandssstykke for lydhode).

4. Sett inn et nytt lydhode (A).

Forholdsregel: Silikonmembranen under lydhodet ma ikke fjernes. Silikon-
membranen skal holdes i sporet pa spolen/aktuatorstammen. (illustrasjon 3)

Forholdsregel: Ikke vri spolen/aktuatoren. Ledningene skal vikles jevnt rundt
spolen/aktuatoren. (illustrasjon 3)

2.3.3 Legge til / fjerne avstandssstykke for lydhode

(illustrasjon 2)

1. Skru av lydhodet.

2. Legg til / fjern avstandsstykket.

3. Skru pa plass igjen lydhodet.

4. Test enheten, og lytt til de ulike tonekvalitetene. Hvis du foretrekker tonekva-
litetene uten avstandsstykket, ma du serge for & oppbevare avstandsstykket pa
et trygt sted, for eksempel i esken enheten ble levert i.

2.3.4 Installere/bruke oral adapter/tube (illustrasjon 3)
1. Sett inn oral tube (I) i toppen av den orale adapteren (J).

Forholdsregel: Tkke sett inn oral tube forbi stoppunktet. Pass pé at tuben ikke
gar inn i hetteomradet.

2. Plasser den orale adapteren over lydhodet (A).
Forholdsregel: Tkke vri den pa.

3. Plasser den orale tuben i munnviken.
4. Aktiver talevibratoren. Snakk rundt den orale tuben.

2.3.5 Bytte batteriet

STP
To 1,5 V nikkelmetallhydrid (NiMH) oppladbare AA-batterier.
» Monter batteriet (F) ved & folge pilene pé innsiden av STP (illustrasjon 1)

TTE/P:
Kun godkjente Li-ion-batterier skal brukes. Kontakt distributeren for mer
informasjon.
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« Installer batteriet (F) som vist (illustrasjon 1). Det passer bare én vei.
Justeringsfliken pé batterikontakten (H) peker opp med den rede ledningen
til hoyre. (illustrasjon 1)

2.4 Feilsgkingsveiledning

2.4.1 Forstdeligheten er ikke tilfredsstillende ved
telefonbruk

1. Plasser telefonmikrofonen oppe ved nesen, ikke under munnen. Da kommer
mikrofonen lenger unna lyder fra stomaen og talevibratoren.

2. Reduser volumet pa talevibratoren, slik at volumnivaet er sé stille som mulig,
samtidig som du genererer en tone.

2.4.2 Enheten er «ded», «gdelagt» eller «har sluttet

& virke»

1. Pass pa at volumknappen (D) ikke er skrudd helt ned, fordi det vil sla av
apparatet.

2. Vri volumknappen (D) helt ned til den slés av.

3. Trykk lett pa av/pa-knappen (C), og ek trykket. Hvis enheten aktiveres og
deaktiveres, ma den sendes inn for a skiftes ut. (Se 2.5.1 Service og assistanse)
4. Hvis LED-lampen slés pa hver gang du trykker pa av/pa-knappen (C), har
enheten lite batteri og ma lades. (TTE/P)

5. Koble en fungerende mikro-USB-kabel til enheten. Hvis enheten slds pa og
LED-lampen blinker, er enhetens batteri frakoblet. Ta ut batteridekslet, og trykk
pa batterikabelkontakten (svart plast med bade svarte og rede ledninger) som
ligger lenger inn i kabinettet.

2.4.3 Ladelampen (L) slar seg ikke pd& under lading

1. Sjekk om stremuttaket virker.

2. Kontroller at mikro-USB-kabelen er riktig tilkoblet stremforsyningen og enheten.
3. Prov en annen mikro-USB-kabel.

4. Prov en annen stromforsyning (USB-stromuttak).

5. Test laderen og kabelen pa en mobiltelefon eller en annen enhet.

STP
6. Kontroller at batteriet (eller batteriene) kan lades.
Enheten vil ikke lade batterier som ikke er oppladbare.

7. Kontroller at batteriene er satt riktig inn. Kontroller at batteriene har riktig
batteriretning, at batteriets + samsvarer med enhetens +.

TTE/P:

8. Koble en fungerende mikro-USB-kabel til enheten, og aktiver av/pa-knappen
(C). Hvis enheten slas pa og LED-lyset blinker, er enhetens batteri frakoblet.
Ta ut batteridekslet (G), og trykk pé batterikontakten (H) i kabinettet.

2.4.4 Enheten «summer for mye», «hgres rar ut»,

«er dempet» eller «er ikke tydelig»

1. Pass pa at lydhodet (A) har god kontakt med huden pa halsen.

2. Prov en annen plassering pa halsen. (Se 2.2.7 Plassering av talevibrator ved
halsen)

3. Reduser volumet (D).

4. Juster tonen (K).

5. Bruk den orale adapteren (se Installere/bruke oral adapter/tube 2.3.4).

6. Kontroller hetten. Hvis lydknappen virker los eller har beveget seg litt, eller
hvis skumringen virker skadet, kan det hende at enheten trenger en ny skumring.
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7. Fjern lydhodet (A) og se inni.

* Ser du et lite gummistykke som er limt pa plass i midten av lydhodet (A)?
Hvis du ikke ser dette, trenger enheten en ny lydknapp. (Se 2.5.1

Service og assistanse)

* Sorg for at membranen er festet til spolestolpen. Serg for at spolen spretter
fritt nar den bereres, og at den ikke kjennes ru ut (illustrasjon 4)

TTE/P:
1. Prov det ekstra kraftige lydhodet (2.3.2 Skifte ut lydhodet) (illustrasjon 5)

2.4.5 «Lydhodet (A) gikk i stykker» eller lydknappen ble
dyttet ut av lydhodehetten

1. Sjekk om skumringen er skadet.

2. Hvis den ikke er skadet, kan den originale skumringen brukes pa nytt og
monteres sammen igjen.

3. Hvis den er skadet, ma den skiftes ut.

TTE/P:
Knappesensoren kan veere for folsom. Prov en annen modus, f.eks. en lavere modus.

2.4.6 Knappen «kleber»

1. Les de generelle rengjeringsradene (2.3.1 Vedlikehold av enheten).

2. Péfor en liten mengde anbefalt alkohol pa en bomullspinne (se 2.3.1 Vedlikehold
av enheten) for & vaske omradet rundt av/pa-knappen 5-6 ganger, og trykk deretter
pé av/pa-knappen 5-6 ganger.

3. Du kan ogsa trykke pa av/pa-knappen og vaske rundt knappen med en
bomullspinne. Fortsett til knappen ikke lenger kleber.

4. Bruk et tykkere papirark for a fjerne rusk som sitter fast i sprekken pa av/
pé-knappen.

2.4.7 Ustabil tone (TTE/P)

Prov en modus med lavere folsomhet. (Se 2.2.3 Stille inn modusen)

2.4.8 Ustabilt volum (TTE/P)

Prov en modus som ikke er en volummodus. (Se 2.2.3 Stille inn modusen)

2.4.9 Enhet fordrsaker interferens i radio- eller TV-signaler
1. Endre retning pa eller flytt mottakerantennen.

2. @k avstanden mellom utstyret og mottakeren.

3. Koble utstyret til en stikkontakt i en annen krets enn den som mottakeren er
koblet til.

4. Ta kontakt med forhandleren eller en erfaren radio-/TV-tekniker for & fa hjelp.

2.5 Service

2.51 Service og assistanse

Talevibratoren inneholder ikke andre deler som kan repareres, enn de som kan
fjernes av pasienten. Servicedeler inkluderer batterier, lydhode, avstandsstykke
for lydhode, skumring, oral adapter og oral tube. Kontakt din lokale representant
for & fa hjelp til a bruke eller vedlikeholde talevibratoren og for a bestille
tilgjengelige deler.

2.6 Kassering

Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angaende biologiske farer nar
brukt medisinsk utstyr skal avhendes.
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2.7 Rapportering

Vear oppmerksom pa at enhver alvorlig hendelse som har oppstitt i forbindelse
med enheten, skal rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter i landet

der brukeren og/eller pasienten bor.

3. Tekniske spesifikasjoner

Temperatur ved drift (for
& opprettholde en optimal
batterilevetid)

+5 °Ctil +25 °C
+41 °F til +77 °F

Temperatur ved oppbevaring
og transport

(for & opprettholde en optimal
batterilevetid)

-20°C til +25 °C
-4 °F til +77 °F

Fuktighet ved drift
(for & opprettholde en optimal
batterilevetid)

15 % til 93 % relativ fuktighet
700 hPa til 1060 hPa

Oppbevaringsfuktighet 0 % til 45 % relativ fuktighet

Forventet levetid 1-54ar

Anvendt del Anvendt del type BF (hele enheten)

Driftsmodus 30 mln_utters aktivering i lopet av en periode
pa 24 timer

Stromkilde Internt drevet
Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 tommer);

Mal Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 tommer);
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 tommer).
Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 pund);

Vekt Provox TruTone Emote 130 g (0,29 pund);

Provox TruTone Plus 131 g (0,29 pund)

Laderspesifikasjoner

5V, 750 mA minimum (eller 0,75 A minimum)

4. Samsvar

Enheten er testet og samsvarer med IEC 60601-1-2 med testniva vedtatt for

hjemmemiljo.
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1. Tuotetiedot
11  Kayttétarkoitus

Puhevibraattori on paristokéyttdinen keinotekoinen kurkunpid, joka asetetaan
ulkoisesti ja on tarkoitettu kdytettiviksi ddnen tuottamiseen, kun sité ei voida
tehdéd kurkunpiiélld. Kun puhevibraattoria pidetddn ihoa vasten kurkunpdin
alueella tai kun sen putki asetetaan suuonteloon (suusovittimen kanssa), laite
tuottaa mekaanista térindd, joka resonoi suu- ja nenéonteloissa ja jota kieli ja
huulet voivat muokata normaaliin tapaan, mikd mahdollistaa puheen tuottamisen.

1.2 Vasta-aiheet

Laitetta saa kéyttdd vain kiyttoohjeiden mukaisesti. Kéyttéjit, joilla ei ole tarvittavaa
fyysistd, kognitiivista tai henkistd toimintakykya laitteen kdyttoon itse, eivit saa
kéyttdd laitetta itsendisesti, ja he saavat kiyttda sitd ainoastaan ollessaan lddkéarin
tai koulutetun hoitajan asianmukaisessa valvonnassa. Laitetta ei saa asettaa suoraan
hauraan kaulakudoksen péélle, jossa on heikkoja verisuonia. Tama voi aiheuttaa
kudosvaurioita tai verenvuotoa. Potilaiden, joilla on tdma tila, tulee kdyttéa laitetta
vain, jos hdnen lddkérinsd on nimenomaisesti opastanut, miten laitetta kdytetdan
jamihin kohtaan se voidaan turvallisesti asettaa.

1.3 Laitteen kuvaus

Puhevibraattori on paristokdyttdinen keinotekoinen kurkunpid, joka asetetaan
ulkoisesti vahingoittumattomalle iholle ja on tarkoitettu kéytettdvaksi dédnen
tuottamiseen, kun sité ei voida tehdd kurkunpaalla.

1.4 Varoitukset

« Turvallisuusohjeiden noudattamatta jdttéminen voi aiheuttaa henkilvahinkoja
tai vahingoittaa laitetta. Lue kaikki alla olevat turvallisuustiedot ennen laitteen
kayttod.

« Laitteen virheellinen kéytto tai tdmén kéyttoohjeen noudattamatta jittaminen
voi aiheuttaa henkilévahinkoja ja/tai vahingoittaa laitetta.

« Ald kayti laitetta useammalla kuin yhdelld henkil6ll4, silli tima voi aiheuttaa
ristikontaminaatiota. Laite on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kadyttoon.

« Ald kytke, kilyti tai lataa laitetta, jos se on altistunut tai pudonnut veteen tai
muihin nesteisiin, silld timé voi aiheuttaa henkilovahinkoja ja/tai vahingoittaa
laitetta.

« Tarkista laturi vaurioiden varalta ennen latausta. Vaurioitunutta tai
toimimatonta laturia ei saa enda kayttad, koska se voi aiheuttaa tulipalon,
henkilovahinkoja tai laitteen vahingoittumisen.

« Kédytd vain hyviksyttyja latureita, silli muiden kuin hyviksyttyjen latureiden
kéytto voi aiheuttaa tulipalon, henkilovahinkoja tai laitteen vahingoittumisen.
« Ald yriti ladata ei-ladattavia paristoja, silli timi voi aiheuttaa
henkildvahinkoja tai vahingoittaa laitetta.

« Al vaihda ladattavia paristoja ei-ladattaviin paristoihin , silli timé voi aiheuttaa
henkilovahinkoja tai vahingoittaa laitetta.

« Ald vahingoita paristoja fyysisesti, silld timé voi aiheuttaa henkildvahinkoja
tai vahingoittaa laitetta.

« Ali siilytd paristoja taskussa, lompakossa, laatikossa, kotelossa tai vastaavassa
paikassa, jossa ne voivat mennd oikosulkuun keskendén tai muiden sdhkod
johtavien materiaalien, kuten kolikoiden tai avainten, kanssa, silld timé voi
aiheuttaa henkilovahinkoja tai vahingoittaa laitetta.

« Ali kiyti vuotavaa paristoa, silld timi voi aiheuttaa henkilévahinkoja tai
vahingoittaa laitetta.
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« Al4 altista litiumparistoa etiketissd mainittujen limpétila-alueiden
ulkopuolisille limpétiloille, silld tima voi aiheuttaa henkilévahinkoja tai
vahingoittaa laitetta.

« Ole varovainen, kun vaihdat paristoja. Pariston virheellinen asennus voi
aiheuttaa vaaratilanteen, kuten darimméisen kuumuuden tai tulipalon, silld se
voi aiheuttaa henkildvahinkoja tai vahingoittaa laitetta tai muuta omaisuutta.
« Laite sisdltdd magneetin, joka muodostaa magneettisia ja sihkomagneettisia
kenttid, jotka voivat aiheuttaa haittaa tahdistimille tai muille implantoitaville
laitteille sekd tietyille toimenpiteille tai hoidoille. Varmista, ettd laitteen

ja kaikkien implantoitujen laitteiden vélilld on aina véhintdén 15 cm:n

(6 tuuman) etdisyys. Kaddnny ladkarin puoleen ennen lddketieteellisiin
toimenpiteisiin tai hoitoihin osallistumista. Jos laitteen ja implantoidun
ladkinnéllisen laitteen vililld epdilldén olevan hiiridité, lopeta kiytto ja
kadnny ladkarin puoleen.

« Ald aseta mitéin laitteen tai lisivarusteiden osaa trakeostoomaan, silld se
voi aiheuttaa henkildvahinkoja.

« Ald muuta laitetta, silld timé voi aiheuttaa henkilovahinkoja tai vaurioittaa
laitetta.

« Laite sisdltdd pienid osia, jotka voivat irrota ja aiheuttaa tukehtumisvaaran.
Siilytd laitetta poissa pienten lasten ulottuvilta.

1.5 Varotoimet

« Varo vahingoittamasta paristojohtoja, kun avaat/suljet paristokotelon suojusta.
* Huolto-ohjeiden noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa henkildvahinkoja tai
vahingoittaa laitetta.

« Al koskaan kiyti rikkoutunutta, muutettua tai muokattua laitetta tai lataa
rikkoutunutta, muutettua tai muokattua laitetta, silld tima voi aiheuttaa
henkilovahinkoja ja/tai vahingoittaa laitetta.

« Laite ja paristot voivat kuumentua (enintdén 45 °C/113 °F:een) lataamisen
aikana. Anna laitteen jddhtyd ennen kéyttoa.

« Laite voi lammeté kéyton aikana. Noudata tarvittavia varotoimia, kun asetat
laitteen kaulaa vasten.

« Pitkdédn jatkuvassa kdytossd vérind voi aiheuttaa epdmukavuutta joillekin
herkille kayttdjille.

« Laite voi vioittua tai lakata toimimasta muiden laitteiden aiheuttamien
sahkomagneettisten kenttéhdirididen vuoksi.

« Varo puremasta suuputkea, silld tima voi aiheuttaa hammasvaurioita.

« Varo pudottamasta laitetta, silld se voi vahingoittaa laitetta.

« Laite voi rasittaa tai vsyttdd olkapdan/késivarren aluetta henkil6illd, joilla
on olkapéan toimintahirio.

2. Kayttoohjeet

Miiritelmit: TTE = Provox TruTone Emote, TTP = Provox TruTone Plus,
TTE/P = molemmat Provox TruTone -tuotteet, STP = Provox SolaTone Plus

2.1 Sisdlto

Laatikon sisilto

* Puhevibraattori

« Kéyttoohjeet

* Suusovitin

* Suuputkien lajitelmapakkaus

* Micro USB -kaapeli

« Erittdin terdvé danipad (TTE/P)

« 2 ladattavaa AA NiMH -paristoa (STP)
« Kaulanauha
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Osien erittely (kuva 1)

A. Adnipii (x2 TTE/P) (x1 STP) (sisilti danipainikkeen ja vaahtomuovirenkaan)
. Adnipaan vilikappale (TTE/P)

. Virtapainike (Emotion™.-painike TTE/P-tuotteessa)
Adnenvoimakkuuden siddin

Runko

Paristo

. Paristokotelon suojus

. Pariston liitin (TTE/P)

Suuputki (2 +2)

Suusovitin

. Adnensivyn (korkeuden) satonuppi

. LED-merkkivalo

M. TILA-painike (TTE/P)

U. USB-pélysuojus (TTE/P)

V. USB-latausliitin

2.2 Kayttoohjeet

CFRESZQTMmUAW

2.2.1 Adnenvoimakkuus ja teho

+ Adnenvoimakkuuden siddin (D) on pois piilti ala-asennossa.

* Kytke laitteeseen virta ja sidda ddnenvoimakkuutta kadntdmalla
adnenvoimakkuusnuppia ylospdin (D).

2.2.2 Adnensdvyn sddtdminen

* Sddda ddnensdvyad kaantdmalld sdvyn sddtonuppia (K).

« Pidd virtapainike (C) painettuna pohjaan samalla, kun teet alkusdatojd, jotta
kuulet erot.

+ Adnensivynupin (K) kdyttiminen virtapainiketta (C) painamatta muuttaa
ddnensévya silti, mutta et kuule sitd.

2.2.3 Tilan asettaminen (TTE/P)

Voit vaihtaa tilaa irrottamalla ensin paristokotelon suojuksen ja painamalla sitten
seka tilapainiketta (M) ettd virtapainiketta (C). Tila vaihtuu vélittomasti, mutta jos
jatkat virtapainikkeen painamista, laite ilmaisee uuden tila-asetuksen dénimerkilld.
Aénimerkkien mara ja niiden korkeus ilmaisevat, missi tilassa laite on.

Provox TruTone Emote -laitteessa (TTE) on kuusi tilaa, 1-6, ja Provox TruTone
Plus -laitteessa (TTP) on kaksi tilaa, 1-2.

Tilat 1-4: nelji esiasetettua vaihteluvalia.

Tila 1 — lihes monotoninen 1 danimerkki
Tila 2 — vdhiiset ddnensévyn vaihtelut, 1/2 oktaavin alue 2 danimerkkid
Tila 3 — keskitasoiset ddnensdvyn vaihtelut 3 danimerkkid

Tila 4 — voimakkaat ddnensédvyn vaihtelut, 2 oktaavin alue 4 danimerkkid

Tilat nro 5-6 (TTE): Aiénenvoimakkuustila, jossa voit siti virtapainikkeella
(C) ddnensédvyn (K) sijaan ddnenvoimakkuutta. Tamé on tarkoitettu henkildille,
jotka eivit kyta ddnensdvyn saitod. Adnenvoimakkuutta voidaan sditia nuppia
liikuttamatta. Hyvin kevyelld kosketuksella voit puhua “kuiskaten”, kun taas
luja painaminen saa aikaan dinti tiydelld voimakkuudella. Adnenvoimakkuuden
sddtonuppi rajoittaa edelleen ddnen maksimivoimakkuutta. Niihin tiloihin
vaihtaminen antaa danimerkkind ”wuup-ddnen” (jossa ddnensidvy nousee) tasaisen
adnimerkin sijasta.

Tila 5 — pieni herkkyys — tdyteen dédnenvoimakkuuteen

tarvitaan kovempaa painamista. 2 ”wuup-dantd”
Tila 6 — suuri herkkyys — tiyteen dénenvoimakkuuteen
tarvitaan vihdisempad painamista. 3 ”wuup-danta”
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2.2.4 Adnipddn valitseminen

Jos sinulla on kovaa kaulakudosta tai olet kovadénisessd ympéristossd. Harmaata
ddnipadtd voidaan kiyttid terivimmin dénen ansiosta. (Katso 2.3.2 Aanipadn
vaihtaminen)

2.2.5 Adnipddn valikappaleen (B) kdyttaminen - (TTE/P)
Jos kaytit sdannollisesti korkeampaa déinensdvyi ja pidat enemman dénesté ilman
44nipédn vilikappaletta, voit poistaa sen. (Katso 2.3.3 A#nipain vilikappaleen
lisédminen/poistaminen)

2.2.6 Pariston lataaminen

* Vedd USB-polysuojus (U) ulos yldpéastd. (TTE/P)

« Aseta micro-USB USB-latausliitantddn (V) kiinnitettynd hyviksyttyyn
pistokkeeseen seindlatausta varten.

« Tarkista, ettd LED-merkkivalo (L) palaa.

« Energian sddstamiscksi irrota laite, kun lataus on valmis. Kéyti laitetta,
kunnes ddnenvoimakkuus alkaa heiketd, mika tarkoittaa, ettd 80 % varauksesta
on kulunut.

LED-merkkivalo (L)

« Pariston varaus vihissd (TTE/P) — Valo syttyy, kun virtapainiketta painetaan
sen merkiksi, ettd kohta on aika ladata paristo.

 Lataaminen kdynnissé — kiinted valo

« Lataus valmis — Vilkkuvalo

2.2.7 Puhevibraattorin asettaminen kaulalle

« Aseta 4inipii (A) kaulaasi vasten ja aktivoi virtapainike (C). Al4 tyonni
mitddn laitteen osaa tai lisdvarusteita trakeostoomaan.

« Puhu, kun #ini vilittyy suuhusi. Al4 pakota ilmaa ulos.

 Varmista, ettd ddnipaén ja kaulan vélinen liitintd on ilmatiivis.

« Kokeile eri asentoja, kunnes saat parhaan dénen. Huomaa, etti jopa

vain 3 mm/1/8 tuuman asennon muutoksella voi olla suuri vaikutus
déinenvoimakkuuteen.

« Jos et saa ddntd kuulumaan kaulan ldpi tai et pysty asettamaan laitetta
kaulaa vasten ladketieteellisisté syistd, kokeile asettaa laite poskelle tai kiyta
suusovitinta (Katso valinnaisen suusovittimen/suuputken asentaminen/
kayttiminen 2.3.4).

« Perusddnensévyn sddtiminen ylos- tai alaspéin saattaa parantaa dénen laatua.
« Useimpien ihmisten on helpompaa kuulla keskialueen dénensévyt.

2.2.8 Valinnainen suusovitin ja suuputket

Jos laitteen asettaminen kaulalle ei sovi sinulle herkén kaulan tai liiallisen
vérindn vuoksi, voit kdyttdd suusovitinta. (Suusovittimen/suuputken asentaminen/
kéyttaminen 2.3.4)

2.2.9. Ohjeet esittelykdayttod varten

Varoitus!

Suusovitin, suuputki ja 44nipad on tarkoitettu vain yhden potilaan kdyttoon, eikd
niitd saa kdyttda uudelleen eri potilailla.

Varotoimi!
Huolla laite jokaisen potilaan ja esittelykdyton jalkeen huolto-ohjeiden mukaisesti.

« Esittelykéyton tarkoituksena on maérittéad laitteen soveltuvuus potilaalle.
« Kéyttdjdn on puhdistettava ja desinfioitava kétensi isopropyylialkoholilla
(isopropanolilla IPA) tai muulla sopivalla desinfiointiaineella tai kaytettédva
kasineitd.
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+ Aénip#s (A) (mukaan lukien 4nipainike ja vaahtomuovirengas) on vaihdettava
ja hivitettivi jokaisen potilaan jilkeen (2.3.2 Aénipdin vaihtaminen).

« Laite on pyyhittdvi pois ennen jokaista potilasta ja jokaisen potilaan jilkeen
kohdan 2.3.1 Laitteen huolto mukaisesti.

2.3 Huolto ja osien vaihto

2.3.1 Laitteen huolto

* Huoltotoimenpiteet ovat kiyttdjan vastuulla. Huolto tulee tehdi jokaisen
kayttokerran jalkeen.

* Pyyhi laite puhtaalla, kuivalla liinalla tai tarvittaessa hieman kostealla liinalla
(ei marilld). Kdytd vettd, jossa on mietoa saippuaa tai isopropyylialkoholia
50-75 %.

* Varo kosteuden joutumista laitteen sisdén.

» Ald kiiytd sihko- tai suihkepuhdistimia.

2.3.2 Adnipddn vaihtaminen (kuva 5)

Kun tarvitset d@nipdiden vaihto-osia, ota yhteys paikalliseen edustajaan.

1. Pyyhi laite 2.3.1 kohdan mukaisesti. Huolto. Paina vain kevyesti ja pyyhi
virtapainike pyorein tai kiertdvin liikkkein. Kun olet pyyhkinyt rungon, pyyhi
ddnipadn suojus. Varo, ettet paina liikaa, silld muuten yldosan danipainike voi
irrota paikaltaan.

2. Poista dénipaa kiertdmalld se irti.

3. Varmista, ettd ddnipddn vilikappale (B) on edelleen asennettuna. Vaihda se,
jos se on rikki tai puuttuu ennen uuden dénipéan (A) asentamista (TTE/P) (katso.
2.3.3 Asnipiin vilikappaleen lisiaminen/poistaminen).

4. Asenna uusi dénipdi (A).

Varoitus: Ali irrota silikonista ddnikalvoa, joka on énipdin alla. Silikonisen
adnikalvon pitdisi pysyé kelan/kéyttolaitteen varren kolossa. (Kuva 3)

Varoitus: Ali taivuta kelaa/kiyttolaitetta. Metallilankojen piti kierty4 tasaisesti
kelan/kéyttolaitteen ympirille. (Kuva 3)

2.3.3 Adnipddn vélikappaleen lisddminen/poistaminen

2. Lisaé/irrota vilikappale.

3. Kierrd dénipad takaisin paikalleen.

4. Testaa laite kuuntelemalla ddnensévyjen laatua. Jos pidit ilman vilikappaletta
kuuluvista ddnensdvyistd enemman, muista séilyttdd vilikappaletta turvallisessa
paikassa, kuten laitteesi toimituspakkauksessa.

2.3.4 Suusovittimen/suuputken asentaminen/
kayttdminen (kuva 3)

1. Aseta suuputki (I) suusovittimen (J) yldosaan.

Varoitus: Ald tyénnd suuputkea pysiyttimen yli. Varmista, ettei putki tyonny
suojuksen alueelle.

2. Aseta suusovitin ddnipédin (A) paélle.
Varoitus: Al viinni sitd kiinni.

3. Aseta suuputki suusi sisddn, suupieleen.
4. Kéynnistd puhevibraattori. Puhu suuputken ymparilla.
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2.3.5 Pariston vaihtaminen

STP

Kaksi uudelleenladattavaa 1,5 Vin AA-nikkelimetallihydridi (NiMH) -paristoa.
« Asenna paristo (F) STP:n sisélld olevien nuolien mukaan (kuva 1).

TTE/P:

Kaytd vain hyviksyttyja littumioniparistoja. Saat lisitietoja ottamalla yhteyden
jélleenmyyjaan.

« Asenna paristo (F) kuvassa 1 esitetylld tavalla. Paristo sopii paikalleen

vain oikein péin. Paristoliittimen (H) kohdistuskieleke osoittaa ylospéin ja
punainen johto oikealle. (Kuva 1)

2.4 Vianmdadritysopas

2.41 Ymmarrettavyys liian heikkoa puhelimen

kayton aikana

1. Aseta puhelimen mikrofoni nenélle, ei suun alle. Ndin mikrofoni on kaukana
trakeostoomasta ja puhevibraattoriddnesta.

2. Vihenné puhevibraattorin ddnenvoimakkuutta niin, ettd danenvoimakkuus on
mahdollisimman hiljainen, mutta luo silti d4nté.

2.4.2 Yksikkd “sammunut”, “rikkoutunut” tai “lakannut

toimimasta”

1. Varmista, ettd dédnenvoimakkuusnuppia (D) ei ole kidénnetty kokonaan alas,
miké katkaisee laitteen virran.

2. Kédnna adnenvoimakkuuden sdddin (D) ala-asentoon, kokonaan pois palta.
3. Paina virtapainiketta (C) kevyesti ja lisdé painetta. Jos laite aktivoituu ja
passivoituu prosessin aikana, laite on ldhetettdva vaihtoon. (Katso 2.5.1 Huolto
ja tuki)

4. Jos merkkivalo syttyy joka kerta, kun virtapainiketta (C) painetaan, pariston
varaus on vihissi ja laite on ladattava. (TTE/P)

5. Kytke toimiva micro-USB-kaapeli laitteeseen. Jos laitteeseen kytkeytyy virta
jamerkkivalo vilkkuu, laitteen paristo on irti. Irrota paristokotelon suojus ja paina
paristokaapelin liitin (musta muoviosa, johon musta ja punainen johdin meneviét)
syvemmille koteloon.

2.4.3 Latausvalo (L) ei syty latauksen aikana

1. Testaa pistorasia lampulla.

2. Varmista, ettd micro-USB-kaapeli on kytketty kunnolla virtaldhteeseen ja
laitteeseen.

3. Kokeile toista micro-USB-kaapelia.

4. Kokeile toista virtaldhdettd (USB-pistorasiaa).

5. Testaa laturi ja kaapeli matkapuhelimessa tai muussa laitteessa.

STP
6. Varmista, etté paristo (tai paristot) on ladattavaa mallia
Laite ei lataa paristoja, jotka eivét ole ladattavia.

7. Varmista, ettd paristot on asetettu oikein. Tarkista, ettd paristot ovat oikein
péin: pariston +-napa menee laitteen +-kohtaan.

TTE/P:

8. Kytke toimiva ja virtaldhteeseen liitetty micro-USB-kaapeli ja paina virtapainiketta
(C). Jos laite kdynnistyy ja LED-valo vilkkuu, laitteen paristo on irti. Irrota
paristokotelon suojus (G) ja paina akun liitin (H) syvemmalle koteloon.
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2.4.4 Yksikkd tuottaa liikkaa “surinaa”, “kuulostaa

s

oudolta”, “on vaimea” tai “epdselva”

1. Varmista, ettd ddnipdé (A) on tdysin kosketuksissa kaulan ihoon.

2. Kokeile toista paikkaa kaulalla. (Katso 2.2.7 Puhevibraattorin asettaminen
kaulalle)

3. Vihenni ddnenvoimakkuutta (D).

4. Sadda danensivyi (K).

5. Kéytd suusovitinta (katso Suusovittimen ja suuputken asentaminen/kéyttiminen
2.3.4).

6. Tarkasta korkki. Jos danipainike vaikuttaa 16ystyneeltd tai siirtyneeltd tai
jos vaahtomuovirengas néyttdd vaurioituneelta, laite saattaa tarvita uuden
vaahtomuovirenkaan.

7. Irrota danipdd (A) ja katso sisddn.

* Onko &ddnipain (A) keskelle liimattuna pieni kumipala? Jos ei, laitteen
ddnipainike tulee vaihtaa. (Katso 2.5.1 Huolto ja tuki)

* Varmista, ettd kalvo on kiinnitetty kelan varteen. Varmista, etté kela joustaa
vapaasti koskettaessasi, eikd tunnu likaiselta (kuva 4).

TTE/P:
1. Kokeile lisdvarusteena saatavaa erittdin terivia ddnipaita (2.3.2 Adnipdin
vaihtaminen) (kuva 5)

2.4.5 "Adnipad (A) on irronnut” tai Ganipainike on
painettu ulos korkista

1. Tarkista, onko vaahtomuovirengas vaurioitunut.

2. Jos se ei ole vaurioitunut, alkuperdistd vaahtomuovirengasta voidaan kayttaa

uudelleen ja sen voi laittaa takaisin.
3. Jos se on vaurioitunut, se on vaihdettava.

TTE/P:
Painikeanturin herkkyys voi olla liian herkkd. Kokeile jotakin muuta tilaa,
tavallisesti alhaisempaa tilaa.

2.4.6 Painike “takertelee”

1. Lue yleiset puhdistusohjeet (2.3.1 Laitteen huolto).

2. Puhdista virtapainikkeen ymparisté 5-6 kertaa pyyhkien vanupuikolla, jossa
on pieni médré suositeltua alkoholia (2.3.1 Laitteen huolto), ja paina sitten
virtapainiketta 5—6 kertaa.

3. Paina vuorotellen virtapainiketta ja pyyhi painikkeen ympiriltd vanupuikolla.
Jatka, kunnes se ei enédd takertele.

4. Poista virtapainikkeen aukkoon juuttunut lika paksulla paperilla.

2.4.7 Epdvakaa ddnensdvy (TTE/P)

Kokeile pienemmin herkkyyden tilaa. (Katso 2.2.3 Tilan asettaminen)

2.4.8 Epdvakaa ddnenvoimakkuus (TTE/P)

Kokeile jotakin tilaa, joka ei ole ddnenvoimakkuustila. (Katso 2.2.3 Tilan
asettaminen)

2.4.9 Laite hairitsee radio- tai televisiovastaanottoa

1. Suuntaa vastaanottoantenni toiseen suuntaan tai sijoita se toiseen paikkaan.
2. Lisidé laitteen ja vastaanottimen vilistd etdisyyttd.

3. Liitd laite toiseen pistorasiaan kuin mihin vastaanotin on liitetty.

4. Kysy neuvoja jalleenmyyjaltd tai kokeneelta radio-/televisioteknikolta.
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2.5 Huolto
2.51 Huolto ja tuki

Puhevibraattori ei sisélld mitdan muita huollettavissa olevia osia kuin ne, jotka
potilas voi irrottaa. Vaihto-osiin kuuluvat akut, ddnipdé, dénipddn vilikappale,
vaahtomuovirengas, suusovitin ja suuputket. Ota yhteys paikalliseen edustajaan,
jotta saat apua puhevibraattorin kdyttoon tai kunnossapitoon ja voit tilata
saatavana olevia osia.

2.6 Havittaminen

Noudata aina ladketieteellistd kdytdntod ja biovaarallisia aineita koskevia kansallisia
vaatimuksia ladkinnéllistd laitetta hivitettdessa.

2.7 Raportointi
Huomaa, ettd kaikista laitteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja kdyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.

3. Tekniset tiedot

Kayttolampatila (pariston

optimaalisen kayttoian +5.425°C
pumaalisen xay| +41..477 °F

yllapitamiseksi)

Sall){tys- ja ka-yttoIaAmpot_l_Ia 20,425 °C

(pariston optimaalisen kayttoian 4.477°F

yllapitamiseksi)

Ympariston kosteus kayton aikana
(pariston optimaalisen kayttoian
yllapitamiseksi)

Suhteellinen kosteus 15-93 %,
700-1060 hPa

Séilytystilan kosteus Suhteellinen kosteus 0-45 %

Odotettu kayttoika 1-5 vuotta

Potilaaseen koskeva osa Tyypin BF potilaaseen koskeva osa (koko laite)
Toimintatapa 30 minuuttia aktivointia 24 tunnin aikana
Virtaldhde Sisdinen virtaldhde

Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 tuumaa);
Mitat Provox TruTone emote 113 mm (4,5 tuumaa);
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 tuumaa)

Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 paunaa);
Paino Provox TruTone Emote 130 g (0,29 paunaa);
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 paunaa)

Latauksen tekniset tiedot 5V, vahintddn 750 mA (eli vahintaan 0,75 A)

4. Vaatimustenmukaisuus

Laite on testattu IEC 60601-1-2 -standardin mukaan ja on sen mukainen,
testitaso on hyviksytty kotiymparistolle.
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1. Aprakstosa informacija

1.1. Paredzétais lietojums

Elektriska balsene ir ar bateriju darbinama maksliga balsene, ko lieto argji un
kas paredzéta 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.

1.2. Kontrindikacijas

Terici drikst lietot tikai saskana ar lieto§anas noradijumiem. Lietotaji, kuriem nav
pietiekamu fizisko, kognitivo vai garigo sp&ju, lai pasi darbotos ar ierici, nedrikst
lietot ierici patstavigi un drikst to lietot tikai tad, ja vini atrodas pietickama arsta
vai apmacita apripétaja uzraudziba. lerici nedrikst novietot tiesi virs trausliem
kakla audiem ar vajiem asinsvadiem. Tas var izraisit audu bojajumus vai asinoSanu.
Pacienti ar $adu stavokli ierici drikst lietot tikai tad, ja arsts pacientus ir Tpasi
instrugjis, ka drosi lietot ierici un kur to drosi novietot.

1.3. lerices apraksts

Elektriska balsene ir ar bateriju darbinama maksliga balsene, ko lieto argji uz
nebojatas adas un kas ir paredz&ta izmantosanai tad, ja nav balsenes vai balsene
nerada skanu.

1.4. Bridinajumi

* Drosibas noradijumu neiev&roSana var radit traumu vai sabojat ierici. Pirms
ierices lietoSanas izlasiet visu talak sniegto drosibas informaciju.

* Nepareiza ierices lietoSana vai $ajos lietoSanas noradijumos sniegto noradfjumu
neieveroSana var radit traumu un/vai ierices bojajumus.

« Neizmantojiet ierici vairakam personam, jo tas var izraisit krustenisko
piesarnojumu. lerice paredzéta tikai vienam pacientam.

* Neieslédziet, nelietojiet un neuzladgjiet ierici, ja ta ir tikusi paklauta fidens
vai citu Skidrumu iedarbibai vai ir ickritusi tidenT vai cita $kidruma, jo tas var
radit traumu un/vai sabojat ierici.

« Pirms uzlades parbaudiet, vai 1adétajs nav bojats. Bojatu ladétaju vai tadu,
kas nedarbojas, vairs nedrikst lietot, jo var notikt aizdeg3anas, rasties traumas
vai ierices bojajumi.

« Izmantojiet tikai apstiprinatus ladétajus, jo pret&ja gadijuma var notikt
aizdegSanas, rasties traumas vai ierices bojajumi.

» Neméginiet uzladet neuzladgjamas baterijas, jo var rasties traumas vai ierices
bojajumi.

« Neaizstajiet uzladéjamas baterijas ar neuzladéjamam baterijam, jo var rasties
traumas vai ierices bojajumi.

* Nebojajiet baterijas fiziski, jo var rasties traumas vai ierices bojajumi.

« Neglabajiet baterijas kabata, soma, kasté vai atvilktng utt., kur saskare ar
vaditsp&jigiem materialiem, piem&ram, mon&tam vai atslégam, var izraisit
sslégumu, kas savukart var radit traumas vai ierices bojajumus.

« Nelietojiet bateriju, ja tai ir noplide, jo var rasties trauma vai ierices bojajumi.
« Nepaklaujiet litija bateriju temperatiirai, kas ir arpus uzIimé 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 IpaSumu.




« Jericg ir magnéts, kas rada magngtiskos un elektromagnétiskos laukus, kuri
var traucét elektrokardiostimulatoru vai citu implantgjamu iericu darbibu,
ka arT dazas procediras vai terapiju. Atstatumam starp ierici un jebkuru
mediciniski implant&jamu ierici jabit vismaz 6 collam (15 cm). Pirms
mediciniskas procediiras vai terapijas konsultgjieties ar arstu. Ja pastav
aizdomas par traucgjumiem starp ierici un jebkuru mediciniski implant&tu
ierici, partrauciet ierices lietoSanu un konsultgjieties ar arstu.

* Neievietojiet nevienu ierices dalu vai piederumus stoma, jo var rasties trauma.
« Neparveidojiet ierici, jo var rasties traumas vai ierices bojajumi.

« Jericg ir mazas detalas, kas var atvienoties un radit nosmaksanas draudus.
Glabajiet maziem b&rniem neaizsniedzama vieta.

1.5. Piesardzibas pasakumi

 Atverot un aizverot bateriju nodalijuma vacinu, rikojieties piesardzigi,

lai nebojatu baterijas vadojumu.

« Apkopes noradijumu neievérosana var radit traumu un/vai bojat ierici.

* Nekada gadijuma neizmantojiet bojatu, modificétu vai parveidotu ierici,
ka arT neuzladgjiet bojatu, modificétu vai parveidotu ierici, jo var rasties
trauma un/vai ierices bojajumi.

« Uzlades laika ierice un baterijas var sakarst (1idz 45 °C/113 °F). Pirms
lietoSanas laujiet iericei atdzist.

« LietoSanas laika ierice var sakarst. Novietojot ierici uz kakla lieto$anai,
veiciet nepiecieSamos piesardzibas pasakumus.

« Intensivi lietojot, vibracija daziem jutigiem lietotajiem var radit diskomfortu.
« lerice var sakt darboties nepareizi vai partraukt darbibu citu iericu
elektromagn@tiska lauka izraisttu trauc&jumu dgl.

« Uzmanieties, lai neko§latu/nesakostu mutes (peroralo) cauruliti, kas var
izraisit zobu bojajumus.

« Nelaujiet iericei nokrist, jo tas var izraisit ierices bojajumus.

« Ierice var radit piepiiles un noguruma sajutu pleca/roka cilvékiem, kuriem
ir pleca disfunkcija.

2. LietoSanas noradijumi

Definicijas: TTE = Provox TruTone Emote, TTP = Provox TruTone Plus,
TTE/P = abi Provox TruTone izstradajumi, STP = Provox SolaTone Plus

2.1. Saturs

Kastes saturs

« Elektriska balsene

* [IFU — lietosanas noradijumi

* Mutes adapters

* Mutes caurulites iepakojums

« Mikro USB kabelis

« Tpasi spalgas skanas galva (TTE/P)

* 2 AANiIMH uzladgjamas baterijas (STP)
« Kakla siksna

Detalu specifikacija (1. attéls)
. Skanas galva (x2 TTE/P) (x1 STP) (ieklaujot skanas pogu un putu gredzenu)
. Skanas galvas starplika (TTE/P)
. Ieslégsanas/izslégsanas poga (poga Emotion™ TTE/P iericg)
. Skaluma poga
Korpuss
Baterija
. Baterijas nodalijuma vacins
. Baterijas savienotajs (TTE/P)

TQOmMmOU oW
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1. Mutes caurulite (2 +2)

J. Mutes adapters

K. Tona (skanas augstuma) reguléSanas poga
L. Gaismas diodes indikators

M.Poga REZIMS (TTE/P)

U. USB aizsargs pret putekliem (TTE/P)

V. USB uzlades ligzda

2.2. Darbibas instrukcija

2.2.1. Skaluma limenis un jauda

* Skaluma regul&Sanas poga (D), pagriezta 1idz galam, nozimé izslégsanu.

« Iesledziet ierici un noregulgjiet skalumu, griezot skaluma regul&sanas pogu
uz augsu (D).

2.2.2.Tona regulésana

* Noregulgjiet toni, griezot tona regulésanas pogu (K).

* Veicot sakotngjo regulésanu, turiet nospiestu ieslégsanas/izslegsanas

pogu (C), lai dzirdétu atskiribas.

* Izmantojot tona regul&Sanas pogu (K) un neturot nospiestu ieslégsanas/
izslégsanas pogu (C), tonis joprojam mainas, tacu to nav iesp&jams sadzirdet.

2.2.3. RezZima iestatiSana (TTE/P)

Lai mainitu rezimu, vispirms nonemiet baterijas nodalfjuma vacinu un péc tam
nospiediet gan rezima pogu (M), gan ieslégsanas/izslégsanas pogu (C). ReZims
mainas tiilit, tacu, ja aizvien turat nospiestu ieslégSanas/izslégsanas pogu, ierice
atskano pikstienu, noradot jauna rezima iestatfjumu. Skanas signalu (pikstienu)
skaits un tonis norada, kada rezima ierice darbojas.

Provox TruTone Emote (TTE) ir se$i reZimi 1-6, un Provox TruTone Plus (TTP)
ir divi rezimi 1-2.

1.—4. reZims: Cetri ieprieks iestatiti diapazoni.

1. rezims — gandriz monotons 1 skanas signals
2. reZims — zemi toni — 1/2 oktavu diapazons 2 skanas signali
3. rezims — vidgji toni 3 skanas signali

4. rezZims — augsti toni — 2 oktavu diapazons 4 skanas signali

5.-6. rezims (TTE) Skaluma rezims lauj regulét skalumu ar ieslégSanas/izslégsanas
pogu (C) tona pogas (K) vieta. Tas paredzets cilvekiem, kas neizmanto tona
kontroli, un $adi var regulét skalumu, nelietojot pogu. Loti viegli pieskaroties, var
runat ,,¢ukstus”, bet, stingri piespiezot, skana biis maksimala skaluma. Skaluma
kontroles poga aizvien ierobezo maksimalo skalumu. Iesleédzot Sos rezimus,
rodas ,,Snacosa” skana (ar pieaugosu toni), nevis vienmeriga tona skanas signals.
5. rezZims — zema jutiba —, lai ieslégtu pilnu skalumu,

janospiez spécigak. 2 ,8nacieni”
6. rezims — augsta jutiba —, lai ieslégtu pilnu skalumu,
janospiez ne tik specigi. 3 ,8nacieni”

2.2.4. Skanas galvas izvéle
Ja jums ir cieti kakla audi vai atrodaties skala vide. Varat izmantot peleko skanas
galvu, jo tas skana ir spalgaka. (Skatiet 2.3.2. sadalu Skanas galvas maina)

2.2.5. Skanas galvas starplikas (B) izmantosana — (TTE/P)

Ja regulari izmantojat augstaku toni un dodat prieksroku tona kvalitatei bez skanas
galvas starplikas, varat to nonemt. (Skatiet 2.3.3. sadalu Skanas galvas starplikas
pievienosana un nonemsana)
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2.2.6. Baterijas uzlade

 Augsgala nonemiet USB aizsargu pret putekliem (U). (TTE/P)

« levietojiet mikro USB ar apstiprinatu spraudni USB uzlades ligzda (V),
uzladei izmantojot sienas kontaktligzdu.

« Parbaudiet, vai iedegas gaismas diodes indikators (L).

* P&c uzlades beigSanas atvienojiet ierici, lai taupitu energiju. [zmantojiet,
kamér sak samazinaties skalums; tad ir izlad&jusies 80% baterijas.

Gaismas diodes indikators (L)

» Zems akumulatora uzlades Itmenis (TTE/P) — indikators iedegas, nospiezot
ieslégsanas/izslégsanas pogu, noradot, ka tuvojas uzlades laiks.

« Uzlade — indikators deg

« Pilniga uzlade — indikators mirgo

2.2.7. Elektriskas balsenes novietojums uz kakla

« Novietojiet skanas galvu (A) pie kakla un nospiediet ieslégsanas/izslégsanas
pogu (C). Neievietojiet stoma nevienu elektriskas balsenes dalu vai piederumu.
« Runajiet, skanai nonakot mute. Neizvadiet gaisu.

« Skanas galvai ciesi japiegul kaklam.

* [zméginiet dazadas vietas, 1idz iegiistat labako skanu. Nemiet véra, ka vietas
maina pat par 3 mm/1/8 collam var bitiski ietekmé&t skanas skalumu.

« Ja nevarat nodro$inat skanas parraidi caur kaklu vai medicinisku iemeslu dgl
nevarat novietot ierici uz kakla, méginiet to novietot uz vaiga vai izmantojiet
mutes adapteru (skatiet papildu mutes adaptera/caurulites uzstadisanas/
izmantoSanas informaciju 2.3.4. sadala).

« Noregulgjot augstaku vai zemaku pamattoni, var iegtit labaku balsi.
 Vairumam cilvéku vieglak ir dzirdami vidgja diapazona toni.

2.2.8. Papildu mutes adapters un mutes caurulites

Ja novietojums uz kakla jums nav piemérots, jo kakls ir jutigs vai skana ir parak
spalga, varat izmantot mutes adapteru. (Mutes adaptera/caurulites uzstadisana/
izmantoSana, 2.3.4. sadala)

2.2.9.Vadlinijas izmantosSanai demonstracijas noltkos
Bridinajums.

Mutes adapters, mutes caurulite un skanas galva ir paredz&ta tikai vienam
pacientam, un to nedrikst atkartoti izmantot citiem pacientiem.

Piesardzibas pasakums.
Veiciet ierices apkopi péc lietoSanas katram pacientam un p&c demonstracijas
saskana ar apkopes noradfjumiem.

« Demonstracija ir paredz&ta, lai noteiktu, vai ierice ir piem@rota pacientam.
« Lietotajiem janotira un jadezinficg rokas ar izopropilspirtu (IPA) vai citu
piemérotu dezinfekcijas lidzekli, vai arT jaizmanto cimdi.

« Skanas galva (A) (tostarp skanas poga un putu gredzens) janomaina un
jaizmet pirms lietoSanas citam pacientam (2.3.2. Skanas galvas maina).

« lerice janoslauka pirms un péc katra pacienta saskana ar informaciju
2.3.1. sadala Ierices apkope.

2.3. Apkope un detalu maina

2.3.1. lerices apkope

« Par apkopes veiksanu ir atbildigs lietotajs. Apkope ir javeic pec katras
lietoSanas reizes.
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* Noslaukiet ierici ar tiru, sausu dranu vai, ja nepiecieSams, ar nedaudz
mitru dranu (nepilosu). Izmantojiet fideni ar saudzigam ziepem vai
izopropilspirtu 50-75%.

» Uzmanieties, lai ieric€ neiekliitu mitrums.

* Neizmantojiet elektriskos vai aerosola tiriSanas lidzeklus.

2.3.2. Skanas galvas maina (5. attéls)

Sazinieties ar vietgjo parstavi, lai nomainitu skanas galvas.

1. Noslaukiet ierici saskana ar informaciju 2.3.1. sadala. Apkope. Nedaudz
piespiezot, notriet ieslégSanas/izsléganas pogu ar aplveida jeb pagriesanas kustibu.
P&c korpusa noslauciSanas noslaukiet arT skanas galvas vacinu, uzmanoties, lai
neraditu parmerigu spiedienu, kas var izraisit augs€jas skanas pogas izkustésanos.
2. Nonemiet skanas galvu, to atskrivgjot.

3. Parliecinieties, vai skanas galvas starplika (B) joprojam ir uzstadita. Ja starplika
ir bojata vai tas nav, pirms jaunas skanu galvas (A) (TTE/P) uzstadiSsanas nomainiet
to (skatiet informaciju 2.3.3. sadala Skanas galvas starplikas pievieno$ana un
nonemsana).

4. Uzstadiet jaunu skanu galvu (A).

Piesardzibas pasakums. Neiznemiet silikona membranu zem skanas galvas.
Silikona membranai jabiit ievietotai spoles/izpildmehanisma kata rieva. (3. attéls)

Piesardzibas pasakums. Nesavijiet spoli/izpildmehanismu. Vadu tinumam ap
spoli/izpildmehanismu jabut vienmerigam. (3. attels)

2.3.3. Skanas galvas starplikas pievienosana un nonemsana
(2. attéls)

1. Atskrivgjiet skanu galvu.

2. Pievienojiet/nonemiet starpliku.

3. Pieskravgjiet skanas galvu.

4. Izm&giniet ierici, pieversot uzmanibu tonu kvalitatei. Ja dodat prieksroku tonu
kvalitatei bez starplikas, starpliku noteikti glabajiet drosa vieta, pieméram, ierices
originalaja kaste.

2.3.4. Mutes adaptera/caurulites uzstadisana/izmantosana
(3. attéls)

1. Mutes adaptera (J) augsdala ievietojiet mutes cauruliti (I).

Piesardzibas pasakums. Neievietojiet mutes cauruliti aiz atdures. Caurulite
nedrikst iespiesties vacina zona.

2. Uzlieciet mutes adapteru uz skanas galvas (A).
Piesardzibas pasakums. Nesavijiet to.

3. Tevietojiet mutes cauruliti mutes kaktina.
4. Tesledziet elektrisko balseni. Runajiet ap mutes cauruliti.

2.3.5. Baterijas maina

STP
Divi 1,5 V nikela metala hidrida (NiMH) uzladéjamie AA tipa elementi.
« Uzstadiet bateriju (F) atbilstigi STP iekSpus¢ esosajam bultinam (1. att&ls)

TTE/P

Izmantojiet tikai apstiprinatas litija jonu baterijas. Lai sanemtu plasaku informaciju,
sazinieties ar izplatitajiem.
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« levietojiet bateriju (F), ka paradits (1. att€la); to var ievietot tikai viena
virziena. Baterijas savienotaja (H) salagoSanas izcilnis ir vérsts augsup;
sarkanais vads ir labaja pusé. (1. attéls)

2.4. Problému novérsanas noradijumi

2.4.1. Neapmierinosa saprotamiba talruna lietosanas laika

1. Novietojiet talruna mikrofonu pie deguna, nevis zem mutes. Sadi mikrofons
nesaskaries ar stomu un elektriskas balsenes skanu.

2. Samaziniet elektriskas balsenes skalumu ta, lai skaluma limenis biitu iesp&jami
zemaks, vienlaikus joprojam radot toni.

AN

2.4.2. lerice ,nereagé’, ,ir sallzusi” vai,parstaja darboties”

1. Parliecinieties, vai skaluma reguléSanas poga (D) nav pagriezta lidz galam,
tadgjadi izsledzot ierici.

2. Grieziet skaluma regul&Sanas pogu (D) lidz galam, lai izsl&gtu ierici.

3. Viegli nospiediet ieslégsanas/izslégsanas pogu (C) un palieliniet spiedienu.
Ja ierice $aja laika iesleédzas un izsl&dzas, ierice ir janosiita nomainai. (Skatiet
2.5.1. sadalu Apkope un palidziba).

4. Ja gaismas diodes indikators iedegas katru reizi, kad tiek nospiesta ieslégsanas/
izslégsanas poga (C), ierices baterijas uzlade ir zema un baterija ir jauzladg.
(TTE/P).

5. Pievienojiet iericei piem&rotu mikro USB barosanas kabeli. Ja ierice ieslédzas
un mirgo gaismas diodes indikators, ierices baterija ir atvienota. Nonemiet baterijas
nodalfjuma vacinu un iespiediet baterijas kabela savienotaju (melna plastmasa,
no kuras izvirzas melnais un sarkanais vads) talak korpusa.

2.4.3. Uzlades laika nedeg uzlades indikators (L)

1. Parbaudiet barosanas kontaktligzdu ar lampu.

2. Parliecinieties, vai mikro USB kabela spraudnis ir pilniba pieslégts barosanas
avotam un iericei.

3. Izméginiet citu mikro USB kabeli.

4. Izm&giniet citu barosanas avotu (USB barosanas kontaktligzdu).

5. Parbaudiet ladétaju un kabeli ar mobilo talruni vai citu ierici.

STP

6. Parliecinieties, vai baterija (baterijas) ir uzlad€jama(-as)

Terice neuzlad@s atkartoti neuzladéjamas baterijas.

7. Parbaudiet, vai baterijas ir ievietotas pareizi. Parbaudiet, vai baterijas ir pareizi
orientétas: baterijas norade + atbilst ierices noradei +.

TTE/P

8. Pievienojiet iericei piem&rotu USB barosanas kabeli un nospiediet ieslégsanas/
izslégsanas pogu (C); ja ierice iesledzas un mirgo gaismas diodes indikators, ierices
baterija ir atvienota. Nonemiet baterijas nodalijuma vacinu (G) un iespiediet
baterijas savienotaju (H) talak korpusa.

2.4.4. lericei, ir parak liela dikona” ,ir jociga skana’, ,skana ir
slapéta” vai,ir neskaidra”

1. Parbaudiet, vai skanas galva (A) pilniba saskaras ar kakla adu.

2. Izméginiet citu vietu uz kakla. (Skatiet 2.2.7. sadalu Elektriskas balsenes
novietojums uz kakla.)

3. Samaziniet skalumu (D).

4. Noregulgjiet toni (K).

5. Lietojiet mutes adapteru (skatiet informaciju par mutes adaptera un mutes
caurulites uzstadisanu/izmanto$anu 2.3.4. sadala).
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6. Parbaudiet vacinu. Ja skanas poga skiet valiga vai ir nedaudz parvietojusies,
vai ar putu gredzens skiet bojats, iericei, iesp&jams, ir nepiecieSsams jauns putu
gredzens.

7. Nonemiet skanas galvu (A) un ielikojieties tas iekSpuse.

* Vai skanas galvas (A) vidusdala ir pieliméts neliels gumijas gabalins? Ja ta nav,
iericé ir janomaina skanas poga. (Skatiet 2.5.1. sadalu Apkope un palidziba).

« Parbaudiet, vai membrana ir piestiprinata spoles stativam. Parliecinieties, vai
spole, pieskaroties tai, brivi kustas un nav jitama kerSanas (4. attls).

TTE/P
1. Izméginiet papildu Tpasi spalgas skanas galvu (2.3.2. Skanas galvas maina)
(5. attels)

2.4.5.,Skanas galva (A) ir atdalijusies”, vai skanas poga
irizstumta no vacina

1. Parbaudiet, vai putu gredzens nav bojats.
2. Ja tas nav bojats, originalo putu gredzenu var izmantot atkartoti un salikt.
3. Ja gredzens ir bojats, tas janomaina.

TTE/P
Pogas sensora jutiba var biit parak speciga. Izméginiet citu REZIMU, parasti zemaku.

2.4.6. Poga keras”

1. Izlasiet visparigos tiriSanas ieteikumus (2.3.1. Ierices apkope).

2. Izmantojot g-tip vai vates tamponu ar nelielu daudzumu ieteicama spirta
(2.3.1. Terices apkope), 5—6 reizes notiriet ap ieslégsanas/izslégsanas pogu un
péc tam 5-6 reizes nospiediet to.

3. Parmainus nospiediet ieslégSanas/izslégsanas pogu un, izmantojot q-tip vai
vates tamponu, notiriet zonu ap pogu. Turpiniet, [idz poga vairs nekeras.

4. lai iznemtu ieslégsanas/izslégSanas pogas sprauga iestrégusos netirumus,
izmantojiet biezaku papira gabalu.

2.4.7. Nestabils tonis (TTE/P)

Izm&giniet reimu ar mazaku jutibu. (Skatiet 2.2.3. sadalu ReZIma iestatiSana)

2.4.8. Nevienmeérigs skalums (TTE/P)

Izméginiet rezZimu, kas nav skaluma reZims. (Skatiet 2.2.3. sadalu ReZima
iestatiSana)

2.4.9. lerice rada radio vai televizora uztversanas

traucéjumus

1. Pagriezt cita virziena vai parvietot uztversanas antenu.

2. Palielinat attalumu starp iekartu un uztvérgju.

3. Pieslegt iekartu elektriskas k&des kontaktligzdai, kurai nav pieslégts uztvergjs.
4. Lai sanemtu palidzibu, konsultgties ar izplatitaju vai pieredzgjusu radio/
televizoru specialistu.

2.5. Apkope
2.5.1. Apkope 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
viet&jo parstavi, lai sanemtu palidzibu elektriskas balsenes lietosana vai apkopé
un pasititu detalas.
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2.6. Atbrivosanas

Vienmér iev@rojiet arstu prakses un valsts prasibas attieciba uz biologisko
bistamibu, izmetot lictotu medicinisku ierici.

2.7. Zinosana

Nemiet vera, ka par jebkuru butisku starpgadijumu, kas radies saistiba ar ierici,
jazino razotajam un valsts iestadei valsti, kura dzivo lietotdjs un/vai pacients.

3. Tehniskie dati

Darba temperatara (lai uzturétu
optimalu baterijas darbmazu)

no +5 °Clidz +25 °C
no +41 °F lidz +77 °F

Glabasanas un parvadasanas
temperatara (lai uzturétu
optimalu baterijas darbmazu)

no -20 °C lidz +25 °C
no -4 °F lidz +77 °F

Mitrums darbibas laika
(lai uzturétu optimalu baterijas
darbmazu)

Relativais mitrums: no 15% lidz 93%,
no 700 hPa lidz 1060 hPa

Mitrums glabasanas laika

Relativais mitrums: no 0% lidz 45%

Paredzamais darbmuzs

1-5 gadi

Lietojama dala

BF tipa lietojama dala (visa ierice)

Darbibas rezims

30 minasu ilga darbiba 24 stundu perioda

Baro3anas avots

lek$éja barosana

Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 collas);

Izmeéri Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 collas);
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 collas).
Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 marcinas);

Svars Provox TruTone Emote 130 g (0,29 marcinas);

Provox TruTone Plus 131 g (0,29 marcinas)

Ladétaja tehniskie dati

5V, vismaz 750 mA (vai vismaz 0,75 A)

4. Atbilstiba

Terice ir testéta un atbilst standarta IEC 60601-1-2 prasibam ar testa [imeni,

kas pielagots majas videi.
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1. Popis
1.1 Ucel pouiti

Elektrolarynx je baterii napajeny umély hrtan, ktery se pouziva externé¢ a je
uréen pro pouziti v piipad¢, ze hrtan neni schopen vydavat zvuk. Kdyz je
zafizeni drZeno proti kizi v oblasti hrtanu nebo pii vloZzeni trubice do dutiny
Ustni (s ustnim adaptérem), vytvaii zafizeni mechanické vibrace, které rezonuji
v duting Gstni a nosni a Ize je normalnim zpisobem modulovat jazykem a rty,
takze umoznuji mluveni.

1.2 Kontraindikace

Zdravotnicky prostiedek by mél byt pouzivan pouze v souladu s navodem k pouziti.
Uzivatelé, ktefi nemaji fyzické, kognitivni nebo mentalni schopnosti potfebné
k tomu, aby zafizeni sami obsluhovali, by zafizeni neméli pouzivat samostatné
a meli by jej pouzivat pouze v piipadé, ze jsou pod dostatecnym dohledem
Iékafe nebo vyskoleného oSetfovatele. Zafizeni by nemélo byt aplikovano piimo
na kiehkou kréni tkan se slabymi cévami. Mohlo by zplsobit poskozeni tkané
nebo krvaceni. Pacienti s timto stavem by méli prostiedek pouzivat pouze tehdy,
pokud byli svym lékafem vyslovné pouceni o tom, jak tento prostfedek pouzivat
a kde jej bezpe¢né aplikovat.

1.3 Popis prostredku

Elektrolarynx je baterii napajeny umély hrtan, ktery se pouziva externé na
neposkozenou kuZi a je uréen k pouziti v ptipadé absence hrtanu nebo nemoznosti
pouzivat hrtan k vydavani zvuku.

1.4 Varovani

* Nedodrzeni bezpecnostnich pokynii miize vést ke zranéni osob nebo
poskozeni prostiedku. Pied pouzitim prostiedku si prectéte vsechny nize
uvedené bezpe¢nostni informace.

* Nespravné pouziti prostfedku nebo nedodrzeni pokynti uvedenych v tomto
navodu k pouziti mtize zpUsobit zranéni osob a/nebo poskozeni prostiedku.

* Nepouzivejte prostfedek spoleéné s dalsimi osobami, mohlo by dojit ke
ktizové kontaminaci. Tento prostfedek je urcen k pouziti pouze u jednoho
pacienta.

« Prostiedek nezapinejte, nepouzivejte ani nenabijejte, pokud byl vystaven
pusobeni vody nebo spadl do vody ¢i jiné kapaliny, protoze to miize zplsobit
zranéni osob a/nebo poskozeni prostfedku.

« Pfed nabijenim zkontrolujte, zda neni nabijecka poskozend. Poskozena nebo
nefunk¢ni nabijecka se jiz nesmi pouzivat, protoze miize zpiisobit pozar,
zranéni osob nebo poskodit prostiedek.

« Pouzivejte pouze schvélené nabijecky, protoze pouziti neschvalenych
nabijecek miize zplisobit pozar, zranéni osob nebo poskozeni prosttedku.

* Nepokousejte se nabijet nenabijeci baterie, protoze by mohlo dojit ke zranéni
osob nebo poskozeni prosttedku.

« Nevyméiujte dobijeci baterie za nedobijeci, protoze by mohlo dojit ke
zranéni osob nebo poskozeni prosttedku.

* Neposkozujte baterie fyzicky, protoZe by mohlo dojit ke zranéni osob nebo
poskozeni prostiedku.

« Neukladejte baterie do kapes, kabelek, krabicek, zasuvek apod., kde by
mohlo dojit k jejich vzajemnému zkratu nebo ke zkratu vodivymi materialy,
jako jsou mince nebo klice, protoze by mohlo dojit ke zranéni osob nebo
poskozeni prostiedku.
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« Nepouzivejte jiz vytékajici baterii, protoze by mohlo dojit ke zranéni osob
nebo poskozeni prostiedku.

« Nevystavujte lithiovou baterii teplotim mimo teplotni rozsahy uvedené na
stitku, protoze by mohlo dojit ke zranéni osob nebo poskozeni prostiedku.

« Pfi vyméné baterie bud’te opatrni. Nespravna instalace baterii mize vést

k nebezpecnym situacim, jako je extrémni teplo nebo pozar, a timto by mohlo
dojit ke zranéni osob nebo poskozeni prostiedku ¢i jiného majetku.

« Prostfedek obsahuje magnet, ktery vytvaii magnetické a elektromagnetické
pole, jez mize rusit kardiostimulatory nebo jina implantabilni zafizeni a také
nekteré postupy nebo 1é¢bu. Dodrzujte minimalni vzdalenost 6 palcti / 15 cm
mezi prostiedkem a jakymikoliv lékai'sky implantovanymi prostiedky. Pfed
jakymkoli 1ékaiskym zakrokem nebo 1écbou se porad'te se svym Iékaiem.

V piipadé podezieni na interferenci mezi pfistrojem a jakymkoli lékaisky
implantovanym pfistrojem pfestaite pfistroj pouzivat a porad’te se se svym
I¢kafem.

* Nezavadéjte zadnou ¢ast zafizeni ani piislusenstvi do stomie, protoze by to
mohlo vést k poranéni osoby.

« Prostiedek neupravujte, protoze by mohlo dojit ke zranéni osob nebo
poskozeni prostiedku.

* Prostfedek obsahuje malé Casti, které se mohou uvolnit a zpiisobit nebezpeci
uduseni. Uchovavejte mimo dosah malych déti.

1.5 Bezpecnostni opatfeni

« Pfi otevirani/zavirani vicka baterie davejte pozor, abyste neposkodili kabelaz
baterie.

* Nedodrzeni pokynt pro Gdrzbu mize vést ke zranéni osob a/nebo poskozeni
prostiedku.

« Nikdy nepouzivejte poskozeny, upraveny nebo pozménény prostiedek, ani
nenabijejte poskozeny, upraveny nebo pozménény prostredek, protoze by
mobhlo dojit ke zranéni osob a/nebo poskozeni prostredku.

« Prostiedek a baterie se mohou béhem nabijeni zahiat (az na 45 °C / 113 °F).
Pred pouzitim nechte prostiedek vychladnout.

* Prostfedek se miize béhem pouzivani zahtat. Pfi nasazovani na krk dodrzujte
nezbytna bezpe¢nostni opatieni.

« Pfi intenzivnim pouzivani mohou vibrace nékterym citlivym uzivatelim
zpusobit nepiijemné pocity.

« Prostfedek se miize porouchat nebo prestat fungovat v disledku ruseni
elektromagnetickym polem od jinych zafizeni.

« Davejte pozor, abyste ustni trubicku nezvykali/nekousali, protoze by mohlo
dojit k poskozeni zubu.

« Davejte pozor, abyste prostiedek neupustili, protoze by mohlo dojit k jeho
poskozeni.

« U osob s dysfunkci ramene muze prostfedek vyvolat pocit namahy a tnavy
v rameni nebo pazi.

2. Navod k pouziti

Definice: TTE = Provox TruTone Emote, TTP = Provox TruTone Plus,
TTE/P = oba produkty Provox TruTone, STP = Provox SolaTone Plus

2.1 Obsah

Obsah krabic¢ky

« Elektrolarynx

* Navod k pouziti

« Ustni adaptér

* Baleni riznych druht ustnich trubic
« Kabel Micro USB
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* Extra pronikava zvukova hlavice (TTE/P)
* 2 dobijeci bateric AA NiMH (STP)
+ Sitirka na krk

Specifikace dili (obrazek 1)

A. Zvukova hlavice (x2 TTE/P) (x1 STP) (véetné zvukového tlacitka a pénového
krouzku)

Distanéni vlozka zvukové hlavice (TTE/P)
Vypinac (tlac¢itko Emotion™ na TTE/P)
Knoflik hlasitosti

Télo

Baterie

Viko baterie

Konektor baterie (TTE/P)

Ustni trubice (2 + 2)

Ustni adaptér

K. Knoflik pro nastaveni tonu (vysky)

L. Kontrolka LED

M. Tlacitko REZIMU (TTE/P)

U. Protiprachovy kryt USB (TTE/P)

V. Nabijeci konektor USB

2.2 Navod k obsluze

2.2.1 Urover hlasitosti a vykon
* Knoflik hlasitosti (D) nastaveny zcela doli je vypnuty.

* Zapnéte prostiedek a nastavte hlasitost ota¢enim knofliku hlasitosti smérem
nahoru (D).

SrZommUO®

2.2.2 Nastaveni tébnu

* Otacenim knofliku pro nastaveni tonu (K) upravte ton.

* Abyste slyseli rozdily, drzte pii prvnim nastaveni stisknuté tlacitko napajeni (C).
* Pouziti knofliku pro nastaveni tonu (K) bez drZeni tlac¢itka napéjeni (C) stale
méni ton bez moznosti jej slyset.

2.2.3 Nastavenirezimu (TTE/P)

Chcete-li zménit rezim, nejprve sejméte kryt baterie a poté stisknéte tlacitko rezimu
(M) i tlacitko napdjeni (C). Rezim se zméni ihned, ale pokud budete nadale drzet
tlacitko napajeni, zafizeni pipne a da tak najevo nové nastaveni rezimu. Pocet
pipnuti a ton pipnuti oznacuji, v jakém reZimu se zatizeni nachézi.

Prostiedek Provox TruTone Emote (TTE) ma Sest rezimti 1-6 a prostiedek Provox
TruTone Plus (TTP) ma dva rezimy 1-2.

Rezimy 1-4: Ctyfi prednastavené rozsahy.

Rezim 1 — téméf monotonni 1 pipnuti
Rezim 2 — nizké tonové variace — 1/2oktavovy rozsah 2 pipnuti
Rezim 3 — stfedni tonové variace 3 pipnuti
Rezim 4 — vysoké tonové variace — 2oktavovy rozsah 4 pipnuti

ReZzimy 5-6 (TTE): Rezim hlasitosti umoziiuje ovladat hlasitost tlacitkem
napajeni (C) namisto tonu (K). Tato funkce je urcena pro osoby, které nepouzivaji
ovladani tonu, a umoziuje jim to ovladat hlasitost bez pohybu knofliku. Velmi
lehky dotek vam umoziuje ,,Septat”, zatimco silnym stisknutim bude vydavan
zvuk o plné hlasitosti. Knoflik ovladani hlasitosti stale omezuje vasi maximalni
hlasitost. Zménou na tyto rezimy je vydan ,,houkavy* zvuk (s rostoucim tonem)
namisto neménného pipnuti.



Rezim 5 — nizka citlivost — maximalni hlasitosti

vyzaduje vétsi tlak. 2 ,,zahoukani*
Rezim 6 — vysoka citlivost — maximalni hlasitost
vyzaduje mensi tlak. 3 ,,zahoukéni*

2.2.4 Vybér zvukové hlavy

Pokud mate tvrdou kréni tkaf nebo se nachézite v hluéném prostredi. Sedou
zvukovou hlavu lze pouzit diky jejimu pronikavejsimu zvuku. (Viz 2.3.2 Vyména
zvukové hlavy)

2.2.5 Pouziti distan&ni vliozky zvukové hlavice (B) — (TTE/P)
Pokud pravidelné pouzivate vyssi ton a davate ptednost tonovym vlastnostem bez
pouziti distan¢ni vlozky hlavice, mizete ji vyjmout. (Viz 2.3.3 Pfidani/odstranéni
distan¢ni vlozky zvukové hlavy)

2.2.6 Nabijeni baterie

« Vytahnéte kryt USB proti prachu (U) na hornim konci. (TTE/P)

* Zasuiite micro-USB do nabijeciho konektoru USB (V) se schvalenou
zastr¢kou pro nabijeni ze sité.

« Zkontrolujte, zda sviti kontrolka LED (L).

« Po dokonceni nabijeni piistroj odpojte, abyste Setfili energii. Pouzivejte je,
dokud neza¢ne hlasitost slabnout, coz je pii 80% vybiti.

Kontrolka LED (L)

« Vybita baterie (TTE/P) — kontrolka se rozsviti po stisknuti tlacitka napajeni
a signalizuje, Ze se blizi ¢as nabijeni.

* Nabijeni — trvalé svétlo

« Uplné nabiti — blikajici kontrolka

2.2.7 Umisténi elektrolaryngu na krku

« Umistéte zvukovou hlavici (A) proti krku a aktivujte tla¢itko napajeni (C).
Nevkladejte zadnou ¢ast zafizeni ani piislusenstvi do stomie.

» Mluvte tak, aby se zvuk pienasel do vasich ust. Netlacte vzduch ven.

* Zajistéte vzduchotésné spojeni mezi zvukovou hlavici a vasim krkem.

« Vyzkousejte riizné pozice, dokud nedosahnete nejlepsiho zvuku. Mgjte

na védomi, ze i zména polohy o 3 mm (1/8 palce) mize mit velky vliv na
hlasitost zvuku.

« Pokud se vam nedaii dosahnout pfenosu zvuku pies krk nebo pokud ze
zdravotnich diivodi nemuzete zafizeni pfilozit ke krku, zkuste jej umistit na
tvat nebo pouzijte ustni adaptér (viz ¢ast Instalace/pouziti volitelného ustniho
adaptéru/trubice 2.3.4)

« Nastaveni zakladniho tonu nahoru nebo dolti mize vést k lep§imu hlasu.

« Pro vétSinu lidi je snazsi slySet tony ve stfednim rozsahu.

2.2.8 Volitelny Ustni adaptér a Ustni trubice

Pokud vam umisténi na krku nevyhovuje kvuli citlivému krku nebo nadmérnému
bzuceni, miizete pouzit Gstni adaptér. (Instalace/pouziti ustniho adaptéru/trubice
viz2.3.4)

2.2.9 Pokyny k pouZiti pfi ukdzce

Varovani!

Ustni adaptér a zvukové hlavice jsou uréené pouze pro jednoho pacienta a nesmi
se pouzivat opakované u jinych pacienti.

Upozornéni!

Prostiedek udrzujte po kazdém pouziti pacientem a predvedeni podle pokynt
k udrzbe.
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« Uelem demonstra&niho pouZiti je zjistit, zda je prostfedek vhodny pro pacienta.
» Uzivatelé si ocisti a vydezinfikuji ruce izopropylalkoholem (IPA) nebo jinym
vhodnym dezinfekénim prostiedkem, ptipadné pouziji rukavice.

* Zvukova hlava (A) (v¢etné zvukového tlacitka a pénového krouzku) se mezi
jednotlivymi pacienty vyméiuje a likviduje (viz 2.3.2 Vyména zvukové hlavy).

« Pred kazdym pacientem a po ném se piistroj otie podle bodu 2.3.1 Udrzba
prostiedku.

2.3 Udriba a vyména dild
2.3.1 Udriba prostfedku

« Za provadéni udrzby je odpovédny uzivatel. Udrzbu je tieba provadét po
kazdém pouziti.

* Prostiedek otiete ¢istym, suchym hadiikem nebo v ptipadé potieby mirné
vlhkym hadfikem (ne mokrym). Pouzijte vodu s jemnym mydlem nebo
izopropylalkohol 50-75%.

« Davejte pozor, aby se do prostiedku nedostala vlhkost.

* Nepouzivejte elektrické Cistice ani Cistice ve spreji.

2.3.2 Vyména zvukové hlavy (obrdzek 5)

Informace o nahradnich zvukovych hlavach ziskate u svého mistniho zastupce.
1. Vygistéte prostiedek podle bodu 2.3.1. Udrzba. Nezapomeiite vyvinout mirny
tlak a krouzivym nebo otacivym pohybem otfete tlacitko napajeni. Po otfeni téla
otfete viko zvukové hlavy a davejte pozor, abyste nevyvijeli pfilisny tlak, ktery
by mohl zpusobit uvolnéni horniho zvukového tlacitka.

2. Odsroubujte a sejméte zvukovou hlavici.

3. Ujistéte se, ze je distan¢ni vlozka zvukové hlavy (B) stale namontovana. Pokud
je zlomena nebo chybi, vyméiite ji pied instalaci nové zvukové hlavy (A) (TTE/P)
(viz 2.3.3 Pfidani/odstranéni distan¢ni vlozKy zvukové hlavy).

4. Nainstalujte novou zvukovou hlavu (A).

Upozornéni: Neodstrafiujte silikonovou membranu pod zvukovou hlavou.
Silikonova membrana musi zustat v drazce na koliku civky / hnaciho zafizeni.
(Obrazek 3)

Upozornéni: Déavejte pozor, abyste civku / hnaci zafizeni nezkroutili. Draty musi
plynule obtacet civku / hnaci zafizeni. (Obrazek 3)

2.3.3 Priddani/odstranéni distanéni vliozky zvukové hlavy
(obrazek 2)

1. Odsroubujte zvukovou hlavici.

2. Pridejte/odstraiite distan¢ni vlozku.

3. Nasroubujte zvukovou hlavici zpét.

4. Vyzkousejte zafizeni, poslechnéte si zvukové vlastnosti. Pokud davate pfednost
zvukovym vlastnostem bez distanéni vlozky, uloZte si vloZzku na bezpeéné misto,
jako naptiklad do krabice, ve které zafizeni dorazilo.

2.3.4. Instalace/pouziti Ustniho adaptéru a trubice
(obrézek 3)

1. Vlozte ustni trubici (I) do horni ¢asti ustniho adaptéru (J).

Upozornéni: Ustni trubici vsuiite pouze po zardzku. Trubice nesmi vycnivat
do oblasti vika.

2. Nasad'te Gstni adaptér na zvukovou hlavici (A).

Upozornéni: Neotacejte jim.

3. Umistéte Ustni trubici do ust v koutku ust.

4. Aktivujte elektrolarynx. Mluvte v okoli kolem tstni trubice.
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2.3.5 Nabijeni baterie

STP

Dva 1,5V nikl-metal hydridové (NiMH) dobijeci AA ¢lanky.

« Instalujte baterii (F) podle Sipek umisténych uvnité STP (obrazek 1)

TTE/P:

Pouzivejte pouze schvalené lithium-iontové baterie. Pro vice informaci kontaktujte
distributory.

« Nainstalujte baterii (F) podle obrazku (obrazek 1); baterie pasuje pouze
jednim smérem. Vyrovnavaci vystupek konektoru baterie (H) sméfuje nahoru,
pficemz Cerveny vodi¢ musi byt vpravo. (Obrazek 1)

2.4 PrOvodce fesenim problémd

2.4.1 Neuspokojivd srozumitelnost pfi telefonovdni

1. Mikrofon telefonu umistéte nahoru k nosu, nikoli pod tsta. Tim se mikrofon
vzdali od zvuku stomie a elektrolaryngu.

ton.

2.4.2 Jednotka je ,mrtva", ,rozbitd" nebo

Jprosté prestala fungovat*

1. Ujistéte se, Ze knoflik hlasitosti (D) neni otogen uplné doli, ¢imz se prostiedek
vypne.

2. Otoc¢te knoflikem hlasitosti (D) tiplné doli do polohy vypnuto.

3. Lehce stisknéte tlacitko napdjeni (C) a zvyste tlak. Pokud se prostiedek v prib&hu
postupu aktivuje a deaktivuje, je tieba prostiedek odeslat k vymeéné. (Viz 2.5.1
Servis a podpora).

4. Pokud se kontrolka LED rozsviti pokazdé pii kazdém stisknuti tlacitka napajeni
(C) znamena to, Ze je v prostiedku vybita baterie a je tfeba ji nabit. (TTE/P)

5. Ptipojte k prostfedku jiz osvédceny kabel micro USB, ktery je napajen ze sité.
Pokud se zatizeni zapne a kontrolka LED blika, je baterie v prostfedku odpojena.
Odstrante vicko baterie a zatlacte konektor kabelu baterie (¢erny plast, do které¢ho
vedou ¢erné a Cervené vodice) hloubgji do krytu.

2.4.3 Kontrolka nabijeni (L) se b&hem nabijeni nerozsviti
1. Otestujte zasuvku pomoci lampy.

2. Ujistéte se, ze je kabel micro USB zcela zapojen do zdroje napajeni a do
prostiedku.

3. Zkuste jiny kabel micro USB.

4. Vyzkousejte jiny zdroj napajeni (napajeci zasuvku USB).

5. Otestujte nabijecku a kabel na mobilnim telefonu nebo jiném zatizeni.

STP
6. Zkontrolujte, zda je (jsou) baterie dobijeci.
Prostiedek nebude nabijet nenabijeci baterie.

7. Ujistéte se, ze jsou baterie spravné vlozeny. Zkontrolujte, zda jsou baterie
spravné orientovany tak, aby + baterie smétovalo k + zdravotniho prostiedku.

TTE/P:

8. Piipojte k prostfedku jiz osvédceny kabel micro USB, ktery je napajen,
a aktivujte tlacitko napdjeni (C); pokud se prostiedek zapne a kontrolka LED
blikd, pak je baterie prostiedku odpojena. Odstraiite kryt baterie (G) a zatlacte
konektor baterie (H) dale do krytu.
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2.4.4 7Ivuk jednotky ,,pfilis bzuci®, ,,zni divné",

Jje tlumeny* nebo ,neni Cisty*

1. Ujistéte se, Ze se zvukova hlava (A) zcela dotyka ktize na krku.

2. Vyzkousejte jiné misto na krku. (Viz 2.2.7 Umisténi elektrolaryngu na krku)
3. Snizte hlasitost (D).

4. Nastavte ton (K).

5. Pouzijte ustni adaptér (viz Instalace/pouziti ustniho adaptéru a Ustni trubice
2.3.4).

6. Zkontrolujte vicko. Pokud se zda, ze se tlagitko zvuku uvolnilo nebo mirné
pohnulo, nebo se zda, ze je pénovy krouzek poskozeny, je mozné, ze zafizeni
potiebuje novy pénovy krouzek.

7. Vyjméte zvukovou hlavu (A) a podivejte se dovniti.

» Je uprostied zvukové hlavy (A) pfilepeny maly gumovy dil? Pokud tomu tak
neni, je tieba vyménit zvukové tlacitko. (Viz 2.5.1 Servis a podpora).

* Zkontrolujte, zda je membrana piipevnéna ke sloupku civky. Ujistéte se, ze
civka pii dotyku volné poskakuje a neni na ni citit drhnuti (obrazek 4)

TTE/P:
1. Vyzkousejte volitelnou extra pronikavou zvukovou hlavu (2.3.2 Vyména
zvukové hlavy) (obrazek 5).

2.4.5 ,Zvukovd hlava (A) se rozpadla* nebo bylo tlacitko

zvuku vytazeno z krytky

1. Zkontrolujte, zda neni poskozen pénovy krouzek.

2. Pokud nebyl poskozen, 1ze ptivodni pénovy krouzek znovu pouzit a sestavit
dohromady.

3. Pokud je poskozeny, je tieba jej vyménit.

TTE/P:
Citlivost senzoru tlacitka miize byt prilis citliva. Zkuste jiny, zpravidla niz$i, REZIM.

2.4.6 Tlacitko ,je zaseknuté"

1. Pfeététe si obecné pokyny pro ¢isténi (2.3.1 Udrzba prostiedku).

2. Okoli tlacitka napajeni o€istéte 5—6krat vatovou ty¢inkou nebo vatovym
tamponem s malym mnoZstvim doporu&eného alkoholu (2.3.1 Udrzba zafizeni)
a poté 5—6krat stisknéte tlacitko napéjeni.

3. Stiidavé stisknéte tlacitko napajeni a ocistéte okoli tlacitka pomoci vatové
ty¢inky nebo vatového tamponu. Pokracujte, dokud se nepiestane zasekavat.

4. K odstranéni necistot uvizlych ve $térbiné tlacitka napajeni pouzijte kus
silngjsiho papiru.

2.4.7 Nestdly ton (TTE/P)

Zkuste rezim s nizsi intenzitou. (Viz 2.2.3 Nastaveni rezimu)

2.4.8 Nestdld hlasitost (TTE/P)

Zkuste pouZit rezim, ktery neni rezimem hlasitosti. (Viz 2.2.3 Nastaveni rezimu)

2.4.9 Jednotka zpUsobuje ruseni rozhlasového nebo
televizniho piijmu

1. Pfeorientujte nebo premistéte piijimaci anténu.

2. Zvétsete vzdalenost mezi zatizenim a piijimacem.

3. Piipojte zafizeni do zasuvky v jiném obvodu, nez ke kterému je pfipojen
pfijimac.

4. Porad'te se s prodejcem nebo zkusenym radiovym/televiznim technikem.
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2.5 Servis

2.5.1 Servis a podpora

Elektrolarynx neobsahuje zadné servisovatelné dily kromé téch, které mize
pacient vyjmout. Mezi servisni dily patfi baterie, zvukové hlavice, distan¢ni
vlozka zvukové hlavice, pénovy krouzek, tistni adaptér a Gstni trubice. Pro podporu
k pouzivani nebo tdrzbu vaseho elektrolarynxu a k objednavani dostupnych dila
kontaktujte mistniho zastupce.

2.6 Likvidace

Pri likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy postupujte podle lékaiské
praxe a narodnich pozadavk tykajicich se biologického nebezpeci.

2.7 Hi&seni

Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna pifhoda, jez nastala v souvislosti
s prostfedkem, musi byt nahlasena vyrobci a narodnimu organu zemé, ve které
ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.

3. Technické specifikace

Provozni teplota (pro zachovani +5°Caz+25°C
optimalni Zivotnosti baterie) +41°Faz+77 °F
Skladovaci a prepravni teplota -20°Caz+25°C

(pro zachovani optimalni Zivotnosti baterie) | -4 °F az +77 °F

Provozni vlhkost 15 % az 93 % relativni vlihkosti,
(pro zachovéni optimalni Zivotnosti baterie) | 700 hPa az 1 060 hPa

Skladovaci vihkost 0% az 45 % relativni vlhkosti
Ocekévana doba Zivotnosti 1-5let
Prilozna cast Prilozna cast typu BF (cely prostiedek)

30 minut aktivace béhem 24 hodinového

Rezim provozu obdobi

Napajeci zdroj Napéjeno vnitiné

Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 palce);
Rozméry Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 palce);
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 palce).

Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 liber);
Hmotnost Provox TruTone Emote 130 g (0,29 liber);
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 liber)

5V, 750 mA minimalné

Specifikace nabijen (nebo 0,75 A minimalné)

4. Soulad s predpisy

Piistroj je testovan a vyhovuje normé IEC 60601-1-2 s urovni zkousek piijatou
pro doméci prostiedi.

116



1. Altaldnos informdcid
1.1 Rendeltetés

Az elektromos miigége akkumulatorral miikodo, kiilsoleg felhelyezheté mesterséges
gége, amely hang eléallitasara szolgal olyan személyeknél, akiknek a gégéjiik
nem hasznalhatd hangképzésre. Amikor a hangképzé szerv kdrnyezetében a
borhoz nyomjak, vagy egy (szajadapterrel csatlakoztatott) szajadapter-toldalékot
a szajiiregbe helyeznek, az eszk6z mechanikus rezgéseket general, amelyek
a szaj- ¢és orriiregekben rezonalva a nyelvvel és az ajkakkal normalis modon
modulalhatok, lehet6vé téve ezaltal a beszédképzést.

1.2 Ellenjavallatok

Az eszkozt kizarolag a hasznalati utmutatonak megfelelden szabad hasznalni.
Az eszk6z 6nallo mikodtetéséhez sziikséges fizikai, kognitiv vagy mentalis
képességekkel nem rendelkez6 felhasznalok kizarolag orvos vagy szakképzett
apolo szigoru feliigyelete mellett hasznalhatjak azt. Az eszkozt tilos kozvetlentil
olyan sériilékeny nyaki szovetre helyezni, amelyben gyengék az érfalak. Ez
szovetkarosodast vagy vérzést okozhat. Az ilyen anatomiaju betegek csak
akkor hasznalhatjak az eszkozt, ha az orvos kiilon megtanitotta nekik az eszkoz
hasznalatanak modjat, és megmutatta a biztonsagos alkalmazas pontos helyét.

1.3 Az eszkdz leirdsa

Az elektromos miigége akkumulatorral miikodo, sértetlen borfeliiletre kiilséleg
felhelyezheté mesterséges gége, amely hang eléallitasara szolgal olyan személyeknél,
akiknek hianyzik a gégéjiik, vagy a gégéjiik nem hasznalhaté hangképzésre.

1.4 Biztonsdgi figyelmeztetések

« A biztonsagi figyelmeztetések figyelmen kiviil hagyésa személyi sériiléshez
vagy az eszkoz karosodasahoz vezethet. Az eszkoz hasznalatanak megkezdése
eldtt olvassa el az Gsszes itt szerepld biztonsagi figyelmeztetést.

Az eszk6z helytelen hasznélata, illetve a jelen hasznalati utmutatdban
foglalt utasitasok be nem tartasa személyi sériiléshez és/vagy az eszkoz
karosodasahoz vezethet.

* Ne hasznalja az eszkdzt tobb személynél is, mert ez keresztfertézéshez
vezethet. Az eszkoz kizarolag egy betegnél valo hasznalatra szolgal.

* Ha az eszkozt viz vagy mas folyadék érte, illetve vizbe vagy folyadékba
esett, ne probalja bekapcsolni, hasznalni vagy tolteni, mert ez személyi
sériiléshez ¢s/vagy az eszkoz karosodasahoz vezethet.

* Toltés elott ellendrizze a toltd épségét. Karosodott vagy mitkddésképtelen
to1t6t tilos tovabb hasznalni, mert tiizet okozhat, illetve személyi sériiléshez
vagy az eszkoz karosodasahoz vezethet.

* Csak jovahagyott toltét hasznéljon, mivel nem jovahagyott t6lté hasznalata
tiizet okozhat, illetve személyi sériiléshez vagy az eszkdz karosodasahoz
vezethet.

« Elemeket ne probaljon meg tolteni, mert ez személyi sériiléshez vagy az
eszkoz karosodasahoz vezethet.

* Az Gjratoltheté akkumulatorokat ne cserélje elemekre, mert ez személyi
sériiléshez vagy az eszkoz karosodasahoz vezethet.

+ Ovja az akkumulatorokat a fizikai karosodastol, mert ez személyi sériiléshez
vagy az eszkoz karosodasahoz vezethet.

 Ne taroljon akkumulatorokat zsebben, pénztarcaban, dobozban, fiokban stb.,
ahol azok egymassal vagy valamilyen vezetd anyaggal, pl. érmékkel vagy
kulesokkal érintkezve rovidzarlatot okozhatnak, mert ez személyi sériiléshez
vagy az eszkoz karosodasahoz vezethet.
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* Ne hasznaljon szivarg6 akkumulatorokat, mert ez személyi sériiléshez vagy
az eszkoz karosodasahoz vezethet.

« A litiumakkumulatorokat ne tegye ki a cimkéjiikon jeloltnél magasabb vagy
alacsonyabb hémérsékletnek, mert ez személyi sériiléshez vagy az eszkoz
karosodasahoz vezethet.

« Legyen ovatos az akkumulatorok cseréjekor. Az akkumulatorok helytelen
behelyezése veszélyes helyzetet idézhet eld, példaul tul nagy hét vagy tiizet
okozhat, ami személyi sériiléshez, illetve az eszkoz karosodasahoz vagy mas
anyagi karhoz vezethet.

* Az eszk6z magnest tartalmaz, amely olyan magneses és elektromagneses
mezoket generalhat, amelyek zavarhatjak a szivritmus-szabalyozokat

vagy mas beiiltetett eszkozoket, illetve negativ hatassal lehetnek bizonyos
eljarasokra vagy kezelésekre. Tartson legalabb 6"/15 cm tavolsagot az eszkoz
¢és barmilyen beiiltetett orvostechnikai eszkoz kozott. Barmilyen orvosi eljaras
vagy kezelés elott konzultaljon orvosaval. Ha az eszk6z és barmely betiltetett
orvostechnikai eszkoz kozott interferencia gyantija mertil fel, hagyja abba az
eszkoz hasznalatat, és konzultaljon orvosaval.

« Ne helyezze az eszkoz egyetlen részét vagy tartozékat sem a sztomaba, mert
ez személyi sériilést okozhat.

» Ne modositsa az eszkdzt, mert ez személyi sériiléshez vagy az eszkoz
karosodasahoz vezethet.

* Az eszkoz kis méretii alkatrészeket tartalmaz, amelyek levalhatnak, és
fulladasveszélyt jelenthetnek. Kisgyermekektél tavol tartando.

1.5 Ovintézkedések

« Az akkumulatorkupak nyitasakor/visszacsukasakor tigyeljen, nehogy
karosodjanak az akkumulator vezetékei.

« A karbantartasi utasitasok figyelmen kiviil hagyasa személyi sériiléshez
és/vagy az eszkoz karosodasahoz vezethet.

* Ne hasznéljon megrongalodott, modositott vagy atalakitott eszkozt, illetve ne
kisérelje meg megrongalodott, modositott vagy atalakitott eszkoz toltését, mert
ez személyi sériiléshez vagy az eszk6z karosodasahoz vezethet.

* Az eszkoz és az akkumulatorok toltés kozben felmelegedhetnek (akar

45 °C/113 °F homérsékletre is). Hasznalat el6tt hagyja lehiilni az eszkozt.

* Az eszk6z hasznalat kozben felmelegedhet. Tegye meg a sziikséges
ovintézkedéseket, amikor hasznalat céljabol a nyakahoz helyezi az eszkozt.

* Hosszabb ideig tartd hasznélat soran a rezgések kényelmetlenséget
okozhatnak egyes érzékenyebb felhasznaloknak.

* A mas eszkozokbol szarmazo elektromagneses interferencia megzavarhatja
vagy leallithatja az eszk6z miikodését.

« Ugyeljen, nehogy raharapjon a szjadapter-toldalékra mert ez kérosithatja

a fogait.

« Ne ejtse le az eszkozt, mert ez az eszkoz karosodasat okozhatja.

« A vallproblémakkal él6 személyeknél az eszk6z hasznalata er6lkodés, illetve
faradtsag érzését keltheti a vallban/karban.

2. Haszndlati Utmutatd

Roviditések: TTE = Provox TruTone Emote, TTP = Provox TruTone Plus,
TTE/P = mindkét Provox TruTone termék, STP = Provox SolaTone Plus

2.1 Tartalom

A doboz tartalma

« Elektromos miigége

* Hasznalati Gtmutat6 (IFU)
* Szajadapter
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* Szé4jadapter-toldalék

* Mikro-USB-kabel

« Extra ¢les hangot generalo hangfej (TTE/P)
* 2 db AA tipusa NiMH-akkumulator (STP)
* Pant

Az eszkoz részei (1. abra)

Hangfej (TTE/P esetén 2 db) (STP esetén 1 db) (hanggombbal és szivacsgytirtivel)
Hangfejtavtarto (TTE/P)

Bekapcsologomb (Emotion™ gomb a TTE/P eszk6zon)
Hanger6-szabalyozo teker6gomb

Hengeres test

Akkumulator

Akkumulatorkupak

Akkumulatorcsatlakozé (TTE/P)

Szajadapter-toldalék(2 + 2)

Szajadapter

Hangszinszabalyozo6 (hangmagassag-allito) tekerdgomb
LED-jelzéfény

M UZEMMODVALASZTO gomb (TTE/P)

U USB-csatlakoz6 porvédé fedele (TTE/P)

V USB-toltdcsatlakozo

CRSTIZIQTWMOoOOQwW e

2.2 Haszndlati utasitds

2.2.1 Hangeré-szabdlyozds, be- és kikapcsolds

* A hangerd-szabalyozo tekerégombot (D) teljesen letekerve kikapcsolhaté az
eszkoz.

* A hangerd-szabalyozo teker6gombot (D) felfelé tekerve bekapcsolhato az
eszkoz és beallithato a hangerd.

2.2.2 A hangszin bedllitdsa

* A hangszinszabalyozo teker6gomb (K) tekerésével dllitsa be a hangszint.

* A kezdeti beallitas kozben tartsa nyomva a bekapcsoldgombot (C), hogy
hallani tudja a kiilonbséget.

* Ha a bekapcsologomb (C) nyomva tartasa nélkiil tekeri a hangszinszabalyozo
tekerdgombot (K), a hangszin beallitasa valtozik ugyan, de nem fogja hallani.

2.2.3 Az Uzemmod bedllitdsa (TTE/P)

Az lizemmod modositasahoz elébb vegye le az akkumulatorkupakot, majd nyomja
meg egyszerre az izemmodvalasztd gombot (M) és a bekapcsologombot (C). Az
tizemmod azonnal megvaltozik, de ha tovabbra is nyomva tartja a bekapcsoldgombot,
az eszkoz sipolassal jelzi az 0j tizemmod beallitasat. A hangjelzések szama és
a hangjelzés hangszine jelzi, hogy az eszkoz épp melyik tizemmodban van.

A Provox TruTone Emote (TTE) eszk6z hat tizemmoddal (1-6.), a Provox TruTone
Plus (TTP) pedig két tizemmoddal (1-2.) rendelkezik.

1-4. lizemmod: Négy elore beallitott tartomany.

1. tizemmod — K6zel monoton 1 sipolas
2. izemmod — Kismértékii hangszinvaltozasok —

1/2 oktav tartomany 2 sipolas
3. tizemmod — Kozepes mértékii hangszinvaltozasok 3 sipolas
4. izemmod — Nagymértéki hangszinvaltozasok —

2 oktav tartomany 4 sipolas
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5-6. iizemmod (TTE): A hanger6-szabalyozo tizemmodd a hangszin (K)
helyett a hangerd szabalyozasat teszi lehetévé a bekapcsologombbal (C). Ez a
hangszinszabalyozast nem hasznalo személyek szamara hasznos, és a tekerégomb
mozgatasa nélkiili hangerd-szabalyozast tesz lehetévé. A gombot nagyon finoman
megérintve ,,suttoghat”, erteljesen lenyomva pedig teljes hangerén szolalhat meg.
A hangerd-szabalyozo tekerégomb ilyenkor is korlatozza a maximalis hangerd6t.
Ezen izemmodok bekapcsolasakor az eszkoz allando hangszini sipold hangjelzés
helyett egy (emelked6 hangszinii) ,hujjogatéd” hangot ad ki.

5. izemmod — Alacsony érzékenység — a teljes hangerd

nagyobb mértékii nyomast igényel. 2 ,hujjogatas”
6. izemmod — Magas érzékenység — a teljes hangerd
kisebb mértékii nyomast igényel. 3 ,,hujjogatas”

2.2.4 A hangfej kivdlasztdsa
Ha er6s a nyaki szovete, vagy zajos kornyezetben tartozkodik, a sziirke hangfej
hasznalata javasolt, amely élesebb hangot general. (Lasd 2.3.2 A hangfej cseréje.)

2.2.5 A hangfejtavtartéd (B) haszndlata — (TTE/P)

Ha rendszeresen magasabb hangszint hasznal, és a hangfejtavtart6 nélkiili
hangmindséget részesiti elényben, eltavolithatja a hangfejtavtartot. (Lasd 2.3.3 A
hangfejtavtarto felhelyezése/eltavolitasa.)

2.2.6 Az akkumuldtor toltése

 Huzza el az USB-csatlakozo porvédo fedelének (U) felso szélét. (TTE/P)

» A mikro-USB-kabel egyik végét csatlakoztassa az USB-toltéesatlakozohoz (V),
amasik végét pedig egy jovahagyott csatlakozodugon keresztiil fali aljzathoz.

* Gydz6djon meg arrdl, hogy a LED-jelzdfény (L) folyamatosan vilagit.

« Energiatakarékossag céljabol valassza le az eszkozt, amikor a toltés
befejezddott. Addig hasznalja az eszkdzt, amig csokkeni nem kezd a hangerd,
ami jelzi, hogy az akkumulator toltéttségi szintje 80%-kal csokkent.

LED-jelzéfény (L)

« Alacsony akkumulatortoltottségi szint (TTE/P) — A bekapcsoldgomb
megnyomasakor bekapcsol a jelz6fény, jelezve, hogy rovidesen sziikséges
az akkumulator toltése.

« Toltés folyamatban — Folyamatosan vilagit.

« Teljes feltoltottség — Villog.

2.2.7 Az elektromos mUgége nyakra helyezése

« Helyezze a hangfejet (A) a nyakahoz, és nyomja meg a bekapcsologombot
(C). Ne helyezze az eszkoz egyetlen részét vagy tartozékat sem a sztomaba.
* Beszéljen gy, mintha a hang a szajaba lenne tovabbitva. Ne erdltesse

a kilégzést.

« Biztositson légmentes illeszkedést a hangfej és a nyaka kozott.

« Probaljon ki kiilonbozo helyeket, amig el nem éri a legjobb hangzast. Mar
3 mm-es / 1/8"-es helyvaltoztatas is jelentds hatassal lehet a hangerére.

« Ha egészségiigyi okokbol nem tud a nyakan keresztiil hangatvitelt elérni,
illetve nem tudja az eszkozt a nyakahoz helyezni, probalja ki az arcahoz
helyezést, vagy hasznalja a szajadaptert (lasd 2.3.4 Az opcionalis szajadapter/
szajadapter-toldalék felhelyezése/hasznalata).

* Az alaphangszin novelése vagy csokkentése javithatja a hangzast.

« A kdzepes tartomanyba esé hangszineket a legtobb ember jobban hallja.
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2.2.8 Az opciondlis sz&jadapter és szdjadapter-
toldalékok

Ha az érz¢keny nyaki szovet vagy a tulzott mertékii zimmogés miatt nem megfeleld
Onnek a nyaki elhelyezés, hasznalhatja a szajadaptert. (Lasd 2.3.4 A szajadapter/
szajadapter-toldalék felhelyezése/hasznalata.)

2.2.9 A bemutatd célU haszndlatra vonatkozd irdnyelvek
Figyelmeztetés:

A széjadapter, a szajadapter-toldalék és a hangfej csak egy betegnél valo hasznalatra
szolgal, és nem hasznalhaté egymas utan tobb betegnél.

Ovintézkedés:
Minden egyes betegnél valo, illetve bemutat6 céli hasznalat utin végezze el az
eszkoz karbantartasat a karbantartasi utasitasok szerint.

+ A bemutato célu hasznélat az eszkoz adott betegnél vald
alkalmazhatosaganak megallapitasara szolgal.

* A felhasznalonak meg kell tisztitania és izopropil-alkohollal (IPA) vagy mas
alkalmas fert6tlenitészerrel fertétlenitenie kell a kezét, vagy kesztyiit kell
viselnie.

* A hangfejet (A) (beleértve a hanggombot és a szivacsgytirtit is) a kovetkezd
beteg el6tt mindig Gjra kell cserélni és ki kell dobni (lasd 2.3.2 A hangfej cseréje).
» Minden egyes betegnél vald hasznalat el6tt és utan is le kell tordlni az
eszkozt a 2.3.1 Az eszkdz karbantartdsa cimii szakaszban foglaltak szerint.

2.3 Karbantartds és a részegységek cseréje

2.3.1 Az eszkdz karbantartdsa

* A felhasznalo felelGssége a sziikséges karbantartasok elvégzése. Minden
egyes hasznalat utan el kell végezni a karbantartasi lépéseket.

« Tiszta, szaraz torlékendével tordlje at az eszkozt; sziikség esetén
enyhén benedvesitett (nem csopogd) torlékendot is hasznalhat. Vizet és
kézmosdszappant, vagy pedig 50-75%-os izopropil-alkoholt hasznaljon.

« Ugyeljen, nehogy nedvesség jusson az eszkozbe.

* Ne hasznaljon elektromos vagy szorofejes tisztitoeszkozt.

2.3.2 A hangfej cseréje (5. dbra)

A pot hangfejekért forduljon a helyi képvisel6hoz.

1. Tordlje at az eszkozt a 2.3.1 Az eszkdz karbantartasa cimii szakaszban foglaltaknak
megfeleléen. Ugyeljen, hogy csak enyhe nyomést alkalmazzon, és korkords vagy
csavard mozdulattal tordlje le a bekapcsologombot. Miutan letorolte az eszkoz
hengeres testét, torolje le a hangfej kupakjat, tigyelve arra, hogy ne alkalmazzon
tulzott mértékli nyomast, ami a felsé hanggomb kimozdulasat okozhatja.

2. Lecsavarva vegye le a hangfejet.

3. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a hangfejtavtartd (B) még mindig a helyén van.
Még az 0ij hangfej (A) (TTE/P) felszerelése el6tt cserélje ki, ha eltorott vagy
hianyzik (lasd 2.3.3 A hangfejtavtarto felhelyezése/eltavolitasa).

4. Szerelje fel az uj hangfejet (A).

Ovintézkedés: Ne vegye ki a hangfej alatti szilikonmembrént. A szilikonmembrant
a tekercs/miikodtetelem szaran 1évé horonyban kell tartani. (3. dbra)

Ovintézkedés: Ne csavarjon a tekercsen/miikddtetéelemen. A vezetékeknek lazén
kell a tekercs/miikodtetdelem koré tekerednitik. (3. abra)



2.3.3 A hangfejtavtarté felnelyezése/eltdvolitasa (2. dbra)
1. Csavarja le a hangfejet.

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
inkabb a tavtarté nélkiili hangszinmindséget részesiti elonyben, akkor gondoskodjon
a tavtarto biztonsagos helyen valo tarolasarol, példaul a dobozban, amelyben az
eszkoz érkezett.

2.3.4 A szdjadapter/szdjadapter-toldalék felhelyezése/
haszndlata (3. dbra)
1. Vezesse be a szajadapter-toldalékot (I) a szajadapter (J) tetejébe.

Ovintézkedés: Csak iitkozésig vezesse be a szajadapter-toldalékot. Gondoskodjon
arrdl, hogy a széjadapter-toldalék ne érjen a kupak teriiletére.

2. Helyezze a szajadaptert a hangfejre (A).
Ovintézkedés: Ne csavarja rd.

3. Helyezze a szajadapter-toldalékot a szajaba a szaja sarkanal.
4. Kapcsolja be az elektromos miigégét. Beszéljen a szajadapter-toldalék koriil.

2.3.5 Az akkumuldtor cseréje

STP:

Két darab AA méretii, 1,5 V-os nikkel-fémhidrid (NiMH) akkumulatort hasznaljon.
* Helyezze be az akkumulatorokat (F) az STP belsejében lathaté nyilaknak
megfeleléen (1. abra).

TTE/P:

Kizarolag jovahagyott lititum-ionos akkumulatort hasznaljon. Vegye fel a kapcsolatot
a forgalmazoval, ha tovabbi informaciora van sziiksége.

* A szemléltetett modon helyezze be az akkumulatorokat (F) (1. abra); ez csak
egyféleképpen lehetséges. Az akkumulatorcsatlakozo (H) igazitofiile felfele
mutat, a piros drot pedig jobbra. (1. abra)

2.4 Hibaelhdritdsi Utmutatd
2.4.1 Nem kielégité beszédérthetdség telefondlds kdzben

1. A telefon mikrofonjat tartsa az orra magassagaban, ne a szaja alatt. Ezzel
tavolabbra helyezi a mikrofont a sztoma és az elektromos miigége hangjatol.

2. Csokkentse az elektromos miigége hangerejét a lehetd leghalkabbra, amelynél
még képzoédik hang.

2.4.2 Az egység nem reagdl, latszélag meghibdsodott

vagy mdr nem mudkodik

1. Ellendrizze, hogy nincs-e teljesen letekerve a hangerd-szabalyozo tekerdgomb
(D), ez ugyanis kikapcsolja az eszkozt.

2. Teljesen tekerje le a hangerd-szabalyozo tekerdgombot (D) a kikapesolt allapotig.
3. Finoman nyomja meg a bekapcsologombot (C), majd novelje a nyomas erésségét.
Ha a folyamat soran az eszkdz be- és kikapcsol, el kell kiildeni cserére. (Lasd
2.5.1 Szerviz és segitségnyjtas.)

4. Ha a LED-jelzéfény a bekapcsologomb (C) minden egyes megnyomasakor
vilagitani kezd, alacsony az eszkdz akkumulatoranak toltottségi szintje, és az
eszkoz toltést igényel. (TTE/P)

5.J61 mikodé mikro-USB-kabel hasznalataval csatlakoztassa az eszkozt
aramforrashoz. Ha az eszkoz bekapcsol, és a LED-jelzéfény villog, akkor
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az eszkozben 1évé akkumulator nem csatlakozik megfelelden. Vegye le az
akkumulatorkupakot, és nyomja még beljebb az eszkoz testébe az akkumulator
kabelcsatlakozojat (a fekete miianyag elemet, amelyhez csatlakozik a fekete és
a piros vezeték).

2.4.3 A toltésjelzd fény (L) nem vilagit toltés kdzben

1. Ellendrizze a fali aljzatot példaul egy lampaval.

2. Gondoskodjon arrél, hogy a mikro-USB-kabel megfelel6en csatlakozzon mind
az eszkzhoz, mind a fali aljzathoz.

3. Probaljon ki egy masik mikro-USB-kabelt.

4. Probaljon ki egy masik aramforrast (USB-s fali aljzatot).

5. Tesztelje a toltdt és a kabelt mobiltelefonnal vagy mas eszkozzel.

STP:
6. Ellendrizze, hogy az akkumulator(ok) Gjratoltheté(k)-e.
Az eszk6z nem tud elemeket tolteni.

7. Ellendrizze, hogy az akkumulatorok megfeleléen vannak-e behelyezve.
Ellenérizze a megfelelé behelyezést: az akkumulatoron 1évé + jelolésnek az
eszkozon lathato + jeloléshez kell igazodnia.

TTE/P:

8. Jol miikodé mikro-USB-kabel hasznalataval csatlakoztassa az eszkozt
aramforrashoz, és nyomja meg a bekapcsologombot (C). Ha az eszk6z bekapcsol,
és a LED-jelz6fény villog, akkor az eszkdzben 1év6 akkumulator nem csatlakozik
megfelelden. Vegye le az akkumulatorkupakot (G), és nyomja még beljebb az
eszkoz testébe az akkumulatorcsatlakozot (H).

2.4.4 Tllzott mértékl zOmmdgés, furcsa hangzds, fojtott
hang vagy nem tiszta hangképzés tapasztalhatd

1. Gondoskodjon arrdl, hogy a hangfej (A) teljes feliiletén érintkezzen a nyak
borével.

2. Prébaljon ki egy mas helyet a nyakan. (Lasd 2.2.7 Az elektromos miigége
nyakra helyezése.)

3. Csokkentse a hangerét (D).

4. Allitsa be a hangszint (K).

5. Hasznalja a szajadaptert (lasd 2.3.4 A szajadapter/szajadapter-toldalék
felhelyezése/hasznalata).

6. Ellendrizze a kupakot. Ha a hanggomb kilazult vagy enyhén elmozdult, vagy
ha a szivacsgyrti sériiltnek tiinik, 0j szivacsgyfiriit kell az eszkozre helyezni.
7. Vegye le a hangfejet (A), és nézzen bele.

» Lat egy kis méretii gumielemet a hangfej (A) kozepére ragasztva? Ha nem, ki
kell cseréIni az egység hanggombjat. (Lasd 2.5.1 Szerviz és segitségnyujtas.)

» Gondoskodjon arrél, hogy a membran csatlakozzon a tekercs szarahoz.
Gondoskodjon arrdl, hogy a tekercs érintésre szabadon rugozzon, és ne legyen
darabos a mozgasa (4. dbra).

TTE/P:
1. Probalkozzon az opcionalis, extra éles hangot generald hangfej hasznalataval
(lasd 2.3.2 A hangfej cseréje) (S. abra).

2.4.5 A hangfej (A) szétjott, vagy a hanggomb kilazult
a kupakbol

1. Ellendrizze a szivacsgyliri épségét.
2. Hanem sériilt, akkor ismét hasznalhato és visszaszerelhetd az eredeti szivacsgytirt.
3. Ha sériilt, ki kell cserélni.
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TTE/P:
Elképzelhetd, hogy a gomb érzékeldje tul érzékenyen reagal. Probaljon ki egy
masik tizemmodot, lehetdleg mélyebbet vagy halkabbat.

2.4.6 A gomb beragad

1. Kovesse az altalanos tisztitasi tanacsokat (lasd 2.3.1 Az eszkoz karbantartasa).
2. Nedvesitsen meg egy fiiltisztitot vagy vattapalcikat kis mennyiségi, ajanlott
tipust alkohollal (lasd 2.3.1 Az eszkdz karbantartasa), és ezzel tordlje korbe
a bekapcsologombot 5-6 alkalommal, és nyomja meg szintén 5-6 alkalommal
a bekapcsoldgombot.

3. Felvaltva végezze a bekapcsologomb megnyomasat és a gomb koriili tisztitast
a fultisztitoval vagy vattapalcikaval. Addig folytassa, amig mar nem ragad be
a gomb.

4. Vastagabb papirdarab segitségével tavolitsa el a bekapcsologomb koriili résbe
szorult szennyezddést.

2.4.7 Nem egyenletes hangszin (TTE/P)
Probaljon ki egy alacsonyabb érzékenységli tizemmodot. (Lasd 2.2.3 Az tizemmod
beallitasa.)

2.4.8 Nem egyenletes hangerd (TTE/P)
Probaljon ki egy olyan tizemmodot, amely nincs hatéssal a hanger6re. (Lasd 2.2.3 Az
tizemmod beallitasa.)

2.4.9 Az egység zavart okoz a radids vagy televizids

vételben

1. Forditsa el vagy helyezze at a vevGantennat.

2. Novelje az eszkoz és a vevo kozotti tavolsagot.

3. Olyan aljzathoz csatlakoztassa az eszkozt, amely masik aramkoéron van, mint
amelyhez a vev csatlakozik.

4. Segitségért forduljon a markakeresked6hoz vagy egy tapasztalt radio-/
TV-szerel6hoz.

2.5 Szerviz

2.5.1 Szerviz és segitségnyujtds

Az elektromos miigége a paciens altal eltavolithato alkatrészeken kiviil nem tartalmaz
mas szervizelhetd alkatrészeket. A szervizelhet6 alkatrészek kozé tartoznak az
akkumulatorok, a hangfej, a hangfejtavtartd, a szivacsgytirii, a szajadapter és
a szajadapter-toldalékok. Az elektromos miigége hasznalata vagy karbantartasa,
valamint a rendelkezésre 4116 alkatrészek megrendelése soran segitségért forduljon
a helyi képviselethez.

2.6 Artalmatlanitas
Hasznalt orvostechnikai eszk6z0k artalmatlanitasakor mindig kovesse a biologiailag

veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo egészségiigyi gyakorlatot és az
orszagos eloirasokat.

2.7 Jelentéstételi kdtelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érinté barmilyen sulyos vératlan eseményt
jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo és/vagy paciens lakohelye szerint
illetékes orszag hatosaganak.
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3. MUszaki adatok

Uzemi hémérséklet (az
akkumulator-élettartam
optimalizalasdhoz)

+5 °C és +25 °C kozott
+41 °F és +77 °F kozott

Tarolasi és szallitasi hémérséklet
(az akkumulator-élettartam
optimalizalasdhoz)

-20°C és +25 °C kozott
—4 °F és +77 °F kozott

Uzemi pératartalom (az
akkumulétor-élettartam
optimalizalasahoz)

15% és 93% kozotti relativ paratartalom,
700 hPa és 1060 hPa kozott

Tarolasi paratartalom 0% és 45% kozotti relativ paratartalom

Vérhato élettartam 1-5év

Alkalmazott alkatrész BF tipusu alkalmazott alkatrész (a teljes eszk6z)

Mikodési mod 24 6ras id6tartam alatt 30 perc hasznalat

Tapellatas Belsé tapellatas

Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 hiivelyk);
Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 hiivelyk);

Meret Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 hiivelyk).

Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 font);
Tomeg Provox TruTone Emote 130 g (0,29 font);
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 font)

Toltési adatok 5V, legalabb 750 mA (vagy legalabb 0,75 A)

4. Megfeleléség

Az eszkoz a tesztelés alapjan megfelel az IEC 60601-1-2 jelii szabvany
lakokornyezetre érvényes tesztszintjének.
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1. Popis
1.1 Ucel pouiitia

Hlasova protéza slizi ako umely hrtan napajany z batérie, ktory sa aplikuje externe
aje uréeny na pouzivanie v pripade chybajucej schopnosti vytvarat’ zvuk hrtanom.
Ked pomocku prilozZite k pokozke v oblasti hrtana alebo ked’ zasuniete trubicu
do ustnej dutiny (s Gstnym adaptérom), bude vytvarat’ mechanické vibracie, ktoré
v Gstnej dutine a nosovych dutinach rezonuju a mézu byt’ modulované jazykom
a perami ako obvykle, ¢im sa umozni rozpravanie.

1.2 Kontraindikécie

Pomoécku pouzivajte iba v sulade s ndvodom na pouzitie. Pouzivatelia, ktori nemaju
fyzicke, kognitivne alebo mentalne schopnosti potrebné na to, aby mohli pomécku
obsluhovat’ sami, by nemali pomdcku pouzivat’ samostatne a moézu ju pouzivat’,
iba ak st pod dostatoénym dohl'adom lekara alebo vyskoleného osetrovatela.
Neumiestiiujte pomocku priamo na jemné tkanivo krku so slabymi krvnymi
cievami. MoZe to spdsobit’ poskodenie tkaniva alebo krvacanie. Pacienti s danym
zdravotnym stavom mozu pomocku pouzivat’ iba vtedy, ak boli vyslovne pouceni
lekarom, ako pomdcku pouzivat’ a kam ju bezpe¢ne umiestnit’.

1.3 Opis pombcky

Hlasova protéza slizi ako umely hrtan napajany z batérie, ktory sa aplikuje externe
na neporusenu pokozku a je ureny na pouzivanie v pripade nepritomnosti hrtana
alebo neschopnosti vytvarat’ zvuk hrtanom.

1.4 Vystrahy

* Nedodrzanie bezpe¢nostnych pokynov méze viest' k zraneniu 0sob

alebo poskodeniu pomdcky. Pred pouzitim pomocky si precitajte vsetky
bezpecnostné informacie uvedené nizsie.

 Nespravne pouzivanie pomdcky alebo nedodrzanie pokynov uvedenych

v tomto navode na pouzitie moze sposobit’ zranenie 0sob a/alebo poskodit’
pomocku.

* Pomdcku nepouzivajte viaceri, moze to spdsobit’ krizovi kontaminaciu.
Tato pomocka je uréend na pouzitie iba u jedného pacienta.

« Nezapinajte, nepouzivajte ani nenabijajte pomocku, ak bola vystavena vode
¢i inym tekutinam alebo ak spadla do vody ¢i inych tekutin, pretoze to moze
sposobit’ zranenie 0sob a/alebo poskodenie pomdcky.

« Pred nabijanim skontrolujte, ¢i nabijacka nie je poskodena. Poskodena alebo
nefunk¢nd nabijacka sa nesmie d’alej pouzivat’, pretoZze moze spdsobit’ poziar,
zranenie 0s0b alebo poskodenie pomocky.

« Pouzivajte len schvalené nabijacky, pretoze pouzivanie neschvalenych
nabijaciek moze sposobit’ poziar, zranenie osob alebo poskodenie pomdcky.
 Nepokusajte sa nabijat’ nenabijatel'né batérie, mohlo by to viest' k zraneniu
0s0b alebo poskodeniu pomdcky.

» Nevymienajte nabijatelné batérie za nenabijatelné batérie, mohlo by to viest’
k zraneniu 0sob alebo poskodeniu pomdocky.

« Chrante batérie pred fyzickym poskodenim, mohlo by viest' k zraneniu os6b
alebo poskodeniu pomdcky.

 Neuchovavajte batérie vo vrecku, v kabelke, Skatuli, zasuvke atd’., kde by

sa mohli vzajomne skratovat’ alebo by mohli byt skratované vodivymi
materialmi, ako st mince alebo kl'a¢e, mohlo by to viest k zraneniu 0s6b
alebo poskodeniu pomdcky.
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» Nepouzivajte batériu, z ktorej unika elektrolyt, mohlo by to viest’ k zraneniu
0s0b alebo poskodeniu pomocky.

« Litiovu batériu nevystavujte teplotam mimo teplotnych rozsahov uvedenych
na Stitku, mohlo by to viest’ k zraneniu 0sob alebo poskodeniu pomdcky.

* Pri vymene batérii postupujte obozretne. Nespravna instalacia batérii moze
viest’ k nebezpeénej situacii, napriklad extrémnemu zahriatiu alebo poziaru,
ktoré by mohli spdsobit’ zranenie 0sdb alebo poskodenie pomocky ¢i iného
majetku.

» 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 poméckou a vietkymi liecebnymi
implantovanymi poméockami udrzujte minimalnu vzdialenost’ 6 palcov/15 cm.
Pred akoukol'vek vySetrovacou procedurou alebo liecebnym zékrokom sa
porad’te so svojim lekarom. Ak existuje podozrenie na rusenie medzi touto
pomdckou a lieCebnymi implantovanymi pomockami, prestaiite pouzivat’ tuto
pomocku a porad’te sa so svojim lekarom.

« Ziadnu ast’ pomdcky ani prislusenstva nezastivajte do stomie, mohlo by to
viest' k zraneniu.

» Pomocku nijako neupravujte, mohlo by to viest’ k zraneniu 0sob alebo
poskodeniu pomdocky.

* Pomocka obsahuje malé Gasti, ktoré sa mézu uvolnit’ a sposobit’ riziko
udusenia. Uchovavajte mimo dosahu malych deti.

1.5 Preventivne opatrenia

« Davajte pozor, aby ste pri otvarani/zatvarani uzaveru batérie neposkodili
elektroinstalaciu batérie.

* Nedodrzanie iidrzbovych pokynov méze viest’ k zraneniu osob a/alebo
poskodeniu pomdocky.

* Nikdy nepouzivajte pokazeni, upravenu alebo pozmenenu pomocku, ani
nenabijajte pokazentl, upravent alebo pozmenenti pomocku, mohlo by to viest’
k zraneniu osob a/alebo poskodeniu pomdcky.

» Pomocka a batérie sa mozu pocas nabijania zahriat’ (az na 45 °C/113 °F).
Pred pouzitim nechajte pomdcku vychladnut’.

» Pomocka sa moze pocas pouzivania zahriat’. Pri prikladani na krk dodrzujte
potrebné preventivne opatrenia.

* Pri intenzivnom pouzivani mozu vibracie sposobit’ neprijemné pocity

u niektorych citlivych pouZzivatel'ov.

» Pomocka moze zle fungovat’ alebo tplne prestat’ fungovat’ v dosledku
interferencie elektromagnetického pola z inych zariadeni.

« Davajte pozor, aby ste nezuli/nehryzli Gstnu trubicu, pretoZe by to mohlo
sposobit’ poskodenie zubov.

* Davajte pozor, aby vam pomdcka nespadla, mohla by sa tym poskodit’.

» Pomdcka moze sposobit’ pocit namahy a vysilenia v pleci/pazi u 0sob, ktoré
trpia zhor$enou funkciou v oblasti pleca.

2. Pokyny na pouzivanie

Definicie: TTE = Provox TruTone Emote, TTP = Provox TruTone Plus,
TTE/P = oba vyrobky Provox TruTone, STP = Provox SolaTone Plus

2.1 Obsah

Obsah Skatule

* Hlasova protéza

* IFU — navod na pouzitie

« Ustny adaptér

* Balenie roznych ustnych trubic
* Kabel Micro USB
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« Extra prenikava zvukova hlavica (TTE/P)
« 2 nabijateI'né batérie AA NiMH (STP)
+ Sniirka na krk

Speciﬁkécia dielov (obrazok 1)

A. zvukova hlavica (x2 TTE/P) (x1 STP) (vratane tlac¢idla zvuku a penového
krazku)

distan¢na vlozka zvukovej hlavice (TTE/P)

aktivacné tlacidlo (v pripade TTE/P tlac¢idlo Emotion™)
gombik hlasitosti

telo

batéria

uzaver batérie

. konektor batérie (TTE/P)

ustna trubica (2 + 2)

Ustny adaptér

. gombik na nastavenie tonu (vysky zvuku)

svetelny LED indikator

M. tla¢idlo REZIM (TTE/P)

U. protiprachovy kryt zasuvky USB (TTE/P)

V. nabijacia zasuvka USB

FARSCFIOmMDOO®

2.2 Prevddzkové pokyny

2.2.1 Uroven hlasitosti a zapnutie

« Pomocka je vypnuta, ak je gombik hlasitosti (D) otoc¢eny tplne nadol.

* Oto¢enim gombika hlasitosti smerom nahor (D) pomdcku zapnete a upravite
jej troven hlasitosti.

2.2.2 Uprava ténu

« Ton upravite otatanim gombika na nastavenie tonu (K).

« Pri prvotnom nastavovani drzte stlacené aktivacné tlacidlo (C), aby ste
poculi rozdiel v tone.

« Ak otocite gombik nastavenia tonu (K) bez stlaceného aktivaéného tlacidla
(C), ton sa aj tak zmeni, ale nebude ho pocut’.

2.2.3 Nastavenie rezimu (TTE/P)

Ak cheete zmenit’ rezim, odstrante uzaver batérie a stladte su¢asne tlacidlo rezimu
(M) aj aktiva¢né tlacidlo (C). Rezim sa zmeni ihned’, ale ak budete nad’alej drzat’
aktivacné tlacidlo, pomécka pipnutim indikuje nastavenie nového rezimu. Poétom
pipnuti a ich tonom sa indikuje, v akom rezime sa zariadenie nachadza.

Provox TruTone Emote (TTE) ma $est’ rezimov, 1 — 6, a Provox TruTone Plus
(TTP) ma dva rezimy, 1 — 2.

Rezimy 1 —4: Styri prednastavené rozsahy.

Rezim 1 — monotonny 1 pipnutie
Rezim 2 — nizke tonové variacie — 1/2-oktavovy rozsah 2 pipnutia
Rezim 3 — stredné tonové variacie 3 pipnutia
Rezim 4 — vysoké tonové variacie — 2-oktavovy rozsah 4 pipnutia

Rezimy 5 - 6 (TTE): Rezim hlasitosti vam umoziiuje ovladat hlasitost’ aktivatnym
tlacidlom (C) namiesto gombika tonu (K). To je uréené pre I'udi, ktori nepouzivaju
ovladanie tonu, takze mozu ovladat’ hlasitost’ bez pouzitia gombika. Vel'mi
lahky dotyk vam umozni ,,$epkat™, zatial’ ¢o pri silnom stlaceni sa vydava zvuk
s maximalnou hlasitostou. Gombik ovladania hlasitosti nad’alej obmedzuje
maximalnu hlasitost’. Po prepnuti do tychto rezimov sa generuje ,,hukajtci® zvuk
(so zvySujlicim sa tbnom) namiesto pipania so stalym tonom.
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Rezim 5: nizka citlivost — maximalna hlasitost’

vyzaduje vyssi tlak. 2 ,,zahukania“
Rezim 6: vysoka citlivost’ — maximalna hlasitost’
vyzaduje nizsi tlak. 3 ,,zahtkania‘“

2.2.4 Vyber zvukovej hlavice

Ak mate tvrdé kréné tkanivo alebo ste v hluénom prostredi, mozete pouzit’
Sedu zvukovu hlavicu, ktora ma prenikavejsi zvuk. (Pozri ¢ast’ 2.3.2 Vymena
zvukovej hlavice)

2.2.5 PouZivanie distancnej viozky zvukovej hlavice (B) —
(TTE/P)

Ak pravidelne pouzivate vyssi ton a preferujete tonové vlastnosti bez distanénej
vlozky zvukovej hlavice, mozete vlozku odstranit’. (Pozri ¢ast’ 2.3.3 Zalozit/
odstranit’ distanénua vlozku zvukovej hlavice)

2.2.6 Nabijanie batérie

* Vyklopte horny koniec protiprachového krytu zasuvky USB (U). (TTE/P)

* Zapojte kabel micro-USB do nabijacej zasuvky USB (V) a do schvalenej
zastrcky na nabijanie z elektrickej zasuvky.

* Skontrolujte, ¢i svieti svetelny LED indikator (L).

* Po dokonceni nabijania zariadenie odpojte, aby sa Setrila energia. Pouzivajte
dovtedy, kym nezacne slabnit’ hlasitost, ¢o nastane pri vybiti na 80 %.

Svetelny LED indikator (L)

« Slaba batéria (TTE/P) — indikator sa rozsvieti, ked’ stla¢ite aktiva¢né tlacidlo,
¢im signalizuje, Ze sa blizi ¢as nabit’ batériu.

* Nabija sa — indikator nepretrzite svieti.

« Uplne nabité — indikator blika.

2.2.7 Umiestnenie hlasovej protézy na krku

* Prilozte si zvukovu hlavicu (A) ku krku a stlacte aktivacné tlacidlo (C).
Ziadnu ast’ pomdcky ani Ziadne prislusenstvo nezastvajte do stomie.

* Ked’ budete hovorit, zvuk sa bude prenasat’ do vasich ust. Nevytlacajte
vzduch von.

* Zaistite vzduchotesné spojenie medzi zvukovou hlavicou a vasim krkom.

* Vyskusajte rozne pozicie, az kym nedosiahnete optimalny zvuk. V§imnite si,
ze aj zmena polohy iba 0 3 mm/1/8" moéze mat’ vel'ky vplyv na hlasitost’ zvuku.
* Ak sa vam nedari dosiahnut’ prenos zvuku cez krk alebo si zo zdravotnych
dovodov nemdzete pomocku prilozit’ ku krku, skuste ju umiestnit’ na lice
alebo pouzite ustny adaptér (pozri 2.3.4 Instalacia/pouzitie voliteI'ného
ustneho adaptéra/trubice).

* Nastavenie vyssieho alebo nizsieho zakladného tonu moze viest' k lepsiemu hlasu.
* Vicsina I'udi lepSie pocuje tony v strednom rozsahu.

2.2.8 Volitelny Ustny adaptér a Ustne trubice

Ak vam nevyhovuje umiestnenie na krk z dovodu citlivého krku alebo nadmerného
bzucania, mdzete pouzit’ Gstny adaptér. (2.3.4 Instalacia/pouzitie ustneho
adaptéra/trubice)

2.2.9 Pokyny na demonstracné pouzitie

Vystraha!

Ustny adaptér, Ustna trubica a zvukova hlavica st uréené na pouzivanie iba
u jedného pacienta a nesmu sa znovu pouzit' medzi viacerymi pacientmi.

Preventivne opatrenie!
Pomdcku po kazdom pacientovi a kazdom demonstracnom pouziti udrzujte
podla pokynov na udrzbu.
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« Utelom demonstraéného pouzitia je stanovit’ vhodnost’ pomdcky pre daného
pacienta.

« Pouzivatelia si musia o€istit’ ruky a dezinfikovat’ ich izopropylalkoholom (IPA)
alebo inym vhodnym dezinfekénym prostriedkom, pripadne pouzit’ rukavice.
 Zvukovu hlavicu (A) (vratane zvukového tlacidla a penového krazku) je
nutné medzi jednotlivymi pacientmi vymenit’ a zlikvidovat’ (2.3.2 Vymena
zvukovej hlavice).

* Pred kazdym pacientom a po kazdom pacientovi sa pomdcka musi utriet
podra &asti 2.3.1 Udrzba pomécky.

2.3 Udrzba a vymena dielov

2.3.1 Udrzba pomobcky

« Udrzbové &innosti s na zodpovednosti pouzivatela. Udrzbu je potrebné
vykonavat’ po kazdom pouziti.

« Utrite pomdcku ¢istou suchou handri¢kou, alebo v pripade potreby mierne
vlhkou handri¢kou (nie presiaknutou). Pouzite vodu so Setrnym mydlom alebo
izopropylalkohol 50 — 75 %.

« Davajte pozor, aby sa do pomdcky nedostala vlhkost.

* Nepouzivajte elektrické ani rozpraSovacie Cistiace prostriedky.

2.3.2 Vymena zvukovej hlavice (obrdzok 5)

Poziadajte svojho miestneho zastupcu o nahradné zvukové hlavice.

1. Utrite pomdcku podla opisu v &asti 2.3.1. Udrzba. Ked utierate vypinac,
vyvijajte mierny tlak a utierajte krizivym pohybom. Po utreti tela utrite uzaver
zvukovej hlavice a davajte pozor, aby ste nevyvijali nadmerny tlak, ktory by
sposobil uvolnenie horného tlacidla zvuku.

2. Odskrutkovanim vyberte zvukovu hlavicu.

3. Uistite sa, ze diStan¢na vlozka zvukovej hlavice (B) je stale nainstalovana. Ak
je zlomena alebo chyba, pred instalaciou novej zvukovej hlavice (A) (TTE/P)
nasad’te nova vlozku (pozri 2.3.3 Zalozit/odstranit’ distan¢nt vlozku zvukovej
hlavice).

4. Nainstalujte nova zvukovu hlavicu (A).

Preventivne opatrenie: Neodstranujte silikonova membranu pod zvukovou
hlavicou. Silikdnova membrana by mala zostat’ v drazke na hriadeli cievky/
aktuatora. (obrazok 3)

Preventivne opatrenie: Nekrutte cievku/aktuator. Droty by sa mali plynulo
vinat’ okolo cievky/aktuatora. (obrazok 3)

2.3.3 Zalozit/odstranit distanénu vlozku zvukovej hlavice

(obrdzok 2)

1. Odskrutkujte zvukovu hlavicu.

2. Zalozte/odstrante diStan¢nu vlozku.

3. Zvukovu hlavicu naskrutkujte spat’.

4. Vyskusajte zariadenie, pricom poc¢ivajte jeho tonové vlastnosti. Ak davate
prednost’ tonovym vlastnostiam bez vlozky, ulozte vlozku na bezpecné miesto,
napriklad do $katule, v ktorej ste dostali toto zariadenie.

2.3.4 Instaldcia/poutzitie Ustneho adaptéra/trubice
(obrdzok 3)

1. Do hornej ¢asti ustneho adaptéra (J) vlozte Gstnu trubicu (I).

Preventivne opatrenie: Nezastvajte ustnu trubicu za zarazku. Dbajte na to, aby
trubica nevy¢nievala do oblasti uzaveru.

2. Zalozte ustny adaptér na zvukovu hlavicu (A).
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Preventivne opatrenie: Nezakricajte ho na hlavicu.

3. Vlozte si Gstnu trubicu do kutiku Gst.
4. Aktivujte hlasovt protézu. Hovorte okolo ustnej trubice.

2.3.5 Nabijanie batérie

STP

Dva 1,5 V nikel-metal hydridové (NiMH) nabijatel'né AA ¢lanky.

* Osad’te batériu (F) podla sipok, ktoré st vo vnutri STP (obrazok 1)

TTE/P:

Pouzivajte iba schvalené litium-ionové batérie. Dalgie informacie ziskate
od distribatorov.

* Vlozte batériu (F) tak, ako je znazornené na nakrese (obrazok 1) — dé sa
vlozit’ len jednym smerom. Zarovnavaci vystupok na konektore batérie (H)
smeruje nahor a ¢erveny drét je vpravo. (obrazok 1)

2.4 Sprievodca riesenim problémov

2.4.1 Pritelefonovani nie je re¢ uspokojivo zrozumitelnd

1. Mikrofén telefonu umiestnite vyssie, k nosu, nie pod tsta. Tym sa mikrofon
vzdiali od stomie a zvuku hlasovej protézy.

2. Znizte hlasitost’ hlasovej protézy tak, aby bola urovei hlasitosti ¢o najnizsia,
ale stale vydavala ton.

2.4.2 Zariadenie ,nefunkcné”, ,pokazené" alebo

,Zrazu prestalo fungovat*

1. Skontrolujte, ¢i gombik hlasitosti (D) nie je otoceny tplne nadol, ¢im sa
pomocka vypne.

2. Otocte gombik hlasitosti (D) tplne nadol do vypnutia.

3. Zl'ahka stlacte aktivacné tlacidlo (C) a zvySujte vyvijany tlak. Ak sa pomdcka
v priebehu tohto procesu aktivuje a deaktivuje, pomdcku treba vratit na vymenu
za novu. (Pozri 2.5.1 Servis a pomoc)

4. Ak sa LED rozsvieti zakazdym, ked’ stlacite aktivacné tla¢idlo (C), pomdcka
ma slabt batériu a treba ju nabit’. (TTE/P)

5. Zapojte do pomocky kabel micro USB, o ktorom viete, Ze je funk¢ny, a je
zapojeny do elektriny. Ak sa pomdcka zapne a LED blika, batéria pomdcky je
odpojena. Odstrante kryt batérie a zatlacte konektor kabla batérie (Cierny plast,
do ktorého vedie Cierny a ¢erveny drét) hlbsie do puzdra pomdocky.

2.4.3 Indikator nabijania (L) pri nabijani nesvieti

1. Otestujte elektricku zasuvku pomocou lampy.

2. Skontrolujte, ¢i je kabel micro USB tiplne zapojeny do napajania a do pomdcky.
3. Skauste pouzit’ iny kabel micro USB.

4. Skuste pouzit’ iné napajanie (USB zasuvku).

5. Otestujte nabijacku a kabel na mobilnom telefone alebo inom zariadeni.

STP

6. Skontrolujte, ¢i je batéria (alebo batérie) nabijatelna.

Pomocka nenabija batérie, ktoré nie st nabijatel'né.

7. Skontrolujte, ¢i su batérie spravne zalozené. Skontrolujte, ¢i maju batérie
spravnu orientaciu a znacka + na batérii smeruje k znacke + na pomdcke.
TTE/P:

8. Zapojte do pomdcky kabel micro USB, o ktorom viete, ze je funkény, a je
zapojeny do elektriny, a stlacte aktiva¢né tlacidlo (C). Ak sa pomdcka zapne
a LED indikator blikd, znamena to, Ze batéria pomdcky je odpojend. Odstraite
kryt batérie (G) a zatlacte konektor batérie (H) hlbsie do puzdra pomocky.
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2.4.4 Zariadenie ,,prili§ bzuci", ,znie zvl&stne”,

zvUk ,je timeny" alebo ,nie je zretelny"

1. Uistite sa, Ze plocha zvukovej hlavice (A) plne prilicha k pokozke na krku.
2. Skuste iné miesto na krku. (Pozri 2.2.7 Umiestnenie hlasovej protézy na krku)
3. Znizte hlasitost’ (D).

4. Upravte nastavenie tonu (K).

5. Pouzite ustny adaptér (pozri 2.3.4 Instalacia/pouzitie ustneho adaptéra a Gistnej
trubice).

6. Skontrolujte uzaver. Ak sa tlac¢idlo zvuku zda byt uvolnené alebo sa mierne
pohlo, pripadne ak sa penovy kruzok zda byt poskodeny, pomdcka mozno
potrebuje novy penovy krazok.

7. Odstrante zvukovi hlavicu (A) a pozrite sa dovnutra.

« Je v strede zvukovej hlavice (A) prilepeny maly gumovy diel? Ak nie, toto
zariadenie potrebuje ndhradné zvukové tlacidlo. (Pozri 2.5.1 Servis a pomoc)

« Skontrolujte, ¢ membréna prilieha k stipiku cievky. Skontrolujte, &i cievka pri
dotyku vol'ne poskakuje a ¢i hmatom nie je citit’ ziadnu zrnitost’ (obrazok 4)

TTE/P:
1. Vyskusajte volitenu extra prenikava zvukovt hlavicu (2.3.2 Vymena zvukovej
hlavice) (obrazok 5)

2.4.5 ,Zvukovd hlavica (A) sa rozpadla“ alebo tlacidlo

zvuku sa vytlacilo von z uzéveru

1. Skontrolujte, ¢i penovy kruzok nie je poskodeny.

2. Ak nie je poskodeny, mozno opdt’ pouzit’ pdvodny penovy krizok a hlavicu
poskladat’.

3. Ak je poskodeny, treba ho vymenit’.

TTE/P:
Citlivost senzora tlagidla moZe byt prili§ vysoké. Skuste iny REZIM, oby&ajne niZsi.

2.4.6 Tlacidlo ,,sa zadrhava*

1. Precitajte si vieobecné odportcania o ¢isteni (2.3.1 Udrzba pomaocky).

2. Vatovou ty¢inkou s malym mnozstvom odporaganého alkoholu (2.3.1 Udrzba
pomdcky) 5- az 6-krat ocistite oblast’ okolo aktiva¢ného tlacidla a 5- az 6-krat
nasledne stlacte aktiva¢né tlacidlo.

3. Striedavo stlacajte aktivacné tlacidlo a Cistite oblast’ okolo tlacidla vatovou
ty¢inkou. Pokracujte, kym sa tlacidlo neprestane zadrhavat.

4. Kusom hrubsieho papiera odstrate necistoty, ktoré uviazli v trbine aktiva¢ného
tlacidla.

2.4.7 Nestdly ton (TTE/P)

Skuste pouzit’ rezim s nizSou citlivostou. (Pozri 2.2.3 Nastavenie rezimu)

2.4.8 Nestdla hlasitost (TTE/P)

Skuste pouzit’ iny rezim nez rezim hlasitosti. (Pozri 2.2.3 Nastavenie rezimu)

2.4.9 Zariadenie spdsobuje rusenie rozhlasového alebo
televizneho prijmu

1. zmenou orientacie alebo umiestnenia prijimacej antény,

2. zvacenim odstupu medzi zariadenim a prijimacom,

3. pripojenim zariadenia do zasuvky v inom okruhu, nez v ktorom je pripojeny
prijimac,

4. ak potrebujete pomoc, obrat'te sa na predajcu alebo skuseného radiového alebo
televizneho technika.
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2.5 Servis

2.5.1 Servis a pomoc

Hlasova protéza neobsahuje ziadne opravitel'né diely okrem tych, ktoré je mozné
odstranit’ pacientom. Servisné diely zahffiaji batérie, zvukovu hlavicu, distan¢na
vlozku zvukovej hlavice, penovy krazok, ustny adaptér a tstne trubice. Poziadajte
svojho miestneho zastupcu o pomoc pri pouzivani alebo udrzbe vasej hlasovej

protézy a o objednavku dostupnych dielov.

2.6 Likvidacia

Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomécky vzdy dodrziavajte lekarsku prax
a vnutro$tatne poziadavky tykajuce sa biologickych rizik.

2.7 Nahlasovanie incidentov

Upozoriujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému déjde v suvislosti s touto
pomockou, je nutné nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému vnutrostatnemu organu
krajiny, v ktorej ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.

3. Technické Specifikdcie

Prevadzkova teplota (na zachovanie
optimalnej Zivotnosti batérie)

+5°Caz+25°C
+41°Faz+77 °F

Teplota pri skladovani a preprave
(na zachovanie optimalnej Zivotnosti
batérie)

~20°Caz+25°C
~4°Faz+77 °F

Prevadzkova vlhkost vzduchu
(na zachovanie optimalnej Zivotnosti
batérie)

15 % az 93 % relativna vihkost,
700 hPa az 1 060 hPa

Vlhkost vzduchu pri skladovani

0% az 45 % relativna vlhkost

Ocakavana prevadzkova zivotnost

1 -5 rokov

Prilozna cast

Prilozna ¢ast typu BF (celd pomocka)

Rezim prevadzky

30 minut aktivécie v rdmci
24-hodinového intervalu

Zdroj energie

Napéjané z vnutorného zdroja

Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 palca);

Rozmery Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 palca);
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 palca)
Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 libry);

Hmotnost Provox TruTone Emote 130 g (0,29 libry);

Provox TruTone Plus 131 g (0,29 libry)

Specifikacie nabijania

5V, minimélne 750 mA (alebo minimélne
0,75A)

4. Dodrziavanie sUladu

Pomdcka bola podrobena testom a zodpoveda norme IEC 60601-1-2 so
skusobnou troviou prijatou pre doméce prostredie.
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1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie

,,Sztuczna krtan” — zewngtrzny generator drgan akustycznych to zasilane bateriami
(lub akumulatorami) urzadzenie stanowiace sztuczng krtan, stosowane zewngtrznie
i stuzace do wytwarzania dzwigkow w przypadku niemozno$ci uzycia krtani
w celu ich generowania. Po przytozeniu urzadzenia do skory w okolicy krtani
lub wloZeniu rurki do jamy ustnej (z adapterem doustnym) wytwarza ono drgania
mechaniczne, ktore rezonuja w jamie ustnej oraz nosowej i moga by¢ modulowane
przez jezyk i usta w normalny sposob, umozliwiajac tym samym mowe.

1.2 Przeciwwskazania

Urzadzenie powinno by¢ uzywane wylacznie zgodnie z instrukcja obshugi.
Uzytkownicy, ktorzy nie maja zdolnosci fizycznych, poznawczych lub
umystowych wymaganych do samodzielnej obstugi urzadzenia, nie powinni
korzysta¢ z urzadzenia samodzielnie i powinni korzysta¢ z niego tylko pod
wystarczajacym nadzorem lekarza lub przeszkolonego opiekuna. Urzadzenie
nie powinno by¢ stosowane bezposrednio na delikatnej tkance szyi ze stabymi
naczyniami krwionosnymi. Moze to spowodowa¢ uszkodzenie tkanki lub
krwawienie. Pacjenci z takimi problemami powinni uzywac¢ urzadzenia tylko
wtedy, gdy zostali wyraznie poinstruowani przez swojego lekarza o tym, jak
bezpiecznie uzywac urzadzenia i gdzie je stosowac.

1.3 Opis urzgdzenia

,.Sztuczna krtan” — zewnetrzny generator drgan akustycznych to zasilane bateriami
(lub akumulatorami) urzadzenie stanowiace sztuczng krtan, stosowane zewngtrznie
na nieuszkodzong skorg i stuzace do wytwarzania dzwigkow w przypadku braku
krtani lub niemoznoéci uzycia krtani w celu generowania dzwigkow.

1.4 Ostrzezenia

« Nieprzestrzeganie instrukcji bezpieczenstwa moze spowodowac obrazenia
ciata lub uszkodzenie urzadzenia. Przed uzyciem urzadzenia nalezy przeczyta¢
wszystkie ponizsze informacje dotyczace bezpieczenstwa.

* Nieprawidtowe uzytkowanie urzadzenia lub nieprzestrzeganie instrukcji
zawartych w niniejszej instrukcji uzycia moze spowodowac obrazenia ciata
i/lub uszkodzenie urzadzenia.

« Urzadzenie nie moze by¢ uzywane przez rézne osoby, poniewaz moze to
spowodowac przenoszenie zakazen. Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku
przez jednego pacjenta.

* Nie wlgczag, nie uzywac ani nie tadowa¢ urzadzenia, jesli bylo narazone na
dziatanie wody lub innych ptynow, poniewaz moze to spowodowac obrazenia
ciafa i/lub uszkodzenie urzadzenia.

* Przed fadowaniem nalezy sprawdzi¢ tadowarke pod katem uszkodzen.
Uszkodzonej lub niedziatajacej tadowarki nie nalezy uzywac, poniewaz moze
spowodowac pozar, obrazenia ciata lub uszkodzenie urzadzenia.

* Nalezy uzywa¢ wylacznie zatwierdzonych tadowarek, poniewaz korzystanie
z niezatwierdzonych ladowarek moze spowodowac pozar, obrazenia ciata lub
uszkodzenie urzadzenia.

* Nie nalezy podejmowac prob tadowania baterii, ktore nie nadaja si¢ do
tadowania, poniewaz moze to spowodowac obrazenia ciata lub uszkodzenie
urzadzenia.
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* Nie nalezy zastgpowac baterii akumulatorowych bateriami, ktore nie nadaja si¢
do tadowania, poniewaz moze to spowodowac¢ obrazenia ciata lub uszkodzenie
urzadzenia.

* Nie nalezy uszkadza¢ baterii/akumulatoréw, poniewaz moze to spowodowac
obrazenia ciata lub uszkodzenie urzadzenia.

* Nie nalezy przechowywac baterii/akumulatoréw w kieszeni, torebce,
pudetku, szufladzie itp., gdzie mogtoby dojs¢ do ich wzajemnego zwarcia

lub zwarcia poprzez materialy przewodzace, takie jak monety czy klucze,
poniewaz moze to spowodowac obrazenia ciata lub uszkodzenie urzadzenia.

* Nie nalezy uzywac baterii/akumulatorow, z ktorych wycieka ptyn, poniewaz
moze to spowodowac obrazenia ciala lub uszkodzenie urzadzenia.

* Nie nalezy naraza¢ baterii litowej na dziatanie temperatur spoza zakresow
podanych na etykiecie, poniewaz moze to spowodowac obrazenia ciata lub
uszkodzenie urzadzenia.

* Zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wymiany baterii/akumulatorow. Nieprawidtowa
instalacja baterii/akumulatoréw moze doprowadzi¢ do niebezpiecznej sytuacji,
takiej jak ekstremalne ciepto lub pozar, co moze spowodowac obrazenia ciata
lub uszkodzenie urzadzenia albo innego mienia.

* Niniejsze urzadzenie zawiera magnes generujacy pola magnetyczne

i elektromagnetyczne, ktore mogg zakloca¢ dziatanie stymulatorow serca

lub innych urzadzen wszczepialnych, a takze przebieg niektorych procedur
lub zabiegdéw. Migdzy niniejszym urzadzeniem a wszelkimi wszczepionymi
urzadzeniami medycznymi nalezy zachowac¢ odleglo$¢ co najmniej 6 cali/ 15 cm.
Przed kazdym zabiegiem medycznym lub terapia nalezy skontaktowac

si¢ z lekarzem. W przypadku podejrzenia wystgpowania zaktocen miedzy
urzadzeniem a jakimkolwiek wszczepionym urzadzeniem medycznym nalezy
przerwac stosowanie urzadzenia i skontaktowac si¢ z lekarzem.

* Nie wkiada¢ zadnej czgsci urzadzenia ani akcesoriow do stomy, poniewaz
moze to spowodowac obrazenia ciata.

* Nie nalezy modyfikowa¢ urzadzenia, poniewaz moze to spowodowaé
obrazenia ciata lub uszkodzenie urzadzenia.

* Niniejsze urzadzenie zawiera mate czg¢sci, ktore moga odpas¢ i spowodowac
ryzyko udtawienia. Przechowywac z dala od matych dzieci.

1.5 Srodki ostroznosci

* Zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ okablowania baterii/akumulatorow
podczas otwierania/zamykania pokrywy baterii/akumulatorow.

* Nieprzestrzeganie instrukcji dotyczacych konserwacji moze spowodowac
obrazenia ciata i/lub uszkodzenie urzadzenia.

* Nigdy nie uzywac uszkodzonego, zmodyfikowanego ani zmienionego
urzadzenia, ani nie fadowac uszkodzonego, zmodyfikowanego badz zmienionego
urzadzenia, poniewaz moze to spowodowac obrazenia ciata i/lub uszkodzenie
urzadzenia.

* Podczas tadowania urzadzenia i baterie/akumulatory moga si¢ nagrzewaé
(do 45°C/113°F). Przed uzyciem nalezy odczekac¢, az urzadzenie ostygnie.

* Urzadzenie moze nagrzewac si¢ podczas uzytkowania. Zachowa¢ niezbedne
$rodki ostrozno$ci podczas zaktadania na szyje.

* Przy intensywnym lub dtugotrwatym uzytkowaniu wibracje moga powodowac
dyskomfort u niektorych wrazliwych uzytkownikow.

* Urzadzenie moze dziata¢ nieprawidtowo lub przesta¢ dziata¢ z powodu
zaktocen pola elektromagnetycznego pochodzacych od innych urzadzen.

* Nalezy uwazac, aby nie zu¢/gryz¢ rurki doustnej, poniewaz moze to
spowodowaé uszkodzenia zgbow.

* Nalezy uwazac, aby nie upuscic¢ urzadzenia, poniewaz moze to spowodowac
jego uszkodzenie.

* Urzadzenie moze powodowac¢ uczucie wysitku i zmgczenia w barku/ramieniu
u 0s6b z dysfunkcja barku.
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2. Instrukcja uzycia

Definicje: TTE = Provox TruTone Emote, TTP = Provox TruTone Plus,
TTE/P = oba produkty Provox TruTone, STP = Provox SolaTone Plus

2.1 Zawartosc

Zawarto$¢ pudetka

* ,Sztuczna krtan” — zewnetrzny generator drgan akustycznych
« Instrukcja uzycia

 Adapter doustny

* Opakowanie réznych rurek doustnych

« Kabel Micro USB

« Glowica dzwigkowa Extra Sharp (TTE/P)

« 2 akumulatory AA NiMH (STP)

* Smycz

Specyfikacja czesci (ilustracja 1)

A. glowica dzwigkowa (x 2 TTE/P) (x 1 STP) (wraz z membrana dzwigkowa
i pier$cieniem piankowym)

B. przektadka dystansowa glowicy dzwigkowej (TTE/P)

C. przycisk zasilania (przycisk Emotion™ w modelu TTE/P)
D. pokretto gtosnosci

E. korpus

F. bateria/akumulator

G. nasadka baterii/akumulatora

H. ztacze baterii/akumulatora (TTE/P)

I. rurka doustna (2 +2)

J. adapter doustny

K. pokretto regulacji barwy glosu (tonu)

L. kontrolka LED

M.przycisk TRYBU (TTE/P)

U. ostona przeciwpytowa ztacza USB (TTE/P)

V. gniazdo USB do tadowania

2.2 Instrukcja uzytkowania

2.2.1 Poziom gto$nosci i zasilanie

« Pokretto glosnosci (D) ustawione catkowicie w dot jest wytaczone.

« Urzadzenie nalezy wiaczy¢, a glo$no$¢ wyregulowaé, przekrecajac pokretto
glosnosci w gorg (D).

2.2.2 Regulacja barwy gtosu

* Wyregulowac¢ barwe, obracajac pokretto regulacji barwy glosu (K).

« Podczas dokonywania poczatkowej regulacji nalezy trzymac weisnigty
przycisk zasilania (C), aby ustysze¢ roznice.

« Uzycie pokretla regulacji barwy glosu (K) bez trzymania przycisku zasilania
(C) powoduje zmiang barwy glosu, ale bez mozliwosci jej ustyszenia.

2.2.3 Ustawianie trybu (TTE/P)

Aby zmieni¢ tryb, nalezy najpierw zdja¢ nasadke baterii/akumulatora, a nastgpnie
nacisng¢ przycisk trybu (M) i przycisk zasilania (C). Tryb zmieni si¢ od razu,
ale jesli przycisk zasilania bedzie nadal wcisnigty, urzadzenie wyemituje sygnat
dzwigkowy oznaczajacy nowe ustawienie trybu. Liczba sygnatéw dzwigkowych
iich ton wskazuje, w ktorym trybie dziata urzadzenie.

Urzadzenie Provox TruTone Emote (TTE) jest wyposazone w sze$¢ trybow 1-6,
a urzadzenie Provox TruTone Plus (TTP) udostgpnia dwa tryby 1-2.
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Tryby 1-4: cztery wstgpnie ustawione zakresy.

Tryb 1 — gtos prawie jednostajny 1 sygnat dzwigkowy

Tryb 2 — niskie zmiany glosu — zakres 1/2 oktawy 2 sygnaty dzwigkowe
Tryb 3 — $rednie zmiany glosu 3 sygnaty dzwigkowe
Tryb 4 — duze zmiany glosu — zakres 2 oktaw 4 sygnaty dzwigkowe

Tryby 5-6 (TTE): Tryb glosnosci umozliwia regulacj¢ gtosnosci za pomoca
przycisku zasilania (C) zamiast regulacji barwy glosu (K). Tryb ten jest przeznaczony
dla 0sob, ktore nie uzywaja pokretta regulacji barwy glosu i umozliwia regulacje
glos$nosci bez obracania pokretta. Bardzo lekkie dotknigcie pozwala mowic
szeptem”, podczas gdy mocne naci$nigcie powoduje emisj¢ dzwigku o petnej
glosnosci. Pokretto regulacji glo$no$ci nadal ogranicza maksymalna glo$no$é.
Przetaczenie na te tryby wskazywane jest dzwigkiem ,,burczenia” (z narastajaca
tonacja), a nie statego sygnatu dzwigkowego.

Tryb 5 — niska czuto$¢ — pelna gltosno$¢ wymaga

mocniejszego nacisku. 2 ,,burczenia”
Tryb 6 — wysoka czuto$¢ — petna glo$nos¢ wymaga
stabszego nacisku. 3 ,,burczenia”

2.2.4 Wybdr gtowicy dzwiekowej
W przypadku stwardniatych tkanek szyi albo w glto§nym otoczeniu moze
by¢ uzywana szara glowica dzwigkowa ze wzgledu na ostrzejszy dzwigk.
(Patrz: 2.3.2 Wymiana glowicy dzwigkowej).

2.2.5 Uzywanie przektadki dystansowej gtowicy
dzwiekowej (B) — (TTE/P)

Jesli regularnie uzywana jest wyzsza barwa glosu i preferowane jest brzmienie gosu
bez przektadki dystansowej, mozna zdja¢ przektadke. (Patrz: 2.3.3 Zaktadanie/
zdejmowanie przektadki dystansowej glowicy dzwigkowej).

2.2.6 tadowanie akumulatora

* Pociggnac i wyjac ostong przeciwpylowa ztacza USB (U) w gornej czgsci.
(TTE/P)

* Do gniazda fadowania USB (V) podiaczyc¢ ztacze Micro USB zatwierdzonej
tadowarki z wtyczka do gniazda $ciennego.

* Sprawdzi¢, czy $wieci si¢ kontrolka LED (L).

* Po zakonczeniu fadowania nalezy odtaczy¢ urzadzenie od zasilania, aby
oszczgdza¢ energig. Uzywac akumulatora, az glosno$¢ zacznie si¢ zmniejszac,
co oznacza, ze jest on roztadowany w 80%.

Kontrolka LED (L)

* Niski poziom natadowania akumulatora (TTE/P) — kontrolka zapala si¢ po
naci$nigciu przycisku zasilania, sygnalizujac zblizajacy si¢ czas tadowania.

* Ladowanie — $wiatlo state

 Ladowanie zakonczone — $wiatlo migajace

2.2.7 Umieszczenie ,,sztucznej krtani” — zewnetrznego
generatora drgan akustycznych na szyi

* Przytozy¢ gtowice dzwigkowa (A) do szyi i nacisna¢ przycisk zasilania (C).
Nie wktada¢ zadnych czgsci urzadzenia ani akcesoriow do stomy.

* Mowié, gdy dzwigk jest przekazywany do ust. Nie wypycha¢ powietrza.
» UpewniC sig, ze glowica dzwigkowa szczelnie przylega do szyi.

» Wyproébowac rozne pozycje, az do uzyskania najlepszego dzwigku.
Uwaga: zmiana potozenia nawet 0 3 mm / 1/8 cala moze mie¢ duzy wplyw
na glos$no$¢ dzwigku.

» Jesli nie mozna uzyskac¢ transmisji dzwigku przez szyj¢ lub z przyczyn
medycznych nie mozna przytozy¢ urzadzenia do szyi, nalezy sprobowaé
umiescic je na policzku lub uzy¢ adaptera doustnego (patrz: Instalacja/
uzywanie opcjonalnego adaptera / rurki doustnej (2.3.4)).
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* Zmiana podstawowej barwy glosu na wyzsza lub nizszg umozliwia
uzyskanie lepszego glosu.
« Dla wigkszosci ludzi lepiej styszalne sa glosy ze $rednich zakresow.

2.2.8 Opcjonalny adapter doustny i rurki doustne

Jesli umieszczenie urzadzenia na szyi nie odpowiada pacjentowi ze wzgledu
na wrazliwg szyj¢ lub nadmierne brzgczenie, mozna uzy¢ adaptera doustnego.
(Instalacja/uzywanie adaptera / rurki doustnej 2.3.4)

2.2.9 Wskazdwki dotyczgce uzycia w celu demonstracii
Ostrzezenie!

Adapter doustny, rurka doustna i glowica dzwigkowa sa przeznaczone wylacznie
do uzytku przez jednego pacjenta i nie mogg by¢ ponownie uzywane przez
kolejnych pacjentow.

Srodki ostroznosci!
Po kazdym uzyciu u pacjenta i w celach demonstracyjnych nalezy poddaé¢
urzadzenie czynno$ciom konserwacyjnym zgodnie z instrukcja konserwacji.

 Uzycie w celach demonstracyjnych umozliwia okreslenie przydatnosci
urzadzenia dla pacjenta.

« Uzytkownik powinien umy¢ rece i zdezynfekowac je alkoholem izopropylowym
(IPA) lub innym odpowiednim $rodkiem dezynfekujacym, albo powinien
nosi¢ rekawiczki.

 Glowica dzwigkowa (A) (wraz z membrana dzwigkowa i pier§cieniem
piankowym) jest wymieniana i wyrzucana po kazdym pacjencie (2.3.2 Wymiana
glowicy dzwigkowej).

« Urzadzenie nalezy wytrze¢ przed i po kazdym pacjencie zgodnie

z instrukcjami z sekcji 2.3.1 Konserwacja urzadzenia.

2.3 Konserwacja i wymiana czesci

2.3.1 Konserwacja urzgdzenia

« Za czynno$ci konserwacyjne odpowiedzialny jest uzytkownik. Konserwacje
nalezy przeprowadzac¢ po kazdym uzyciu urzadzenia.

* Przetrze¢ urzadzenie czysta, sucha szmatka lub w razie potrzeby lekko
wilgotng szmatka (nie mokra). Uzy¢ wody z fagodnym mydtem lub alkoholu
izopropylowego w stezeniu 50-75%.

* Nalezy uwaza¢, aby wilgo¢ nie dostata si¢ do wngtrza urzadzenia.

* Nie uzywac $rodkow czyszczacych do urzadzen elektrycznych ani srodkow
czyszczacych w sprayu.

2.3.2 Wymiana gtowicy dzwiekowej (ilustracja 5)

W sprawie wymiany gtowic dzwigkowych nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym
przedstawicielem firmy.

1. Wytrze¢ urzadzenie, postgpujac zgodnie z punktem 2.3.1. Konserwacja. Stosowaé
lekki nacisk i przeciera¢ przycisk zasilania ruchem okr¢znym lub skretnym. Po
wytarciu korpusu nalezy wytrze¢ nasadke glowicy dzwigkowej, uwazajac, aby
nie wywiera¢ nadmiernego nacisku, ktory mogtby spowodowac odtaczenie gornej
membrany dzwigkowej.

2. Zdja¢ gltowicg dzwigkowa, odkrecajac ja.

3. Upewnic¢ sig, ze przektadka dystansowa (B) glowicy dzwigkowe;j jest nadal
zamontowana. Uszkodzona lub brakujaca przektadke nalezy wymieni¢ przed
zamontowaniem nowej glowicy dzwigkowej (A) (TTE/P) (patrz: 2.3.3 Zaktadanie/
zdejmowanie przektadki dystansowej glowicy dzwigkowej).

4. Zamontowa¢ nowa glowice dzwigkowa (A).
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Srodki ostroznosci: Nie nalezy zdejmowaé silikonowej membrany, ktora znajduje
si¢ pod glowica dzwickowa. Membrana silikonowa powinna by¢ utrzymywana
w rowku na trzpieniu cewki/oscylatora. (Ilustracja 3)

Srodki ostroznosci: Nie skreca¢ cewki/oscylatora. Przewody powinny gladko
nawijac si¢ wokot cewki/oscylatora. (Ilustracja 3)

2.3.3 Zaktadanie/zdejmowanie przektadki dystansowej
gtowicy dzwiekowej (llustracja 2)

1. Odkrgci¢ glowicg dzwigkowa.

2. Zatozy¢/zdjac przektadke dystansowa.

3. Ponownie przykreci¢ glowice dzwigkowa.

4. Przetestowa¢ urzadzenie, stuchajac brzmienia glosu. Jesli jest preferowane
brzmienie glosu bez przektadki dystansowej, nalezy pamigtac o przechowywaniu
jej w bezpiecznym miejscu, np. w pudetku dostarczonym z urzadzeniem.

2.3.4 Instalacja/uzywanie adaptera / rurki doustnej

(llustracja 3)
1. Wiozy¢ rurke doustna (I) do gornej czeéci adaptera doustnego (J).

SrodKi ostroznosci: Nie wsuwac rurki doustnej poza ogranicznik. Upewnic sig,
ze rurka nie wystaje w obszar nasadki.

2. Natozy¢ adapter doustny na gltowice dzwigkowa (A).
Srodki ostroznosci: Podczas nakladania nie wykonywaé ruchu wkrecajacego.

3. Umiescic rurke doustna w kaciku ust.
4. Wiaczy¢ ,,sztuczng krtafi”. Mowi¢ przy rurce doustnej.

2.3.5 Wymiana akumulatoréw

STP

Dwa ogniwa AA niklowo-metalowo-wodorkowe (NiMH) o napigciu 1,5 V, ktore
mozna fadowac.

» Wprowadzi¢ akumulator (F) zgodnie ze strzatkami umieszczonymi wewnatrz
urzadzenia STP (Ilustracja 1).

TTE/P:

Uzywac¢ wylacznie zatwierdzonych akumulatorow litowo-jonowych. W celu
uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac si¢ z dystrybutorami.

» Akumulator (F) instalowa¢ w sposob pokazany na rysunku (Ilustracja 1);
pasuje on tylko w jeden sposob. Klapka wyréwnania ztacza akumulatora (H) jest
skierowana w gorg, z czerwonym przewodem po prawej stronie. (Ilustracja 1)

2.4 Instrukcja rozwigzywania problemow

2.4.1 Niezadowalajgca zrozumiato$¢ podczas
korzystania z telefonu

1. Umiesci¢ mikrofon telefonu przy nosie, nie pod ustami. Dzigki temu mikrofon
zostanie odsunigty od stomy i dzwigku ,,sztucznej krtani” — zewngtrznego
generatora drgan akustycznych.

2. Zmniejszy¢ glosnosé ,,sztucznej krtani” — zewngtrznego generatora drgan
akustycznych tak, aby poziom glosnosci byt tak cichy, jak to tylko mozliwe, ale
by w dalszym ciggu generowane byty dzwigki.

2.4.2 Urzgdzenie ,nie reaguje”, ,jest zepsute” lub

PO prostu przestato dziatac”

1. Upewnic sig, ze pokretlo glosnosci (D) nie jest obrocone do konca w dot,
poniewaz w takim ustawieniu urzadzenie jest wylaczone.

2. Obroci¢ pokretto glosnosci (D) catkowicie w dot, aby wylaczy¢ urzadzenie.
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3. Lekko nacisna¢ przycisk zasilania (C), po czym zwigkszy¢ nacisk. Jesli podczas
tego procesu nastapi wlaczenie i wylaczenie urzadzenia, nalezy je odesta¢ w celu
wymiany. (Patrz: 2.5.1 Serwis i wsparcie)

4. Jesli dioda LED wiacza si¢ kazdorazowo po naci$nigciu przycisku zasilania (C),
oznacza to, ze poziom natadowania akumulatora jest niski i nalezy go natadowac.
(TTE/P)

5. Do urzadzenia podtaczy¢ sprawdzong tadowarke ze ztaczem Micro USB, ktora
jest zasilana. Jesli nastapi wlaczenie urzadzenia, a dioda LED bedzie miga¢, oznacza
to, ze akumulator urzadzenia jest odtaczony. Nalezy zdja¢ pokrywe akumulatora
i weisna¢ ztaeze kabla akumulatora (czarny plastik, do ktorego podlaczone sa
czarne i czerwone przewody) dalej do obudowy.

2.4.3 Lampka tadowania (L) nie wtgcza sie podczas

tadowania

1. Sprawdzi¢ gniazdo zasilania, uzywajac lampy.

2. Upewnic sig, ze kabel Micro USB jest prawidlowo i catkowicie podtaczony
do zasilania i urzadzenia.

3. Wyprobowac inny kabel Micro USB.

4. Wyprébowac¢ inne zrodto zasilania (gniazdo zasilania USB).

5. Przetestowac fadowarkg i kabel na telefonie komorkowym lub innym urzadzeniu.

STP
6. Upewnic sig, ze bateria (lub baterie) nadaje si¢ do ponownego fadowania.
Urzadzenie nie bgdzie tadowac baterii nienadajacych si¢ do ponownego tadowania.

7. Upewnic sig, ze akumulatory sa prawidtowo wlozone. Sprawdzi¢, czy akumulatory
s prawidlowo zorientowane, co oznacza, ze biegun + akumulatora powinien by¢
skierowany do bieguna + urzadzenia.

TTE/P:

8. Do urzadzenia podtaczy¢ sprawdzony kabel Micro USB, ktory jest podtaczony
do Zrodta zasilania, a nast¢pnie nacisna¢ przycisk zasilania (C). Jesli urzadzenie
wlaczy sig, a dioda LED mignie, oznacza to, ze akumulator urzadzenia jest
odfaczony. Zdja¢ pokrywe akumulatora (G) i weisna¢ zlacze akumulatora (H)
dalej do obudowy.

2.4.4 Urzqdzenie ,,zbyt mocno brzeczy”, ,,brzmi $miesznie”,
dzwiek jest ,,przyttumiony” lub ,,niewyrazny"

1. Upewni¢ si¢, ze glowica dzwigkowa (A) jest w pelnym kontakcie ze skora na szyi.
2. Sproébowa¢ w innym miejscu na szyi. (Patrz: 2.2.7 Umieszczenie ,,sztucznej
krtani” — zewnetrznego generatora drgan akustycznych na szyi)

3. Zmniejszy¢ glo$nosc¢ (D).

4. Wyregulowac barweg gtosu (K).

5. Uzy¢ adaptera doustnego (patrz Instalacja/uzywanie adaptera doustnego i rurki
doustnej 2.3.4)

6. Sprawdzi¢ pokrywe. Jesli membrana dzwigkowa wydaje si¢ poluzowana lub
lekko si¢ rusza, albo pierécief piankowy wydaje si¢ uszkodzony, urzadzenie
moze wymagac¢ nowego pierscienia piankowego.

7. Zdja¢ glowicg dzwigkowa (A) i zajrze¢ do srodka.

« Czy na srodku glowicy dzwigkowej (A) jest przyklejony maty kawatek
gumy? Jesli nie, urzadzenie wymaga wymiany membrany dzwigkowe;.

(Patrz: 2.5.1 Serwis i wsparcie)

« Upewni¢ si¢, ze membrana jest przymocowana do trzonka cewki. Upewni¢
sig, ze cewka odbija si¢ swobodnie przy dotknigciu i nie sa wyczuwalne zadne
utrudnienia jej ruchu (Ilustracja 4).

TTE/P:
1. Wyprobowac opcjonalng glowice dzwigkowa Extra Sharp (2.3.2 Wymiana
glowicy dzwigkowej) (ilustracja 5)
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2.4.5 ,,Gtowica dzwiekowa (A) rozpadta sie” lub
membrana dzwiekowa zostata wysunieta z pokrywy

1. Sprawdzi¢ pierscien piankowy pod katem uszkodzen.

2. Jesli nie jest uszkodzony, oryginalny pierscien piankowy moze zosta¢ ponownie
uzyty i z powrotem zamontowany.

3. Jesli jest uszkodzony, nalezy go wymienic.

TTE/P:
Czutos¢ czujnika membrany moze by¢ zbyt duza. Wyprobowa¢ inny TRYB,
zazwyczaj o nizszej czutosci.

2.4.6 Przycisk ,,blokuje sie”

1. Przeczyta¢ ogdlne wskazowki dotyczace czyszczenia (2.3.1 Konserwacja
urzadzenia).

2. Uzy¢ bawehianego wacika z niewielka ilo$cia zalecanego alkoholu (2.3.1
Konserwacja urzadzenia), aby oczys$ci¢ okolice przycisku zasilania 5-6 razy,
a nastgpnie nacisna¢ przycisk zasilania 5-6 razy.

3. Naprzemiennie naciska¢ przycisk zasilania i czy$ci¢ jego okolice koncowka
wacika. Kontynuowa¢, az przestanie si¢ blokowac.

4. Uzy¢ grubszego kawatka papieru, aby usuna¢ zanieczyszczenia, ktore utkngty
w szczelinie przycisku zasilania.

2.4.7 Niestabilna barwa gtosu (TTE/P)
Wyprdobowac tryb o nizszej czutosci. (Patrz: 2.2.3 Ustawianie trybu).

2.4.8 Niestabilna gtosnos¢ (TTE/P)
Wyprobowac tryb, ktory nie jest trybem glosnosci. (Patrz: 2.2.3 Ustawianie trybu).

2.4.9 Urzgdzenie powoduje zaktécenia w odbiorze
radiowym lub telewizyjnym

1. Zmieni¢ kierunek lub potozZenia anteny odbiorczej.

2. Zwigkszy¢ odlegloé¢ migdzy urzadzeniem a odbiornikiem.

3. Podlaczy¢ urzadzeni do gniazda w innym obwodzie niz ten, do ktorego jest
podtaczony odbiornik.

4. Skontaktowac¢ si¢ ze sprzedawca lub do$wiadczonym technikiem radiowo-
telewizyjnym w celu uzyskania pomocy.

2.5 Serwis

2.5.1 Serwisiwsparcie

,»Sztuczna krtan” nie zawiera zadnych czg¢sci nadajacych si¢ do serwisowania
innych niz te, ktore moga by¢ wyjmowane przez pacjenta. Czgsci podlegajace
serwisowaniu sg nastgpujace: baterie, glowica dzwigkowa, podktadka dystansowa
glowicy dzwigkowej, pierscien piankowy, adapter ustny i rurki doustne. W celu
uzyskania pomocy w uzytkowaniu lub konserwacji ,,sztucznej krtani” oraz
w celu zamawiania dostgpnych czgéci nalezy kontaktowacé si¢ z lokalnym
przedstawicielem firmy.

2.6 Usuwanie

Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy zawsze postgpowac
zgodnie z praktyka medyczng oraz krajowymi wymogami dotyczacymi zagrozen
biologicznych.

2.7 Igtaszanie

Nalezy pamigta¢, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwiazku
z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wladzom w kraju zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.
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3. Dane techniczne

Temperatura robocza (w celu
utrzymania optymalnej
Zzywotnosci baterii)

Od +5°Cdo +25°C
Od +41°F do +77°F

Temperatura podczas
przechowywania i transportu
(w celu utrzymania optymalnej
zywotnosci baterii)

Od -20°Cdo +25°C
Od -4°F do +77°F

Wilgotnosc robocza
(w celu utrzymania optymalnej
zywotnosci baterii)

0Od 15% do 93% wilgotnosci wzglednej,
0Od 700 hPa do 1060 hPa

Wilgotnos¢ podczas
przechowywania

Od 0% do 45% wilgotnosci wzglednej

Przewidywany okres uzytkowania

1-5 lat

Czes¢ aplikacyjna

Czes¢ aplikacyjna typu BF (cate urzadzenie)

Tryb pracy

30 minut aktywnosci w okresie 24 godzin

Zrédto zasilania

Zasilanie wewnetrzne

Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 cala);

Wymiary Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 cala);
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 cala)
Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 funta);

Masa Provox TruTone Emote 130 g (0,29 funta);

Provox TruTone Plus 131 g (0,29 funta)

Dane techniczne fadowania

Min. 5V, 750 mA (lub min. 0,75 A)

4. 7godnos¢ z normami

Urzadzenie zostalo przetestowane, a testy wykazaty jego zgodno$¢
znorma IEC 60601-1-2 na poziomie testowym przyjetym dla srodowiska

mieszkalnego.
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ROMANA

1. Informatii descriptive

1.1 Domeniul de utilizare

Un laringofon este un laringe artificial alimentat de la baterie, care se aplica extern,
si este destinat producerii de sunete in cazul in care nu se poate folosi laringele.
Cand este tinut lipit de piele in zona laringelui sau prin introducerea unui tub in
cavitatea bucald (cu un adaptor oral), dispozitivul genereaza vibratii mecanice
care rezoneaza in cavitatea bucala si cavitatile nazale si pot fi modulate de limba
si buze in mod normal, permitand vorbirea.

1.2 Contraindicatii

Dispozitivul trebuie sa fie utilizat numai conform instructiunilor de utilizare.
Utilizatorii fara abilitatea fizica, cognitiva sau mintala necesara pentru utilizarea
individuala a dispozitivului nu trebuie sa foloseasca dispozitivul independent si
trebuie sa il utilizeze doar daca se asigura o supraveghere suficienta de catre un
clinician sau un ingrijitor instruit. Dispozitivul nu trebuie aplicat direct pe gat
daca tesutul si vasele de sdnge ale acestuia sunt slabe. Acest lucru poate provoca
leziuni ale tesutului sau sangerari. Pacientii care suferd de aceasta conditie trebuie
sa foloseasca dispozitivul doar daca au primit instructiuni specifice de la clinician
cu privire la modul de utilizare a dispozitivului si locul aplicarii.

1.3 Descrierea dispozitivului

Un laringofon este un laringe artificial alimentat de la baterie, care se aplica
extern, pe o portiune nedeteriorata de piele, si este destinat producerii de sunete
in cazul in care nu se poate folosi laringele.

1.4 Avertismente

* Nerespectarea instructiunilor de sigurantd poate cauza raniri sau deteriorarea
dispozitivului. Cititi toate informatiile de siguranta de mai jos inainte de

a utiliza dispozitivul.

« Utilizarea incorectd a dispozitivului sau nerespectarea instructiunilor din aceste
Instructiuni de utilizare poate cauza raniri si/sau deteriorarea dispozitivului.

* Nu utilizati dispozitivul la mai multe persoane, deoarece aceasta poate

cauza contaminare incrucisata. Dispozitivul este destinat utilizarii la un singur
pacient.

* Nu porniti, nu utilizati si nu incarcati dispozitivul daca acesta a fost expus
sau a fost scapat in apa sau in alte lichide, deoarece poate cauza raniri si/sau
deteriorarea dispozitivului.

« Inainte de incdrcare, inspectati incircitorul pentru a vedea daci este
deteriorat. Nu folositi un incarcator deteriorat sau nefunctional, deoarece poate
cauza incendii, raniri sau deteriorarea dispozitivului.

« Utilizati numai incarcatoare aprobate; utilizarea unor incarcatoare neaprobate
poate cauza incendii, raniri sau deteriorarea dispozitivului.

« Nu incercati sa incarcati baterii nereincarcabile, deoarece acest lucru poate
cauza raniri sau deteriorarea dispozitivului.

 Nu inlocuiti bateriile reincarcabile cu baterii nereincarcabile, deoarece acest
lucru ar putea cauza raniri sau deteriorarea dispozitivului.

* Nu deteriorati fizic bateriile, deoarece acest lucru poate cauza raniri sau
deteriorarea dispozitivului.

* Nu depozitati bateriile in buzunare, posete, cutii sau sertare unde se pot
scurtcircuita intre ele sau pot fi scurtcircuitate de materiale conductibile, cum
ar fi monede sau chei, deoarece acest lucru poate cauza raniri sau deteriorarea
dispozitivului.
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 Nu folositi baterii care prezinta scurgeri, deoarece acest lucru poate cauza
raniri sau deteriorarea dispozitivului.

« Nu expuneti bateria cu litiu la temperaturi in afara intervalelor de temperatura
specificate pe eticheta, deoarece acest lucru poate cauza raniri sau deteriorarea
dispozitivului.

« Fiti atent atunci cand inlocuiti bateriile. Instalarea incorecta a bateriilor poate
cauza situatii periculoase, cum ar fi caldura extrema sau incendiu, si acest
lucru poate cauza raniri sau deteriorarea dispozitivului sau a altor bunuri.

« Dispozitivul contine un magnet care genereaza campuri magnetice si
electromagnetice care pot cauza interferentd cu stimulatoarele cardiace sau
alte dispozitive implantabile, precum si cu anumite proceduri si tratamente.
Pastrati o distantd minima de 6 inchi / 15 cm intre laringofon si dispozitivele
medical implantate. Consultati-va cu medicul dvs. inainte de orice procedura
sau tratament medical. Daci suspectati ca existd interferenta intre acest dispozitiv
si orice alt dispozitiv medical implantat, intrerupeti utilizarea si consultati-va cu
medicul dvs.

* Nu introduceti nicio parte a dispozitivului sau a accesoriilor in stoma,
deoarece acest lucru ar putea cauza raniri.

» Nu modificati dispozitivul, deoarece acest lucru poate cauza raniri sau
deteriorarea dispozitivului.

« Dispozitivul contine componente mici care se pot disloca, ducand astfel

la risc de sufocare. A nu se lasa la indemana copiilor.

1.5 Precautii

« Aveti grija sa nu deteriorati cablajul bateriei atunci cand deschideti/inchideti
capacul bateriei.

* Nerespectarea instructiunilor privind intretinerea poate cauza raniri sau
deteriorarea dispozitivului.

* Nu utilizati niciodata un dispozitiv stricat, modificat sau alterat si nu incarcati
un dispozitiv stricat, modificat sau alterat, deoarece acest lucru poate cauza
raniri si/sau la deteriorarea dispozitivului.

« Dispozitivul si bateriile se pot incilzi (pana la 45°C/ 113°F) in timpul
incarcarii. Lasati dispozitivul sa se raceasca inainte de utilizare.

« Dispozitivul se poate incdlzi in timpul utilizarii. Luati masurile de precautie
necesare atunci cand il puneti pe gat pentru utilizare.

« In cazul unei folosiri prelungite, vibratiile pot provoca disconfort pentru unii
utilizatori sensibili.

« Dispozitivul poate functiona defectuos sau poate inceta sd functioneze din
cauza interferentelor campului electromagnetic de la alte dispozitive.

* Aveti grija sa nu mestecati/muscati din tubul bucal, deoarece acest lucru ar
putea cauza leziuni dentare.

* Aveti grija sa nu scapati dispozitivul, deoarece acesta s-ar putea deteriora.

« Dispozitivul poate provoca o senzatie de efort si oboseala la nivelul umarului/
bratului pentru persoanele care sufera de disfunctii ale umarului.

2. Instructiuni de utilizare

Definitii: TTE = Provox TruTone Emote, TTP = Provox TruTone Plus,
TTE/P = ambele produse Provox TruTone, STP = Provox SolaTone Plus

2.1 Continut

Continutul cutiei

« Laringofonul

« IFU — Instructiuni de utilizare
 Adaptor oral

* Pachet de tuburi orale

« Cablu micro USB
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« Capul sonor pentru voce foarte ascutita (TTE/P)
* 2 baterii reincdrcabile AA NiMH (STP)
* Lanyard

Specificatii privind componentele (ilustratia 1)

A. Cap sonor (x2 TTE/P) (x1 STP) (incluzand butonul pentru sunet si inelul
de spumad)

Distantier pentru capul sonor (TTE/P)

Buton de alimentare (buton Emotion™ pentru TTE/P)
Moleta de reglare a volumului

Corp

Baterie

Capac baterie

Conector baterie (TTE/P)

Tub oral (2 +2)

Adaptor oral

K. Moleta de reglare a tonalitatii (inflexiunii)

L. Indicator luminos cu LED

M. Buton pentru MOD (TTE/P)

U. Capac protector al portului USB (TTE/P)

V. Port de incarcare USB

SrZommUO®

2.2 Instructiuni privind operarea

2.2.1 Nivelul volumului si puterea

* Atunci cand moleta de reglare a volumului (D) este la minimum, aparatul
este oprit.

* Porniti aparatul si reglati volumul rotind in sus moleta de reglare a volumului (D).

2.2.2 Reglarea tonului

* Reglati tonul rotind moleta de reglare a tonului (K).

* Tineti apasat butonul de alimentare (C) in timp ce efectuati reglajul initial,
pentru a auzi diferentele.

« Utilizarea butonului pentru ton (K) fara a tine apasat butonul de alimentare
(C) modifica in continuare tonul, fara ca acesta sa poata fi auzit.

2.2.3 Setarea modului (TTE/P)

Pentru a schimba modul, scoateti mai inti capacul bateriei, apoi apasati simultan
pe butonul pentru mod (M) si pe butonul de alimentare (C). Modul se schimba
imediat, insa daca tineti in continuare apasat butonul de alimentare, dispozitivul
va emite un semnal sonor pentru a indica noua setare pentru mod. Numarul de
semnale sonore si tonul acestora indicd modul pe care este setat dispozitivul.

Dispozitivul Provox TruTone Emote (TTE) are sase moduri (1-6), iar Provox
TruTone Plus (TTP) are doua moduri (1-2).

Modurile 1-4: patru intervale presetate.

Modul 1 — Aproape monoton 1 semnal sonor

Modul 2 — Variatii tonale reduse — Interval de 1/2 octave 2 semnale sonore
Modul 3 — Variatii tonale medii 3 semnale sonore
Modul 4 — Variatii tonale inalte — Interval de 2 octave 4 semnale sonore

Modurile 5-6 (TTE): Modul pentru volum va permite sd reglati volumul cu butonul
de alimentare (C), nu cel pentru ton (K). Acest mod este destinat persoanelor
care nu utilizeaza butonul de control al tonalitatii si permite reglarea volumului
fara rotirea moletei. O atingere foarte usoara a butonului va permite sa ,,soptiti”;
apasati ferm pentru a vorbi volum maxim. Moleta de reglare a volumului limiteaza
in continuare volumul maxim. Schimbarea modurilor nu emite un semnal tonal
stabil, ci un sunet ,,strident” (cu un ton ascendent).
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Modul 5 — Sensibilitate redusa — volumul maxim

necesita o presiune mai mare. 2 semnale ,,stridente”
Modul 6 — Sensibilitate ridicata — volumul maxim
necesita o presiune mai mica. 3 semnale ,,stridente”

2.24 Alegerea capului sonor

Daci aveti un tesut dur pe gat sau va aflati intr-un mediu zgomotos. Capul sonor
gri poate fi utilizat, el furnizand un sunet mai ascutit. (Consultati 2.3.2 Inlocuirea
capului sonor)

2.2.5 Utilizarea distantierului pentru capul sonor (B) - (TTE/P)
Daci folositi in mod regulat un ton mai ridicat si preferati calitatile tonale fara
un distantier pentru cap sonor, il puteti indeparta. Consultati 2.3.3 Adaugarea/
scoaterea distantierului pentru capul sonor).

2.2.6 Incarcarea bateriei

* Scoateti capacul protector ar portului USB (U) din partea de sus. (TTE/P)

« Introduceti cablul micro USB in mufa de incarcare USB (V), folosind o fisa
aprobata pentru incarcare de la perete.

« Verificati daca indicatorul luminos cu LED (L) este aprins.

 Deconectati unitatea dupa finalizarea incarcarii pentru a economisi energia.
Utilizati dispozitivul pana cand volumul incepe s se reduca la nivelul de 80%.

Indicator luminos cu LED (L)

* Baterie descarcata (TTE/P) — Lumina se aprinde atunci cand apasati pe butonul de
alimentare, semnalizand ca se apropie momentul in care este necesara incarcarea.

« Se incarcd — Indicatorul este aprins permanent

« Incarcare finalizat — Indicatorul se aprinde intermitent

2.2.7 Pozitionarea laringofonului pe gat

« Puneti capul sonor (A) pe gatul dvs. si activati butonul de alimentare (C).
Nu introduceti nicio componentd a dispozitivului si niciun accesoriu in stoma.
« Vorbiti pe masura ce sunetul se propaga in gura dvs. Nu fortati iesirea aerului.
« Asigurati un contact etans intre capul sonor si gatul dvs.

« Incercati diverse pozitii pana cand obtineti sunetul optim. Observati ca si

o diferentd de 3 mm/ 1/8 inchi intre pozitii poate avea un impact semnificativ
asupra volumului sunetului.

« Daci nu reusiti sa obtineti transmiterea sunetului prin gat sau nu puteti plasa
dispozitivul pe gat din motive medicale, incercati sa plasati dispozitivul pe
obraz sau utilizati adaptorul oral (consultati instructiunile pentru instalarea/
utilizarea adaptorului/tubului oral optional, sectiunea 2.3.4)

» Marirea sau reducerea tonului de baza poate asigura o voce mai buna.

« Tonurile din intervalul mediu sunt percepute mai usor de majoritatea oamenilor.

2.2.8 Adaptorul oral si tuburile orale optionale

Daca nu va convine pozitionarea pe gat (aveti un gat sensibil sau percepeti un
bazait excesiv), puteti utiliza adaptorul oral. (Consultati Instalarea/utilizarea
adaptorului/tubului oral, sectiunea 2.3.4)

2.2.9 Indicatii privind utilizarea demonstrativa

Avertisment!

Adaptorul oral, tubul oral si capul sonor sunt destinate unui singur pacient si
trebuie reutilizate de la un pacient la altul.

Misuri de precautie:

Dupa fiecare pacient si dupa orice utilizare demonstrativa, intretineti dispozitivul
in conformitate cu instructiunile de intretinere.

« Utilizarea demonstrativa are ca scop sa stabiliti daca dispozitivul este potrivit
pentru pacientul dvs.
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« Utilizatorii trebuie sa isi curete si sa isi dezinfecteze mainile cu alcool
izopropilic (AIP) sau alt dezinfectant adecvat sau trebuie sa foloseasca manusi.
* Capul sonor (A) (inclusiv butonul sonor si inelul de spuma) trebuie inlocuite
si aruncate dupi fiecare pacient (consultati 2.3.2 Inlocuirea capului sonor).

» Dispozitivul trebuie sters inainte si dupa fiecare pacient, in conformitate cu
punctul 2.3.1 Intretinerea dispozitivului.

2.3 Intretinerea si schimbarea pieselor

2.3.1 Intretinerea dispozitivului

* Actiunile de intretinere sunt responsabilitatea utilizatorului. intretinerea
trebuie efectuatd dupa fiecare utilizare.

« Stergeti dispozitivul cu o carpa curata si uscata sau, dacd este necesar, cu

o carpa usor umeda (nu una uda). Folositi apa cu un sapun usor sau cu alcool
izopropilic 50-75%.

* Aveti grija sa nu introduceti umezeala in interiorul dispozitivului.

* Nu folositi agenti de curatare electrici sau spray.

2.3.2 nlocuirea capului sonor (ilustratia 5)

in scopul obtinerii de capete sonore de schimb, contactati reprezentantul local.
1. Stergeti dispozitivul conform punctului 2.3.1. intreginere. Asigurati-va ca aplicati
o0 presiune usoara si stergeti butonul de alimentare folosind miscari circulare sau
de rasucire. Dupa stergerea corpului, stergeti capacul capului sonor, avand grija
sa nu aplicati presiune excesiva care ar putea duce la dislocarea butonului sonor
din partea de sus.

2. Scoateti capul sonor prin desurubare.

3. Asigurati-va ca distantierul (B) pentru capul sonor este montat. inlocuigi-l daca
este rupt sau lipseste, inainte de a instala noul cap sonor (A) (TTE/P) (Consultati.
2.3.3 Adaugarea/scoaterea distantierului pentru capul sonor).

4. Instalati un nou cap sonor (A).

Masuri de precautie: Nu indepartati diafragma din silicon de sub capul sonor.
Diafragma din silicon trebuie mentinuta in canelura de pe suportul bobinei
interioare de generare a sunetului. (Ilustratia 3)

Masuri de precautie: Nu rasuciti bobina interioara de generare a sunetului. Firele
trebuie sa fie infasurate fara probleme in jurul bobinei interioare de generare
a sunetului. (Tlustratia 3)

2.3.3 Addugarea/scoaterea distantierului pentru capul

sonor (llustratia 2)

1. Desurubati capul sonor.

2. Adaugati/scoateti distantierul.

3. in§urubagi la loc capul sonor.

4. Testati dispozitivul, verificand proprietatile tonale. Daca preferati proprietatile
tonale fara distantier, asigurati-va ca depozitati distantierul in siguranta, cum ar
fi cutia in care a fost furnizat dispozitivul.

2.3.4 |Instalarea/utilizarea adaptorului/tubului oral (ilustratia 3)
1. Montati tubul oral (I) pe adaptorul oral (J).

Masuri de precautie: nu treceti de opritor la introducerea tubului oral. Asigurati-va
ca tubul nu patrunde in zona capacului.

2. Plasati adaptorul oral peste capul sonor (A).

Miisuri de precautie: Nu-I rasuciti.

3. Puneti tubul oral in gurd, la coltul acesteia.
4. Activati laringofonul. Vorbiti in jurul tubului oral.
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2.3.5 Schimbarea bateriei

STP

Doua baterii de tip AA reincarcabile, de 1,5V, cu hidrurad de nichel (NiMH).

« Instalati bateria (F) urmand sagetile plasate in interiorul dispozitivului STP
(ilustratia 1)

TTE/P:

Utilizati numai baterii Li-Ion aprobate. Pentru mai multe informatii, contactati
distribuitorii.

« Introduceti bateria (F) in modul indicat (Tlustratia 1); aceasta intra intr-un
singur mod. Limba de aliniere a conectorului bateriei (H) este orientata in sus,
cu firul rosu spre dreapta. (Ilustratia 1)

2.4 Ghid pentru remedierea defectiunilor

2.4.1 Sunet nesatisfacator in timpul utilizarii telefonului

1. Asezati microfonul telefonului 1anga nas, nu sub gura. Astfel, indepartati
microfonul de stoma si de sunetul laringofonului.

2. Reduceti volumul laringofonului astfel incat nivelul volumului sa fie cat mai
scazut posibil, putand fi in continuare auzit.

n xn

2.4.2 Unitatea,nu functioneazd’, este stricata” sau

,tocmai s-a oprit”

1. Asigurati-va ca butonul de volum (D) nu este la minimum, ceea ce ar opri
aparatul.

2. Rotiti butonul de volum (D) pana la capat pana la pozitia oprit.

3. Apasati usor pe butonul de pornire (C) si cresteti presiunea. Daca dispozitivul
se activeaza si se dezactiveaza in timpul acestui proces, produsul trebuie trimis
spre inlocuire. (Consultati sectiunea 2.5.1 Service si asistenta)

4. Daca LED-ul se aprinde de fiecare data cand apasati pe butonul de alimentare
(C), bateria dispozitivului este descarcata si trebuie incarcata. (TTE/P)

5. Conectati la dispozitiv un cablu micro USB despre care stiti ca functioneaza
si care este alimentat. Daca dispozitivul porneste si LED-ul clipeste, bateria
dispozitivului este deconectata. Scoateti capacul bateriei si impingeti conectorul
cablului bateriei (plasticul negru in care intra firele negru si rosu) mai adanc in
carcasd.

24.3 Lumina de incarcare (L) nu se aprinde in timpul incarcarii

1. Testati priza electrica folosind o lampa.

2. Asigurati-va ca cablul micro USB este conectat complet la sursa de alimentare
si la dispozitiv.

3. Incercati un alt cablu micro USB.

4. Incercati o altd sursi de alimentare (prizi de alimentare USB).

5. Testati incarcatorul si cablul pe un telefon mobil sau pe un alt dispozitiv.

STP
6. Asigurati-va ca bateriile sunt reincarcabile
Dispozitivul nu incarca baterii nereincarcabile.

7. Asigurati-va cd bateriile sunt introduse corect. Verificati daca bateriile au
orientarea corecta, cu semnul + de pe baterie corespunzand semnului + de pe
dispozitiv.

TTE/P:

8. Conectati la dispozitiv un cablu micro USB despre care stiti cd functioneaza
si care este alimentat si activati butonul de alimentare (C), daca dispozitivul
porneste si lumina LED-ului clipeste, bateria dispozitivului este deconectata.
Scoateti capacul bateriei (G) si impingeti conectorul bateriei (H) mai adanc in
carcasa.
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2.4.4 Unitatea,bazaie prea mult’,,suna ciudat’, ,este infundata”
sau,nu se aude clar”

1. Asigurati-va ca capul sonor (A) este in contact complet cu pielea de pe gét.
2. Incercati un alt loc pe gat. (Consultati 2.2.7 Pozitionarea laringofonului pe gat)
3. Reduceti volumul (D).

4. Reglati tonul (K).

5. Folositi adaptorul oral (consultati Instalarea/utilizarea adaptorului oral si
a tubului oral 2.3.4)

6. Inspectati capacul. Dacé 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.

7. Scoateti capul sonor (A) si priviti in interior.

» O mica bucata de cauciuc este lipita in centrul capului sonor (A)? Daca nu,
unitatea are nevoie de un buton de sunet de schimb. (Consultati sectiunea 2.5.1
Service si asistentd)

* Asigurati-va ca diafragma este atasata la stalpul bobinei. Asigurati-va ca
bobina se deplaseaza liber la atingere si ca oferd o senzatie de granulatie
(ilustratia 4)

TTE/P:
1. incercati capul sonor optional pentru voce foarte ascutitd (2.3.2 Inlocuirea
capului sonor) (Ilustratia 5)

24.5 ,Capul de sunet (A) s-a desprins” sau butonul de sunet

a fost scos din capac

1. Verificati daca inelul de spuma este deteriorat.

2. Dacd nu a fost deteriorat, inelul de spuma original poate fi reutilizat si asamblat
laloc.

3. In cazul in care este deteriorat, acesta trebuie schimbat.

TTE/P:
Este posibil ca sensibilitatea senzorului buton sa fie prea mare. Incercati un alt
MOD, de obicei unul inferior.

2.4.6 Butonul,se lipeste”

1. Cititi sfaturile generale de curitare (2.3.1 Intretinerea dispozitivului).

2. Folositi un betisor sau un tampon de bumbac cu o cantitate mica de alcool
recomandat (2.3.1 Intretinerea dispozitivului) si curdtati in jurul butonului de
alimentare de 56 ori, apoi apasati pe butonul de alimentare de 56 ori.

3. Alternati apasarea pe butonul de pornire si curatarea in jurul butonului cu un
betisor sau un tampon de bumbac. Continuati pana cand nu se mai lipeste.

4. Folositi o bucata mai groasa de hartie pentru a indeparta resturile blocate in
orificiul butonului de alimentare.

24.7 Ton instabil (TTE/P)
Incercati un mod cu un nivel de sensibilitate mai mic. (Consultati sectiunea 2.2.3
Setarea modului)

2.4.8 Volum instabil (TTE/P)
incercagi un mod diferit de modul pentru volum. (Consultati sectiunea 2.2.3
Setarea modului)

2.4.9 Unitatea provoaca interferente la receptia radio sau TV

1. Reorientati sau mutati antena de receptie.

2. Mariti distanta de separare dintre echipament si dispozitivul receptor.

3. Conectati echipamentul la o priza legata la un circuit diferit de cel la care este
conectat dispozitivul receptor.

4. Pentru ajutor, contactati furnizorul sau un tehnician radio/TV cu experienta.
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2.5 Service

2.5.1 Service si asistenta

Laringofonul nu contine nicio piesa reparabila in afara celor care pot fi indepartate
de pacient. Printre piesele de schimb se numara bateriile, capul sonor, distantierul
pentru capul sonor, inelul din material spumos, adaptorul oral si tuburile orale.
Contactati reprezentantul local pentru asistenta privind utilizarea sau intretinerea
laringofonului si pentru a comanda piesele disponibile.

2.6 Eliminarea
Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele nationale privind pericolele
biologice cand eliminati un dispozitiv medical uzat.

2.7 Raportarea

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producitorului sau autorittii nationale din tara in care se afld utilizatorul si/sau
pacientul.

3. Specificatii tehnice

Temperatura de functionare (pentru a +5°C pana la +25°C
pastra durata de viata optima a bateriei) | +41°F pana la +77°F

Temperatura de depozitare si transport
(pentru a pastra durata de viata optima
a bateriei)

-20°C pana la +25°C
-4°F pana la +77°F

Umiditate de functionare
(pentru a pastra durata de viata
optima a bateriei)

Umiditate relativa intre 15% si 93%,
700 hPa pana la 1060 hPa

Umiditate de depozitare Umiditate relativa intre 0% si 45%

Durata de viata anticipata 1-5ani

Componenta aplicata de tip BF

Components aplicata (intregul dispozitiv)

30 de minute in stare activa pe o perioada

Mod de functionare de 24 de ore

Sursa de alimentare Alimentare interna

Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 inchi);
Dimensiuni Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 inchi);
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 inchi).

Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 livre);
Greutate Provox TruTone Emote 130 g (0,29 livre);
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 livre)

Specificatii privind incarcarea 5V, minimum 750 mA (sau minimum 0,75 A)

4. Conformitate

Dispozitivul este testat si este conform cu IEC 60601-1-2, cu nivelul de testare
adoptat pentru mediul casnic.
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1. Opisne informacije
1.1 Namjena

Elektrolarinks je umjetni larinks s baterijskim napajanjem koji se upotrebljava
izvana i namijenjen je za proizvodnju zvuka kada nije moguée upotrijebiti larinks za
proizvodnju zvuka. Kada se drzi uz kozu u podru¢ju grkljana ili tako da se cjev¢ica
umetne u usnu Supljinu (s pomocu usnog prilagodnika), uredaj stvara mehanicke
vibracije koje odzvanjaju u usnoj i nosnoj Supljini te se mogu modulirati jezikom
i usnama na uobi¢ajen nacin i tako omoguéiti proizvodnju govora.

1.2 Kontraindikacije

Proizvod se smije koristiti samo u skladu s uputama za upotrebu. Korisnici koji
nemaju fizi¢ku, kognitivnu ili mentalnu sposobnost da sami upravljaju uredajem,
ne bi trebali koristiti uredaj samostalno i trebali bi ga koristiti samo ako su pod
dovoljnim nadzorom klini¢kog djelatnika ili obu¢enog njegovatelja. Uredaj
se ne smije izravno nanositi na krhko vratno tkivo sa slabim krvnim zilama.
To moze uzrokovati ostecenje tkiva ili krvarenje. Pacijenti s tim stanjem smiju
upotrebljavati uredaj samo kada im je klinicki djelatnik izri¢ito dao upute o tome
kako upotrebljavati uredaj i gdje ga mogu sigurno primijeniti.

1.3 Opis proizvoda

Elektrolarinks je umjetni larinks s baterijskim napajanjem koji se upotrebljava
izvana na neoStec¢enoj kozi i namijenjen je za upotrebu u osoba bez larinksa ili
osoba koje ne mogu upotrijebiti larinks za proizvodnju zvuka.

1.4 Upozorenja

* Nepridrzavanje sigurnosnih uputa moze dovesti do ozljeda ili osteCenja uredaja.
Prije upotrebe uredaja procitajte sve sigurnosne informacije navedene u nastavku.
« Nepravilna upotreba uredaja ili nepridrzavanje uputa u ovim uputama za
upotrebu moze uzrokovati ozljede i/ili oStecenje uredaja.

« Nemojte upotrebljavati uredaj na vise osoba, to moze uzrokovati kriznu
kontaminaciju. Proizvod je namijenjen upotrebi na samo jednom pacijentu.

« Nemojte ukljuivati, upotrebljavati ili puniti uredaj ako je bio izlozen vodi
ili ako je ispusten u vodu ili druge teku¢ine jer to moZze uzrokovati tjelesne
ozljede i/ili ostetiti uredaj.

« Prije punjenja provjerite je li punja¢ o$tecen. Ostecen ili neispravan punjac
vise se ne smije upotrebljavati jer moze uzrokovati pozar, ozljede ili oSte¢enje
uredaja.

« Upotrebljavajte samo odobrene punjace jer upotreba neodobrenih punjaca
moze uzrokovati pozar, ozljede ili ostecenje uredaja.

« Nemojte pokusavati puniti nepunjive baterije jer to moze dovesti do ozljeda
ili o$tecenja uredaja.

« Nemojte zamjenjivati punjive baterije nepunjivima jer to moze dovesti do
ozljeda ili oStec¢enja uredaja.

« Nemojte fizicki ostetiti baterije jer to moZe dovesti do ozljeda ili ostec¢enja
uredaja.

« Nemojte Cuvati baterije u dzepu, torbici, kutiji ili ladici itd. gdje moze do¢i
do kratkog spoja medu njima ili moZe do¢i do kratkog spoja putem provodnog
materijala kao $to su kovanice ili kljucevi jer to moze dovesti do ozljeda ili
ostecenja uredaja.

* Nemojte upotrebljavati baterije kod kojih je doslo do curenja jer to moze
dovesti do ozljeda ili ostec¢enja uredaja.




« Nemojte izlagati litijsku bateriju temperaturama izvan temperaturnih raspona
koji su navedeni na naljepnici jer to moze dovesti do ozljeda ili oste¢enja uredaja.
« Budite oprezni prilikom zamjene baterija. Neispravna ugradnja baterija moze
dovesti do opasnih situacija, poput ekstremne vrucine ili pozara, koje mogu
dovesti do tjelesnih ozljeda ili oste¢enja uredaja ili druge imovine.

« 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. Uredaj mora biti udaljen najmanje 15 cm
/ 6 in od bilo kojeg medicinski ugradivog uredaja. Prije svakog medicinskog
postupka ili lijecenja obavezno savjetujte sa svojim lije¢nikom. Ako sumnjate
na smetnje izmedu uredaja i nekog medicinski ugradivog uredaja, prestanite

s upotrebom i savjetujte se sa svojim lije¢nikom.

« Nemojte umetati nijedan dio uredaja ili dodatnog pribora u stomu jer to moze
dovesti do ozljeda.

« Nemojte vrsiti preinake na uredaju jer to moze dovesti do ozljeda ili oStec¢enja
uredaja.

« Uredaj sadrzava sitne dijelove koji se mogu odvojiti i predstavljaju opasnost
od gusenja. Drzite dalje od male djece.

1.5 Mjere opreza

« Pazite da ne ostetite ozi¢enje baterije kada otvarate/zatvarate poklopac baterije.
« Nepridrzavanje uputa o odrzavanju moze dovesti do ozljeda i/ili ostecenja
uredaja.

« Nikada nemojte upotrebljavati pokvaren, preinacen ili izmijenjen uredaj ili
puniti pokvaren, preinacen ili izmijenjen uredaj jer to moze dovesti do ozljeda
i/ili o$tecenja 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 stavljanja na vrat radi upotrebe.

« Tijekom intenzivne upotrebe vibracije mogu uzrokovati nelagodu u osjetljivih
korisnika.

« Uredaj se moze pokvariti ili prestati raditi zbog smetnji elektromagnetskog
polja drugih uredaja.

« Pazite da ne zvacete/grizete usnu cjevcicu jer to moze uzrokovati ostecenja zuba.
« Pazite da ne ispustite uredaj jer to moze uzrokovati njegovo ostecenje.

« Uredaj moze uzrokovati osje¢aj napora i zamora u ramenu/ruci u pojedinaca
koji imaju disfunkciju ramena.

2. Upute za upotrebu

Definicije: TTE = Provox TruTone Emote, TTP = Provox TruTone Plus,
TTE/P = oba proizvoda Provox TruTone, STP = Provox SolaTone Plus

2.1 Sadrzqj

Sadrzaj pakiranja

« Elektrolarinks

« Upute za upotrebu

« Usni prilagodnik

« Pakiranje raznih usnih cjevcica

* Mikro USB kabel

* Zvu¢na glava s iznimno o$trim zvukom (TTE/P)
* 2 punjive baterije AA NiMH (STP)

« Uzica
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Specifikacija dijela (slika 1)

A. Zvu¢na glava (x 2 TTE/P) (x 1 STP) (ukljucujuc¢i gumb za zvuk i prsten
od pjene)

. Drza¢ razmaka zvucne glave (TTE/P)

Gumb za napajanje (gumb Emotion™ u proizvodu TTE/P)
. Kotaci¢ za glasnocu

Kuciste

Baterija

. Poklopac baterije

. Prikljucak za bateriju (TTE/P)

Usna cjevcica (2 +2)

Usni prilagodnik

. Kotaci¢ za prilagodbu tona (visine)

. LED svjetlo pokazivaca

M.Gumb za NACIN RADA (TTE/P)

U. Poklopac za USB priklju¢ak (TTE/P)

V. USB priklju¢ak za punjenje

2.2 Upute zarad

CFR--IZQTMEUOw

2.2.1 Razina glasnoce i snaga

« Kada je kotacic¢ za glasnoc¢u (D) spusten do kraja, iskljucen je.

« Ukljucite uredaj i podesite glasno¢u okretanjem kotacica za glasnocu prema
gore (D).

2.2.2 Prilagodba tona

* Podesite ton okretanjem kotacica za prilagodbu tona (K).

* Drzite gumb za napajanje (C) pritisnutim dok vrSite pocetnu prilagodbu kako
biste culi razlike.

* Upotrebom kotacica za ton (K) bez drzanja gumba za napajanje (C) i dalje se
mijenja ton, ali ga ne mozete Cuti.

2.2.3 Postavljanje nacina rada (TTE/P)
Kako biste promijenili nacin rada, prvo uklonite poklopac baterije, a zatim
pritisnite gumb za nacin rada (M) i gumb za napajanje (C). Nacin rada odmah
¢e se promijeniti, a ako nastavite drzati gumb za napajanje, uredaj ce se oglasiti
zvuénim signalom kako bi vas obavijestio o novoj postavci nacina rada. Broj i
ton zvu¢nih signala oznacavaju odabrani nacin rada.

Provox TruTone Emote (TTE) ima Sest na¢ina rada 1 — 6, a Provox TruTone Plus
(TTP) ima dva na¢ina rada 1 — 2.

Natini rada od 1 do 4: Cetiri unaprijed postavljena raspona.

Nacin rada 1 — gotovo monoton 1 zvuéni signal
Nagin rada 2 — male varijacije tona — raspon od 1/2 oktave 2 zvucna signala
Nacin rada 3 — srednje tonalne varijacije 3 zvuéna signala

Nacin rada 4 — velike varijacije tona — raspon od 2 oktave 4 zvucna signala

Nac¢ini rada od 5 do 6 (TTE): Nacin rada za glasno¢u omoguc¢uje vam kontrolu
glasnoce s pomocu gumba za napajanje (C) umjesto kotacica za ton (K). Namijenjen
je osobama koje ne koriste upravljanje tonom i omogucuje im kontrolu glasno¢e
bez pomicanja kotacica. Vrlo lagan dodir omogucuje govor ,,Saptom”, a jakim se
pritiskom zvuk reproducira uz maksimalnu glasnoéu. Kotaci¢ za kontrolu glasnoce
i dalje ograni¢ava maksimalnu glasno¢u. Prelaskom iz jednog u drugi nacin
reproducira se ,,hripav” zvuk (tonom koji se povisuje), a ne signal jednoli¢na tona.
Nacin 5 — mala osjetljivost — za maksimalnu

glasnocu potrebno je jace pritisnuti. 2 ,hripava zvuka”
Nacin 6 — velika osjetljivost — za maksimalnu
glasnocu potrebno je slabije pritisnuti. 3 ,hripava zvuka”
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2.2.4 Odabir zvuéne glave

Ako imate tvrdo tkivo na vratu ili ste u glasnom okruzenju. Siva zvuéna glava
moze se upotrebljavati zbog ostrijeg zvuka. (Pogledajte odjeljak 2.3.2 Zamjena
zvuéne glave)

2.2.5 Upotreba drzaca razmaka zvucne glave (B) — (TTE/P)
Ako redovito upotrebljavate visi ton i vi§e volite kvalitetu tona bez drzaca razmaka
zvuéne glave, mozete ga ukloniti. (Pogledajte odjeljak 2.3.3 Dodavanje/uklanjanje
drza¢a razmaka zvucne glave)

2.2.6 Punjenje baterije

« Izvucite poklopac za USB priklju¢ak (U) na gornjem kraju. (TTE/P)

« Umetnite mikro-USB u USB priklju¢ak za punjenje (V) s odobrenim
utikaem za zidno punjenje.

« Provjerite svijetli li LED svjetlo pokazivaca (L).

« Kada punjenje zavrsi, odspojite uredaj da biste ouvali energiju. Koristite
dok glasno¢a zvuka ne po¢ne opadati, Sto znaci da je baterija 80 % ispraznjena.

LED svjetlo pokazivaca (L)

* Niska baterija (TTE/P) — svjetlo se pali kada pritisnete gumb za napajanje,
§to oznacava da se blizi vrijeme za punjenje.

« Punjenje — neprekidno svjetlo.

« Dovrs$eno punjenje — treperece svjetlo.

2.2.7 Postavljanje elektrolarinksa uz vrat

* Zvuénu glavu (A) postavite uz vrat i aktivirajte gumb za napajanje. Nemojte
umetati nijedan dio uredaja ili dodatnog pribora u stomu.

» Govorite dok se zvuk prenosi u usta. Zrak nemojte silom potiskivati van.

* Zvu¢na glava mora u potpunosti prianjati uz vrat.

« Isprobajte razli¢ite polozaje dok ne dobijete najbolji zvuk. Napominjemo da ¢ak
i promjena polozaja od 3 mm / 1/8 in moze uvelike utjecati na glasno¢u zvuka.

» Ako ne mozete postici prijenos zvuka kroz vrat ili ne mozete postaviti uredaj
uz vrat iz zdravstvenih razloga, pokusajte ga postaviti uz obraz ili upotrijebite
usni prilagodnik (pogledajte postavljanje/upotrebu neobaveznog usnog
prilagodnika/cijevi u odjeljku 2.3.4).

« Povisivanjem ili snizavanjem osnovnog tona mozete reproducirati bolji glas.
« Vecina ljudi lakSe Cuje tonove srednjeg raspona.

2.2.8 Dodatni usni prilagodnik i usne cjevcice

Ako vam polozaj uz vrat ne odgovara zbog osjetljivog vrata ili prekomjernog
zujanja, mozete upotrebljavati usni prilagodnik. (Ugradnja/upotreba usnog
prilagodnika/cijevi, 2.3.4)

2.2.9 Smijernice za pokaznu upotrebu

Upozorenje!

Usni prilagodnik, usna cjev¢ica i zvu¢na glava smiju se upotrebljavati samo na
jednom pacijentu i ne smiju se ponovno upotrebljavati na vise pacijenata.

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 oprati i dezinficirati ruke izopropilnim alkoholom (IPA) ili
drugim prikladnim dezinficijensom ili moraju upotrebljavati rukavice.

« Zvucna glava (A) (ukljucujuéi gumb za zvuk i prsten od pjene) treba se
zamijeniti i odloziti u otpad izmedu upotreba na pojedina¢nim pacijentima
(2.3.2. Zamjena zvucne glave).

« Uredaj se mora obrisati prije i nakon svakog pacijenta u skladu s odjeljkom
2.3.1 Odrzavanje uredaja.
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2.3 Odrzavanje i zamjena dijelova

2.3.1 Odrzavanje uredaja

« Korisnik je odgovoran za postupke odrzavanja. Odrzavanje treba provesti
nakon svake upotrebe.

* Prebrisite uredaj ¢istom, suhom krpom ili, ako je potrebno, blago navlazenom
krpom (ne jako namocenom u tekucinu). Upotrijebite vodu s blagim sapunom
ili izopropilnim 50 — 75 %-tnim alkoholom.

* Pazite da vlaga ne ude u uredaj.

» Nemojte upotrebljavati elektri¢na sredstva za ¢iS¢enje ili sredstva za ¢isc¢enje
u rasprsivacu.

2.3.2 Zamjena zvucne glave (slika 5)

Da biste nabavili zamjenske zvuéne glave, obratite se lokalnom predstavniku.
1. Prebrisite uredaj u skladu s odjeljkom 2.3.1. Odrzavanje. Lagano pritisnite i
prebrisite gumb za napajanje kruznim ili polukruznim pokretima. Nakon brisanja
kucista prebrisite poklopac zvuéne glave pazeéi da ne pritisnete prejako da se ne
bi pomaknuo gornji gumb za zvuk.

2. Odvijte zvuénu glavu da biste je uklonili.

3. Provjerite je li drza¢ razmaka zvuéne glave (B) i dalje postavljen. Zamijenite
ga ako je pokvaren ili nedostaje prije ugradnje nove zvuéne glave (A) (TTE/P)
(Pogledajte odjeljak 2.3.3 Dodavanje/uklanjanje drzaca razmaka zvucéne glave).
4. Ugradite novu zvucnu glavu (A).

Mjera opreza: nemojte uklanjati silikonsku membranu ispod zvuéne glave.
Silikonska membrana mora ostati u utoru na nosacu zavojnice/aktivatora. (Slika 3)

Mjera opreza: nemojte uvijati zavojnicu/aktivator. Zice moraju biti uredno
namotane oko zavojnice/aktivatora. (Slika 3)

2.3.3 Dodavanje/uklanjanje drzac¢a razmaka zvuéne
glave (slika 2)

1. Odvijte zvuénu glavu.

2. Dodajte/uklonite drza¢ razmaka.

3. Vratite zvuénu glavu.

4. Testirajte uredaj osluskujuci boju tonova. Ako vam se vise svidaju boje tonova
bez drzac¢a razmaka, drza¢ razmaka obavezno spremite na sigurno mjesto, npr.
u kutiju u kojoj je uredaj isporucen.

2.3.4 Ugradnja/upotreba usnog prilagodnika/cjevcice
(slika 3)

1. Usnu cjevéicu (I) umetnite u vrh usnog prilagodnika (J).

Mjera opreza: ne umecite usnu cjevéicu dublje od zaustavnika. Provjerite ne
proviruje li cjev€ica u podrucju poklopca.

2. Usni prilagodnik postavite preko zvuc¢ne glave (A).

Mjera opreza: nemojte ga uvijati.

3. Usnu cjevéicu stavite u kut usta.

4. Aktivirajte elektrolarinks. Govorite oko usne cjev¢ice.

2.3.5 Zamjena baterije
STP
Dvije punjive nikal-metal-hidridne (NiMH) baterije AA od 1,5 V.
« Ugradite bateriju (F) prateci strelice postavljene unutar STP-a (slika 1)
TTE/P:
Upotrebljavajte samo odobrene litij-ionske baterije. Obratite se distributerima
za dodatne informacije.
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« Umetnite bateriju (F) kao $to je prikazano (slika 1); moze se umetnuti samo
u jednom smjeru. Jezi¢ac za poravnanje prikljucka baterije (H) okrenut je
prema gore, s crvenom zicom s desne strane. (Slika 1)

2.4 Vodic za riesavanje problema

2.4.1 Nezadovoljavaju¢a razumljivost tijekom upotrebe
telefona

1. Postavite mikrofon telefona gore, uz nos, a ne ispod usta. Na taj ¢ete nacin
mikrofon odmaknuti od zvuka stome i elektrolarinksa.

2. Smanyjite glasnocu elektrolarinksa tako da razina glasnoce bude $to tisa, a da
pritom i dalje proizvodi ton.

2.4.2 Uredqj ,,ne reagira”, ,potrgan” je ili je ,jednostavno

prestao raditi”

1. Provjerite da kotaci¢ za glasnocu (D) nije spusten do kraja, ¢ime se iskljucuje
uredaj.

2. Okretanjem spustite kotacic¢ za glasnoc¢u (D) do kraja kako biste iskljucili zvuk.
3. Lagano pritisnite gumb za napajanje (C) i povecavajte pritisak. Ako se uredaj
aktivira i deaktivira tim postupkom, mora se vratiti radi zamjene. (Pogledajte
odjeljak 2.5.1 Servis i pomoc¢)

4. Ako se LED svjetlo upali svaki put kada se pritisne gumb za napajanje (C),
baterija uredaja slaba je i treba je napuniti. (TTE/P)

5. Uklju¢ite funkcionalan USB kabel koji je priklju¢en u napajanje u uredaj. Ako
se uredaj ukljuci i LED svjetlo zatreperi, baterija uredaja iskop¢ana je. Skinite
poklopac baterije i pritisnite prikljucak za kabel baterije (crna plastika u koju
ulaze crna i crvena zica) dublje u kuciste.

2.4.3 Svjetlo za punjenje (L) ne ukljucuje se tijekom
punjenja

1. Ispitajte uti¢nicu svjetiljkom.

2. Provjerite je li mikro USB kabel potpuno ukop¢an u napajanje i uredaj.

3. Pokusajte s drugim mikro USB kabelom.

4. Pokusajte s drugim napajanjem (utinicom za USB).

5. Ispitajte punja¢ i kabel na mobitelu ili drugom uredaju.

STP

6. Provjerite je li baterija (ili baterije) punjiva.

Uredaj nece puniti nepunjive baterije.

7. Provjerite jesu li baterije ispravno umetnute. Provjerite jesu li baterije pravilno
usmjerene tako da je oznaka + na bateriji okrenuta prema oznaci + na uredaju.

TTE/P:

8. Ukljucite funkcionalni USB kabel koji je prikljucen u napajanje u uredaj
i aktivirajte gumb za napajanje (C), ako se uredaj ukljuci i LED svjetlo po¢ne
treperiti, iskopcana je baterija uredaja. Skinite poklopac baterije (G) i pritisnite
prikljucak za bateriju (H) dublje u kudiste.

2.4.4 Uredaqj ,previse zuji” ,,zvuci Cudno”, ,,prigusen je”
ili-,zvuk nije jasan”

1. Provjerite dodiruje li zvu¢na glava (A) u potpunosti kozu na vratu.

2. Pokusajte s drugim mjestom na vratu. (Pogledajte odjeljak 2.2.7 Postavljanje
elektrolarinksa uz vrat)

3. Smanyjite glasnoc¢u (D).

4. Podesite ton (K).

5. Upotrijebite usni prilagodnik (pogledajte odjeljak Ugradnja/upotreba usnog
prilagodnika i usne cjev¢ice, 2.3.4).

156



6. Pregledajte poklopac. Ako se €ini da je gumb za zvuk slabo pri¢vrscen ili se
malo pomaknuo ili se ¢ini da je prsten od pjene ostecen, uredaju ¢e mozda trebati
novi prsten od pjene.

7. Uklonite zvu¢nu glavu (A) i pogledajte unutra.

» Je li mali gumeni komad zalijepljen u sredini zvucne glave (A)? Ako nije,
uredaju je potreban zamjenski gumb za zvuk. (Pogledajte odjeljak 2.5.1 Servis
i pomo¢)

* Provjerite je li membrana pri¢vri¢ena na stupi¢ zavojnice. Pobrinite se da
zavojnica slobodno odskace kada se dodirne i da nema zrnatu strukturu (slika 4)

TTE/P:
1. Isprobajte neobaveznu zvucnu glavu s iznimno ostrim zvukom (2.3.2 Zamjena
zvucne glave) (slika 5)

2.4.5 ,Ivucna glava (A) se razdvojila™ ili je gumb za zvuk

gurnut iz poklopca

1. Provjerite je li prsten od pjene oStecen.

2. Ako nije ostecen, originalni prsten od pjene moze se ponovno upotrijebiti
i sastaviti.

3. Ako je oStecen, potrebno ga je zamijeniti.

TTE/P:
Osjetljivost gumba-senzora moze biti prevelika. Pokugajte s drugim NACINOM
RADA, obi¢no nizim na¢inom rada.

2.4.6 Gumb je ,zaglavio”

1. Procitajte opce savjete za ¢is¢enje (2.3.1 Odrzavanje uredaja).

2. Upotrijebite pamuéni §tapi¢ s malom koli¢inom preporucenog alkohola (2.3.1
Odrzavanje uredaja) da biste ocistili podrucje oko gumba za napajanje 5 — 6 puta,
a zatim pritisnite tipku za napajanje 5 — 6 puta.

3. Naizmjeni¢no priti§¢ite gumb za napajanje i Cistite oko njega pamuénim
Stapi¢em. Nastavite dok se ne prestane zaglavljivati.

4. Upotrijebite deblji komad papira da biste uklonili necisto¢e zaglavljene
u procjepu gumba za napajanje.

2.4.7 Neujednacen ton (TTE/P)
Isprobajte nacin rada s nizom osjetljivoscu. (Pogledajte odjeljak 2.2.3 Postavljanje
nacina rada)

2.4.8 Neujednacena glasnoca (TTE/P)
Isprobajte neki drugi nacin rada osim nacina rada za glasnocu. (Pogledajte odjeljak
2.2.3 Postavljanje nac¢ina rada)

2.4.9 Uredaqjizaziva smetnje radijskom ili televizijskom
prijemu

1. Preusmjerite ili premjestite prijamnu antenu.

2. Povecajte razmak izmedu opreme i prijamnika.

3. Prikljucite opremu u uti¢nicu koja se ne nalazi u istom strujnom krugu kao
prijamnik.

4. Za pomo¢ se obratite prodavacu ili iskusnom radijskom ili TV tehni¢aru.

2.5 Servis

2.5.1 Servisipomoc
Elektrolarinks ne sadrzi dijelove koji se mogu servisirati, osim onih koje moze
ukloniti sam pacijent. Servisni dijelovi obuhvacaju baterije, zvu¢nu glavu, drza¢
razmaka zvuéne glave, prsten od pjene, usni prilagodnik i usne cjevcice. Kad vam
je potrebna pomo¢ pri upotrebi ili odrzavanju elektrolarinksa i kad Zelite naruditi
dostupne dijelove, obratite se lokalnom predstavniku.
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2.6 Odlaganje

Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise o odlaganju opasnog
otpada kada bacate medicinski proizvod.

2.7 Prijava problema

Imajte na umu da Ce se svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji nastane u vezi s ovim
proizvodom prijaviti proizvodacu i nacionalnom tijelu drzave u kojoj se korisnik
i/ili pacijent nalazi.

3. Tehnicke specifikacije

Radna temperatura (za o¢uvanje od +5°Cdo+25°C
optimalnog vijeka trajanja baterije) od +41°Fdo+77°F

Temperatura za skladistenje i prijevoz
(za ocuvanje optimalnog vijeka
trajanja baterije)

od -20°Cdo +25 °C
od -4 °Fdo +77 °F

Radna vlaznost
(za o¢uvanje optimalnog vijeka
trajanja baterije)

od 15 % do 93 % relativne vlaznosti,
od 700 hPa do 1060 hPa

Vlaznost za skladistenje od 0 % do 45 % relativne vlaznosti
Ocekivani vijek trajanja 1-5godina
Primijenjeni dio Primijenjeni dio tipa BF (cijeli proizvod)

30 minuta aktivacije tijekom 24-satnog

Nacin rada razdoblja

Izvor napajanja Unutarnje napajanje

Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 in¢a);
Dimenzije Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 inca);
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 in¢a)

Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 funti);
Tezina Provox TruTone Emote 130 g (0,29 funti);
Provox TruTone Plus 131 g (0,29 funti)

5V, minimalno 750 mA (ili minimalno

Specifikacije punjaca 0.75A)

4. Uskladenost

Uredaj je ispitan i uskladen s normom IEC 60601-1-2 s razinom ispitivanja koja
je usvojena za stambeno okruzenje.
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1. NeplyPAPIKES TTANPOPOPIES
1.1 MpoPAemouevn xpnon

To Lapvyydpwvo givat £vag Texvntog AApuyYas mTov AEITovpYel e pmoTapieg
Ko eQappoletol eEmTepkd Kot Tpoopiletal yio xpion o€ TEPTOGELS OTOV
Sev vrapyet duvotdomTa XPHONG ToL AGpLYYO, Yo TV Tapay®yn Nyov. Otav
St peitan Téve 6To SEPLLN, GTNV TEPLOYT) TOL AGPLYYOLT] LE EIGOYOYT EVOS GOV
GTI] GTOUOTIKY KOROTNTA (L€ TPOCUPHOYEN GTOUATOG), 1) GLOKELY dnovpyel
INYXOVIKEG SOVIGELS, Ol OTTOLES AVTNXOVV GTI) GTOUOTIKY KO T PVIKT KOIAOTN T,
Kot UTopodv ve St ptopeovv amd T yYAOGoo Kot To XEIA HE PUGLOA0YIKO
TPOTO, EMTPETOVTAG ETGL TNV TOPAY®YY OAING.

1.2 Avrevéeigeig

H cvokevn o tpémet va ypnotponoteitat Hovo OUPOVE. HE TIG 0dMyieg yprione.
O yprioteg mov dev SLAHETOVY T UGIKY, TVEVHOTIKY 1) VONTIKY IKOVOTNTO TOV
OMOLTEITOL DOTE VOL TPOLYLATOTOUGOVV 0L {3101 TN AELTOVPYia TG CLOKEVNG, dEV
TPEMEL VO, YPNGYLOTOLOVV LOVOL TOVG T1) GUGKELT) Kat B0 TPETEL VL T1 YPNGHOTOLOVV
novo vrd emapkn exiPreyn wtpod N ekmodvpévon epovtioth. H cuckeun dev
TPEMEL VO EPaPUOCETAL 0mELDEING AV GE EVAIGONTO 16TO TOV ALY e ASVVELLOL
apopopa ayyeio. Avtd pmopet va tpokarécel PAAPN ToV 16TdV 1 apoppayio.
Ot acBeveig pe ovtn ™y Tddnon Oa Tpémet va ypnGomotody T cGuoKeLT HOVo
TV £XOVV MAPEL GLYKEKPLLEVES 0OMYiES OO TOV 1TPO TOVG GYETIKA. LE TOV TPOTO
APNONG TNG GLOKEVTG KOL TO ONUEID AGPUA0VG EQAPLOYAS TNG.

1.3 Teplypagr) TNG CLOKELNG

To Lapvyydemvo gival £vag TexvnTog AApuyYas mTov AEITOVpYel e pmotapieg
Kot e@appoletar eEmtepikd oe GOkto déppa mov Tpoopiletat yia ypnon oe
TEPUTTMOGELG OTOV SEV VLAPYEL AAPLYYOS 1) 0TV LIApyEL advvaptio xpriong Tov
AGpoyya, yio TV Tepory®yn NX0L.

1.4 MpoeidotroINoeIg

* Edv dev akolovbnoete Tig 0dnyieg acpareiog, pmopei vo mpokindet
TpoVHATIoHOS 0TOp®VY 1 (il 61 cvokevn. AwPdote OAES TIG TUPUKAT®
TANPOPOPIES AGPUAELNG TPV ad T YPNON TG GLOKEVIG.

* Me TV €6QoApévn xpion TG GLOKELTG 1} 1] U1 THPNOT| TOV 03N YOV TOV
TMEPLEXOVTOL GE AVTEG TIG 0dNYiEg xpNong, wmopel var tpokAindel tpovpatiopog
atopv /Kot {pid N cuokewy.

* Mn ypnoponoteite t cvokevn petaéd atopov, kabog pmopei vo tpokindet
Sraotavpodpevn empdivvon. H ovokevn mpoopiletat yia yprion o€ évav povo
acBevn.

* Mnyv gvepyomnoteite 1) ypnotponoteite 1§ poptilete ™ ovokevn edv Exet extedet
1 égel méoel o€ vepd 1 Ghka vYpd, kKaOdG pmopel var TpokAndel TpavpATIGHOG
atopv 1/kot {pd 6t cuokewvy.

« ITpwv amd ) PopTIon, ENBEOPNOTE TOV POPTIOTI Y10l TOYOV (NULEG.

"Evag optiotig mov €yt vmootel (uid 1) dev Aertovpyei dev mpénet va
xpnopomoteiton mAéov, kabmg pmopei va mpokAnOel TupKkayid, TPOVHATIGHOG
atopV 1 Ypd 6T cLeKELT.

* XpNoponoteite Vo eYKEKPLLEVOVS QOPTIGTEG, KOG 1e TN xpromn wn
EYKEKPIUEVOV POPTICTMV UTOopel vor TpokAnOel mupkayld, TPavHOTIGHOG
atopV 1 gYHLd 6T GLEKELT.

* Mnv enyelpficete va gopticete un enavagoptildpeves pratapies, kadmg
umopel var TpokAndei TpavpaTIcHOg aTOHmV 1) (Utd 6T GLGKELT.
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* Mnv avtikabiotdre Tig enavapopTilOpeves LTotopies pe pn enavapoptilopeves
pmotapies, Kabdg pmopet va tpokAndei TpavpATIGHOG ATOH®Y 1) {ptd oTn
GUGKELT.

* Mnv mpokaheite (npud oty pratopio, kebohg propet vo mpokinOet
TPOVHATIGHOG ATOL®V 1) JHLG 5T GLGKELT.

* Mnv amofnkedete Tig unotoapicg o€ TGENES, TOAVTEG, KOVTIA 1] GLPTAPLOL
KAT. 0mov propel v tpokAnOei PpoyukdkAmpo peta&d Toug 1 amd NAeKTPIKd
ay@YLo VAIKE, 6Tmg KEppata 1) KAEWSA, Kabdg umopel va tpokindei
TPOVHATICHOG ATOp®Y 1) (N 6T GuoKeLT.

* Mn ypnotponoteite protapio mov £xet dtoppon, Kabmg umopei va tpokindet
TPOVHATIGHOG ATOL®V 1) (LG 5T GLGKELT.

* Mnv exbétete v pmatopio Mbiov oe Oepprokpacieg eKTOS TV ELPHOV
Oeppokpaciog Tov avaEEPOVTAL GTNV ETIKETA, KOOGS propel va TpokAnOel
TPOVHATIGHOG ATOL®V 1) JHLG 5T GLGKELT.

« Xpetaletar mpocoyn Katd Ty avtikotdotoon g pratapios. H davlaopévn
TOTOOETNON TOV PUTOTAPLOV PTOPEL VO 0ONYNGEL G€ EMKIVOLVY KATAGTOO,
O6mog vepPoiiky OeppdTTO 1| TVUPKAYLL Ko, KATE GUVETELW, UmOopEl Vo TpokANOel
TPOVHOTIGHOG ATOU®V 1) (Uil 6T GLOKELT 1} 6€ GAAC TEPLOVGLAKA GTOtYE .
* H cvokeun mepiéyet Evav LoryviTn Tov Topayet LoyVITIKG KoL NAEKTPOLLOLY VI TIKEL
media o omoion evaE ETOL Vo Snpovpynicovy TapepBorés oe fnuatodoteg

1M GAAEG ELPVTEVOILEG GLOKEVES, KAOMG Ko 6€ OPLOUEVES dtadikacieg

1 Oepancies. Awmpeite eEAdyiot andotacn 6 tvioec/15 cm petagd g
GUGKEVNG KOl OTOLOVINTOTE EUPLTEVHEVOD LATPOTEXVOLOYIKOD TPOTOVTOGC.
XopPovAevteite Tov WTPO GOG TPV 0td OTOLUSNTOTE 1TPIKY ETEUPOIOT

1 Oepancio. Eqv vroyialeote 6t vrapyet mapepforri petaéd g cuokeung
KOl OTTOL0VINTOTE EUPUTEVUEVOL LLTPOTEYVOLOYIKOD TPOTOVTOG, SLOKOWTE

™ xpfion Kat cupPovievteite Tov 10TPO GOG.

* Mnyv e16dyete Kavéva LEPOG TG GLOKELTG 1) TAPEAKOUEVE HEGO GTO GTONA,
KkoOdg propet v mpokAnOel TpaVHATICUOG OTOR®Y.

* Mnv tpontontoteite T GLGKELY, KaOMOS pumopet va TpokAnOel TpavHATIGHOG
atopmv 1 (ud ot Guokev.

* H cvokevun| mepiéyet pkpd eEopTiHOTO TOV UTOPEL VO LETUTOTIGTOVY KoL VoL
dnovpynoovy Kivduvo Tviypov. AloTnpeite T GLCKELT) LOKPLE AT HIKPE.
TOSLEL.

1.5 TPoPLAAGEEIG

« [Tpocéyete va unv mpokaiécete inpid oty Kahmdioon g pratapiog dtav
avoiyete/KAEIVETE TO KOmAKL TG pmatopiog.

* Edv dev akolovOncete Tig 0dMyieg cuviipnong, pmopei va mpokAn0ei
TPOVHATIOHOG ATOH®V 1Y/Ko Enpid 6T GLGKELY.

* Mn %pNGHOTOLEITE TTOTE HLOL GLGKELT TTOV £YEL VITOGTEL Opavon,
Tpomomoinon 1 peTafoAn Kot P opTileTe Hiol GUGKELT} TOV £XEL VIOGTEL
Opavon, tporomoinon 1 petaforn, kabmg pmopei v mpokAndel TpavpaTionods
atopmv 1 (ud ot Guokev.

* H cvokevn| kot ot protapieg propei va Oeppavioov (€og kot 45 °C/113 °F)
Kotd ™ Sdpketo g eOPTIoNG. APHOTE T GLOKELT] VAL KPLVAOGEL TPV OO TN
xpnon.

* H cvokevn| propet va Oeppaviel katd ™ xpnon. Adfete tig anapaimreg
TPOPVLAGEELG KATd TV TOMOOETNGON 6TOV AAtd YioL T yprion.

* Me Vv ekteTopévn pron, ot SOVIGELS HTOPEL VO TPOKAAEGOVY dVGPOpPiL GE
OPIGHEVOVG EVAIGONTOVG YPHOTES.

* Mnopei va. tpokindei duchertovpyio 1} Stokonn g cuokevng, AOyo napepfordv
NAEKTPOHOYYNTIKOD TESIOV 0O GAAEG CUGKEVEC.

* [TpoGEYETE VO U1 HUGATE/SUYKMVETE TOV GTOUATIKO GOAV, KaOdg pmopel
vo tpokAnfovv odovtikés BAaBec.
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« [Ipocéyete vo pmv apNoeTe T GVoKELT] VoL TEGEL KD pmopet vor tpokAnOet
Opué ot cvokevn.

* Me ) gpfion g cvokeviic, uropel va tpokindei aicnpo mpoomadeiag kot
KOMMGNG 6TOV (dpo/Ppayiova oe Gropa e SLGAEITOVPYIO TOV OHOV.

2. Oényieg xpnong

Opwpoi: TTE = Provox TruTone Emote, TTP = Provox TruTone Plus, TTE/P
= ka1 t0. 0vo mpoiovra Provox TruTone, STP = Provox SolaTone Plus

2.1 Mepigxdpevo

Iepreyopevo Kipotion

* Aapuyydemvo

* IFU — Odnyieg xprong

* YTOHOTIKOG TPOGAPHOYENS

* YTOHOTIKOG GOANVAG GE JUPOPES GUOKEVOGIEG

* KoAddio Micro USB

* Kepan fyov yio mpdcbetn gvkpivela (TTE/P)

* 2 gmavagoptilopeves pratapieg AA NiMH (STP)
* Kopdovi

Mpodwaypaeig eEaptnpatov (Ewéva 1)

A. Kepain fxov (x2 TTE/P) (x1 STP) (cupnepthapBavolévay Tov KOLUTOH
YOV KO TOV 0pPp®I0VG SUKTLAIOD)

Awywpiotikd keparig nyov (TTE/P)

Kovpri tpopodosiog (kovpni Emotion™ cto TTE/P)
Emoyéag évraong

Zopo

Mratopio

Komdxt protapiog

Xovdeopog pratapiog (TTE/P)

ZTOUOTIKOG COAMVES (2 + 2)

ZTOHATIKOG TPOGAPLOYENG

Emhoyéag pobpong tovou (vyog 1xov)

Dotewn £vdelén LED

M.Kovpni AEITOYPTIAS (TTE/P)

U. TIpoctateutikd kdAvppa vrodoyiig USB (TTE/P)

V. Ynodoyn @optiong péoo USB

2.2 Oényieg AeItovpyiag

CFRSFEOmEON®

2.2.1 Emimedo kal 1ox\e Eviaong

* To téhog g Sadpopng Tov emhoyén Evraong (D) mpog ta kitw givor
1 anevepyomoine.

* Evepyonoum|ote T 6voKevT Kot puOpicTe TNV £VINOT GTPEPOVTUG TOV
emhoyéa £viaong (D) mpog ta mhve.

2.2.2 POOuIoN ToL TOVOL

* PuOpiote tov TOVO MEPIoTpéPOVTOG TOV EmAoyEn pYOong tovou (K).

* Otav kdvete v opyiki oag pOOLLoT, KPATHOTE TOTIEVO TO KOV
Tpopodoaiog (C) yio vo akoVTE TIG SLPOPES.

* Eav ypnoyonomoete tov emdoyéa tovov (K) ympig va kpotdte motnpévo
10 Kovpni tpo@odoaiag (C), o tovog eokorovdel va adrdlet yopig va Exete
TN JLVOTOTNTO VOL TOV AKOVGETE.



2.2.3 POBuIon TnG Aeirovpyiag (TTE/P)

T va alhaEete ) hettovpyio, oQAIPECTE TPMTO TO KOTAKL THG UraTapiog
KO, 6TN GUVEYEL, TOTNGTE TOGO T0 KOV Asttovpyiag (M) 660 Kot To KOvpmi
tpopodoaciag (C). H Aertovpyio aALdlel apésme, aAAd eGv GuVEYIGETE VO TATATE
70 KovpuTi TPOPodociag 1) cuGKELY O EKTELYEL Evav X0 «UTT» Yio. v vtodeiEet
mv véa podpen rettovpyiag. O aptBpog Kot 0 TOVOG TV CUTID VITOSEIKVOOVY
™ Aerrovpyia mov ivot evepyn.

To Provox TruTone Emote (TTE) dtabétel €€ Aertovpyieg 1-6 kot 10
Provox TruTone Plus (TTP) dw0éter dHo Aertovpyieg 1-2.

Agrrovpyieg 1-4: Téooepa mpokabopiopéva £0p).

Agrtovpyia 1 — Zyeddv povotovn emvi 1 «pmumy
Agrrovpyio 2 — Xoapnhég tovikég mopodrayic: 0pog 1/2 oktdfog 2 «pmum»
Agrtovpyio 3 — Meoaieg TOVIKEG TapaAayég 3 «pmmy
Agrtovpyia 4 — YynAég tovikég moporioyéc: ebpog 2 okTdPeg 4 «pmmy

Agarrovpyieg 5-6 (TTE): H Aertovpyia £viaong cog emTpinel vo eEAEYYETE He
0 Kovumi Tpopodoaciag (C) v €vtaon avti yo tov tovo (K). Avtd agopd
GTOLO TTOV GEV YPNGILOTOLOVV TO YEPLOTIHPLO TOVOL KOl EMITPENEL TOV EXEYYO
™G EVTOoong Y®pIg mepoTpoPn tov emhoyén. Me Eva Tord ehappd dyyrypo
HUmopEiTe VoL UAMGETE PE «YLBVPIOTH QOVIP EVO [IE EVOL TOPATETAUEVO TATN O O
Nxog exméunetar o€ TANPN Eviaon. O emhoyéag eAEyyov Eviaong eEakolovbei va
mepropilel m péytotn Evraon g eovig oac. H allayn og avtég Tig Asttovpyieg
TOPAYEL VAV «GUPLYHO» (1E AVEAVOLEVO TOVO) AVTL Y1aL EVaY GTAOEPO TOVO «UTTT».
Agrtovpyio 5 — Xapnhi gvocnoio: yo v

A PN EvTaon amonteiton PeyaAnTEPT TEST. 2 «ovprypoi»
Agrtovpyio 6 — Yynin evoaucOnoio: yio my
TANPN £VTOON AOLTEL LkpOTEPT TTiEDT). 3 «ovprypoi»

2.2.4 EmMAOYN KEPAANG rXOL

Edv o110l 6t0v haupd oag eivor okAnpoin Ppickeote oe Dopufmdeg meptBdriov.
Mmopet va gpnoiponom0ei n ykpt ke@ain Mxov, Kabmg Tapéyet To EvKpvY NY0.
(BA. 2.3.2 Avtikotdotaon g KEQAANG (o)

2.2.5 Xpnon Tou SIaxwWPIoTIKOVL KEPAANG oL (B) — (TTE/P)
Edv ypnowonoteite toktikd £vav vynAdtepo TOVO Kot TPOTHATE THV TOVIKN
TOLOTNTO YOPIG NLYMPLOTIKO KEPUANG YOV, uropeite va to apaipécete. (BA. 2.3.3
TIpocOnikn/apaipeon Sto®pLoTikov KePUANG NYOV)

2.2.6 ®OPTION PTTATAPIGV

* AvaonKdoTE T0 TPooTaTeLTIKO KAvppo vrodoyig USB (U) and to endve
axpo tov. (TTE/P)

* Ewsaydyete to micro-USB oty vrodoyn @optiong péom USB (V) pe éva
£YKEKPLUEVO POCLA Yo OPTION GE TOTYO.

* EmBeformote 611 n potewn évdeén LED (L) eivat avappévn.

* ATocuVOESTE TN HOVASE HETG THY OAOKAP®GT| TNG POPTIONG YiaL
e€okovopnon evépyelog. XpNoonoteite T GLGKELT £MG GTOL 1 EviaoT
apyioet va e&acbevel, To omoio avtictoyel o 80% e&dvtinon g pratapiog.

Dortavn évoeién LED (L)

* Xopnin otabun proatapiog (TTE/P) — Otav notdte to kovumi
TpoPodociag, 1 EvOElEN avaPel vodetkvoovtag 0Tt TANGLALEL 1) BPa POPTIONG.
* Ooption — Ztobepd avoppévn Evosién

* OhokApwaon eoptiong — Evdeén mov avaBoopriver
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2.2.7 ToTroBETNGCN TOL AAPLYYOPWVOL OTOV ACIHO

* TonoBetiote TV KEGAAN 1XOV (A) VO GTOV AUILO GOG KL TOTHOTE TO
kovpmi tpopodoaiog (C). Mnv eiodyete kavéva eEGPTNLA TNG GUGKEVLNG )
TOPENKOUEVO GTI GTOWL.

* Mote kabdg 0 fyog petadideton péca 6to 6TOHN 6aG. MV eKTvEETE duvatd.
* Befawwbeite 0t 1 ke@akn Nyov £pappoletl TeAeimg 6TEYOVE GTOV AUUO GOG.
* AOKILAOTE LAPOPETIKEG BEGELS EG OTOV TETOYETE TOV KAADTEPO SLVOITO NYO.
Emonpaiveror 6t oxdpn kot e odrayn g 0éong katd 3 mm/1/8 ivioeg
UmOpEl v £yl HEYOAN EIOPOOT GTNV EVIAGT] TOV )YOV.

* Edv dev pmopeite vo emtdyete PETAO00T TOV 1OV HEGH TOV ACLHLOD GOG

1 8ev pmopeite vo. TOmoOETAGETE T GLOKELT] GTOV AAUO GG Y10 LOTPIKOVG
AOyovg, SoKINAoTE TNV TOTOOETON GTO HAYOVLAO 1] YPNCILOTOWGTE TOV
otopatikd Tpocsappoyéa (BA. eykatdotaon/xpnon TpoatpeTikod GTOUOTIKOD
mpocappoyée/coinva 2.3.4).

* H piOpion tov Bacikod TOvov mpog Ta Thve 1 Tpog To KAT® Pmopel vo
Topayel KOAOTEPT POVT.

* Ot eplocdtepot GvOpomot avtihaBdvovtat KaADTEPO TOVG 1XOVG TOV
Bpiokovtor 670 pecaio £0pog.

2.2.8 TPOaIPETIKOG OTOUATIKOG TIOOCAPHOYEAG KAl
OTOUATIKOI CWANVEG

Edv n torobétnon otov Aotpod dev cog Tapldlet emeldn o oo cog eivat
TOM) pakoikog 1 vdpyet vIepPoikog POUBOC, UTOPEITE VoL XPNGILOTOWGETE
TOV GTOHOTIKO TTpocappoyéa. (Eykatdotacn/ypiion 6Topatikod Tpocsopproyén/
coinva 2.3.4)

2.2.9 KateLOLVTNPIEC YPAUUES VIO ETISEIKTIKA XoNnon

IIposdomoinon!
O 6TOHATIKOG TPOGAPHOYENG KOt Ol GTOHOTIKOT GAVEG TpoopilovTat yio yprion oe
£vay LOVO aobevn Kat dev TPETEL VoL ETOVOLPTGLLOTOLOVVTOL HETAED TMV 0GOEVDY.

Mpogvraén!
Metd and kabe ypron amd Tov achevn Kot petd omd kabe eniderén, cvvinpeite
TN GLOKEVT} GULPMVOL e TIG 00NYiEG GUVTNPNONG.

* H emdewcticn} xprion mpoopiletar yio Tov Tposdlopiopd g KatoAnAomtog
TG GLGKEVTIG Y10 TOV 0GOEV.

* O yprioteg mpénet var Kabapilovy Kot VoL omoADHOiVOVY Ta XEPLO TOVG

pe wompomvAkny oAkodin (IPA) 1 dAho KatdAANAo AmoAVHAVTIKO 1] VoL
APNOULOTOLOVV YEVTIOL.

* H xepari xov (A) (cupmeplopfavopévey ToL KOLUTION X0V KOt TOV
aPPOIOLG SakTLAIOV) TTpémeL var avTikaficTatal Kot vo anoppintetol ety
oV xpioemv kibe acevoig (2.3.2 AVTIKATAGTAON TNG KEPAUANG T)YOV).

* H cvokevn mpénet vo okovmileton mpv kot PeTd omd kabe acbeviy, cOp@mvo
pe v evotta 2.3.1 Zovtipnon g GVoKELNG.

2.3 TuvThpnon Kkal aAAayn e€apTNUATOV

2.3.1 Iuvinpnon TNG CLOKELNG

* Ot evépyeleg cuvtnpnong arotelovv vhovn tov ypnot. H cuvtnpnon
TPEMEL VaL YiVETOL HETA amd KAOE ypron.

* Kabapiote ) cuokevn pe éva kabapd, oteyvo mavin, edv eivar omapaitnro,
He £va ELappds VYPO TTavi (Vo unv otdlet). Xpnoomomote vepd pe Nro
GOTOVVL 1] IGOTPOTVALKT 0AKOOAN 50-75%.

* [Tpocéyete vo pnv €16YOPNGEL VYPUGIO GTO ECOTEPIKO TNG GLOKEVNG.

* Mn gpnoponoteite nhektpikd kabuptotikd 1 KabaploTikd 6e GTpéL.
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2.3.2 AvTIKATAOTAON TNG KEPAAAG oL (Eikova 5)

o v avTiKotdotoon TovV KEQUAD®Y NYOV, ETIKOVOVIGTE HE TOV TOTIKO
AVTITPOGOTO.

1. Kabapiote T cuokeun ovppova pe v evomta 2.3.1. Zuvtipnon. Befowwbeite
ot epappolete eErappid mieon kot KabapioTe To KOLUTE TPOPOSOGING e KUKAIKN
1N mepoTpoPikt} Kivnomn. Apov kabapicete T0 oo, kabopicte T0 KamdkL g
KEPOUANG NYOV, TPOGEYOVTAG VoL NV EQapUOGETE VILEPPOAIKT Tigon TOV propel
VoL TPOKOAEGEL T HETOTOTION TOV EMAVE KOVUTLOD YOV,

2. Apaupéate ™V KeQar) xov EePOMVOVTAG V.

3. Befawwbeite 6t t0 Srompiotikd keparig nyov (B) eivon axdpa eykatestnpévo.
AVTIKATOGTNOTE TO £GV £IVOL GTAGHEVO 1) AEITEL, TPV OO THV EYKATAGTOON TNG
véag kepaing Nyov (A) (TTE/P) (BA. 2.3.3 ITpocHikn/apaipeon doympiotikod
KEPOUANG NYOV).

4. Torobetote o véa Kepain 1ov (A).

Mpogvraén: Mnv apoipeite To SiQPayLo GIMKOVIG KAT® 0md TNV KEPAAT NYOV.
To S1G@paypo GIAKOVNG TPETEL VL SLUTNPEITOL GTNV EYKOTY TOV GTELEXOVG TOV
mviov/evepyomomt. (Ewkova 3)

Mpogoragn: My mepiotpépete To Tvio/evepyorom. Ta koAddio Tpémet va
TEPLEMOGOVTOL OPOAG YOp® amd To tnvio/tov evepyomomtyy. (Ewkéva 3)

2.3.3 TMpooOnkn/agaipeon SIXWPICTIKOL KEPAANG NXOL
(Ekova 2)

1. Eefddote TV KeQOAN NYOL.

2. TIpocBéate/apaip£oTe To SLYM®PITIKO.

3. Bid®ote Eavd v ke@ol} Nyov.

4. AOKIHAGTE TN GLOGKEDT, KOVYOVTOG TNV TOVIKN Totdtta. Edv mpotipdte tv
TOVIKT} TOLOTNTOL XOPIG TO SLoXOPLOTIK, PPOVTIOTE VO PLAGEETE TO SLAYMPIGTIKO
o6& AOPUAEG LEPOG, OMMG TO KOLT{ GUOKEVUGIAG TNG CLOKEVNG GOC.

2.3.4 Eykardotaon/xpenon otouatikob mpocappoyéa/

owhnva (Ekova 3)
1. Ewoaydyete Tov 6Topatikd coinvo (I) LEco 6T0 EMGVE HEPOG TOL TPOGUPLOYEN
otopatog (J).

Mpo@draén: Mnv 16ayayeTe TOV GTOUATIKO GOV TEPA OO TOV OVOGTOAEM.
Befaiwbeite 0t1 0 s VS dev TPOEEEXEL GTNV TEPLOYN TOV KATUKIOV.

2. TomobetoTE TOV GTOUATIKO TPOGAPHOYER TAVE® STV KEQOAT X0V (A).
TIpogovrein: Mnv tov teplotpépete.

3. TomoBeTHoTE TOV GTOUATIKO GOAVE OTN Y®Vie TOL GTOUATOC.
4. Evepyomomote To Aopuyydpmvo. MiANoTe yOpm amd ToV GTOUATIKO GmAVO.

2.3.5 AAN\QyN pIraTapicov

STP

Avo emavapoptilopevol suocwpevtéc AA 1,5 V vikehiov petaiiikod vdpidiov
(NiMH).

 TonoBetiote TV pratapio (F) axorovbdvrag ta férn mov Bpickoviotl 6to
e601ePK6 ToL STP (Ewova 1).

TTE/P:

XPpNOOTOIEITE AMOKAEIGTIKA EYKEKPULEVES PmaTapieg ABiov. T mepiocotepeg
TANPOPOPIES, EMKOWVOVIOTE HE TOVG OLOVOUEIS.

« ToroBetote TV protapia (F) 0nog eaiveton (Ewova 1). Xopdet povo pe
évav tpomo. H yhwttida evbuypdppiong tov cuvdéopov pratapiog (H) eivon
GTPOULEVT TTPOG TOL EMAVE, PE TO KOKKIVO KaAdO0 pog ta de&id. (Eucova 1)
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2.4 O6NyOG AVTIUETAOTTONG TTOORANUATOV

2.4.1 Mn IKQVOTTOINTIKR) KATAANTITOTNTA KATA TN XPHon
TNAEPOVOL

1. TomoBeTHOTE TO PKPOPOVO TOV TNAEPMVOV dimha GTN LT, O)L KATO 0t TO
otope. Avtd 0o omopaKpOVEL TO HIKPOP®VO 0O TOV X0 TG GTOWING KOl TOV
AopLYYOQ®VOV.

2. Meudote v €vTaon) Tov Aapuyydpmvov, MOTE TO Einedo Eviaong va. eivol
660 10 duVaTOV Lo YoUNAO eve eEakohovBei va Tapdyetat x0c.

2.4.2 Movada «vekprm, «XaAAoUEVNY) M «ATTAG OTAPATNOE

va AEITOLPYEN

1. BeBowwbeite 611 0 emhoyéag éviaong (D) dev ivarl yupiopévog eVieEAmS Tpog
T KAT®, KATL TOV AnEVEPYOTOLEL T GLGKELT.

2. I'vpiote Tov emhoyéa éviaong (D) eviehdg mpog Ta KGTm, yio vo amevepyomotnOel
1 GLOKELT.

3. TTathote ehappdg T0 Kovumi Tpopodosiag (C) kat avénote v mieon. Eav
1] GUGKELT] EVEPYOTOLEITAL KOl amevepyomoteital Katd tn dtadikacio, Tpémet vo
oTeikeTe T GLokeLN Yo avTikatdotaon. (BA. 2.5.1 ZépPig kot vroompién)

4. EGv n évdeién LED avapet kabe popd mov matdre to kovpni tpopodosiog (C),
1 pratapio TG GLOKEVNG lval YopnAn kot tpémet va goptiotel. (TTE/P)

5. Zuvdéote 6N GLOKELT| £va amodedetyéva Kodd kaimdio micro USB, to
onoio Tpopodoteitat pe pevpa. EGv 1 cuckevn evepyomombei ko n Evdeién LED
avapooPrivet, TOTe efvor amocLVOESELEVI 1) LITOTAPIO TG GUGKEVNC. AQUIPESTE TO
KOMAKL TG PIoTapiog Kot TEGTE TEPIOGOTEPO HEGO GTO TEPIPAN L TOV GUVIEGHO
oL KoAmSiov TG pratapiog (Lodpo TAAGTIKO OOV PTaivoLY T Hovpa. Kot
KOKKLVOL KOAMDSLL).

2.4.3 H pwreivn éveeign eopTiong (L) dev avapel kata

™ OETIoN

1. Aokpdote v niektpikn mpilo pe po Avyvio.

2. Befawwbeite 611 10 kKoAd10 micro USB givar thinpog cuvdedepévo ot
TLPOYN PEVUATOG KOL GTI GUGKELT.

3. Aokipdote £va SrapopeTikd kKakddto micro USB.

4. AoKaoTe S1opopeTiki mopoyn pevpatog (niektpikn mpiCe USB).

5. AoKILAGTE TOV QOPTIGT KOl TO KAAMDOIO GE £var Kvtd TNAEQP®VO 1 GAAN
GLOKELT.

STP

6. BePowwbeite 611 n pratopio (1 ot protapieg) ivor enovapoptilopevn.

H ovokevn dev goprtilet un emavapoptilopeves pmotopies.

7. BePouwbeite 0T o1 pmatapieg Exovv tomobemBei cwotd. BeBarwdeite 6Tt o1
unotopieg £0VV 6MOTO TPOSUVUTOAMGHO, HE TO + TG HraTapiog vo Ppioketot
GTO + TNG GUGKEVNG.

TTE/P:

8. Zuvdéote o cvokevn Eva anodedetypéva kord Kadmdio micro USB mov
TPOPOJOTEITAL HE PEV LA Kol Tt oTE TO Kovpni Tpogodociag (C). Edv n ovokevn
gvepyomomBet ko 1 évdeén LED avafoofnvet, tote eivar amocuvdedepévn n
umotapio ™G cLOKEVNG. AQatpéote To Komdkt g pratapiog (G) kot méote
nEPLOGOTEPO PEGH 6T0 TEPIBANLLY TOV 6VVdEGHO TG pratapiag (H).

2.4.4 Hpuovada «exel TTOAL BouNTON «AKOVLYETAI TTEQIEQY AN,

«eival TIVIyIEVNY 1 «Sev gival kaBapry

1. BePowwbeite 6t1 1 kepal fxov (A) Ppicketon og mANPN €M) e TO SEPLLOL
GTOV AOLLO.
2. Aokdote po dtapopetikn Béon otov Aapd. (BA. 2.2.7 Torobétnon tov
AOPLYYOPOVOL GTOV AOLUO.)
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3. Mewbote v évtaon (D).

4. PvBuiote tov t6vo (K).

5. Xpnoonomote tov 6Ttopotikd tpocappoyéa (BA. 2.3.4 Eykatdotaon/ypion
TOV GTOHOTIKOV TPOGOAPHOYEN KOl TOV GTOHOTIKOD GOAVAL).

6. ExéyEte 10 kamdkt. Edv To kovpmi fxov gaiveton xaAapd 0 Exet petakivn0et
ELUPPMS N 0 aPPOING dokTOAOG PaiveTan va £xel vTooTel (i, 1 GLGKELT
pmopet vo ypetdletan véo appdon daktdrto.

7. Aparp€ote Vv Ke@oA Nyov (A) Kot KOITAETE GTO ECMOTEPIKO TNG.

* Yrdpyet €va kpd KOUATL KOOLTGOUK KOAMILEVO 6T BEGT TOL 6TO KEVTPO
™G KepaAng Mxov (A); Eav dev vadpyet, n povada ypetdleton avikatdotoon
Kovpmov 1xov. (BA. 2.5.1 ZépPig kot vrootipién)

* BeBarwbeite 611 0 dtdppaypa givor cuvdedepévo 6Tov 6THAO TOV TNVioL.
BePawwbeite 61t o mvio avemnda eredbepa dtav to ayyilete Kat 0Tt dev Exet
appddn aicbnon (Ewova 4)

TTE/P:
1. AoKIpGoTE TNV TPOALPETIKY KEPAAN N0V Yo Tpdcobetn evkpiveta
(2.3.2 Avtikotdotaom g kKepoing xov) (Ewodva 5)

2.4.5 «H Ke@aAnN rixoL (A) aTToCLYVAPPOAOYHONKEY ) TO

KOLWTTI NXOUL £xel Pyel ATTO TO KATTAKI

1. Exéy&re eav €xet vmootel (i o a@pddng dokTHAL0G.

2. Edv o apyikog app®ddng daktoiiog dev £xel vrootel {npid, propei va
emavaypnoponomnei kot va cuvapporoyndet ava

3. Edv éxet vmootei {npud, xpetdletat ovitkaTdoToo).

TTE/P:
H gvaicOnoio tov aientipa kovumidv propei vo givar veepfoitki. Aokiydote
po Srapopetiky) AEITOYPI'TA, cuvifog o yopnmiotepn Aettovpyio.

2.4.6 To KOLUTTI KKOAAQIEN

1. AwBdote 116 yevikég cupBovAés kabapiopod (2.3.1 Zvvtipnon g cuokevic).
2. Xpnowonomote pratovéta 1 Papfakopdpo otered pe pkpn mocdto
GUVIGTOHEVNG alkoOANG (2.3.1 Zvvinpnon g cvokevng) Yo va kabapicete
YOp® omd TO KOLUTE TPOPOFOGiag 5—6 QOpPEG Kat, 6T GULVEYELL, TOTHOTE TO
Kovumi TpoPodosciog 5—6 popéc.

3. Motote evoAAdE To Kovuni Tpopodociog Kot Kabapiote yopw amd To Kovpml
e protovéta 1 fapPokopopo otered. Toveyiote péypt va unv KoArdet Théov.
4. Xpnoyomomote Eva moyhTeEPO YOPTL Y10l VO GPULPEGETE TOL VITOAEILUOTO TOV
£Y0VV KOAGEL GTN GYLOUT TOV KOLUTLOH TPOPOSOGTaG.

2.4.7 AoTabng tovocg (TTE/P)

Aokydote o Aertovpyio pe yoepnAotepn svawonoia. (BA. 2.2.3 Pubuion g
Aertovpyloag)

2.4.8 Actabng évraon (TTE/P)
Aokipdote o Aettovpyia ektog g Agttovpyiog évtaongc. (BA. 2.2.3 POOuion
™mg Aertovpyiog)

2.4.9 Movada o TIPOKAAEI TTAPEUPOAEG OTN
PASIOPWVIKN 1 TNAEOTITIKA AnWwnN

1. Ahhoyn Tpocavatolopod 1 B€ong g Kepaiog Ayng.

2. Avgnon g andotaons pHetaéd Tov E0MAMGHOD KoL TOV SEKTT.

3. Zhvdeon tov egomhopol oe mpile mov Ppioketar 6e SLPOPETIKO KOKAMLLLL
amd €keivo 6T0 000 £ivan GUVIESEEVOG O BEKTNG.

4. Emowvavio, pe Tov avTimpocono ToMcE®V 1| 1e EUTELPO TEYVIKO PUdOPOVOV/
mAeopdoewv Yo foriBeta.
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2.5 1¢pPig
2.5.1 IépPIg kal vTTOCTHPIEN

To Aopuyydmvo dev TepLéxet GAAN EEAPTIHHATO TOV EMOEXOVTOL ETCKEVT|
ekt0G and ekeiva TOL a@apovvtal and tov acbeviy. To avtailaktikd oEpPig
TEPIAAUPAVOLY UTOTaPIES, KEPOAN YOV, SUYOPLETIKO KEPUANG YOV, appdIN
SaKTOAL0, TPOGAPHOYEN CTOUATOG KO GTOHOTIKOVG GOAVES. I'to vTosTipEn ot
APNON 1 TN GLVTIHPNOT TOL AAPVYYOPOVOL GOG KOt Y10 TaparyyeAieg Srabéoimv
OVTOALAKTIK®OV, ETKOVOVIGTE LE TOV TOTKO avTITpOcOTO.

2.6 Aoppiwn

Na akohovbeite mavtote TIg KATAAANAES LOTPIKES TPAKTIKES KOl TIG EOVIKEG
omoltnoelg mepl PLOAOYIKOV KIVOOVMV 0TV AmOPPINTETE YPNGLULOTONUEVES
LLTPIKEG GUOKEVES.

2.7 Avapopd

Emonpaiveror 61t omotodnmote coPapd GUPAV Tov £)EL TPOKVLYEL GE GYECT UE

1) GLOKELT TIPETEL VOL OVAPEPETOL GTOV KATACKEVAOTH KoL TNV £0VIKT apyh g
KOPog 6TV omoia Stapével 0 xpioTG 1i/kan 0 achevig.

3. TexVIKEC TTPOSIAYPAPES

O¢eppokpacia Aettoupyiag (yia T Satrpnon
™G BEATIOTNG SlapKelag (WG TWV UImaTapiiv)

+5°C éwg+25°C
+41 °F éwg +77 °F

OeppoKpacia amobriKeuong Kat HETAPOPAg
(yta tn Statripnon g BEATIOTNG SidpKelag
(WG TWV pmaTapiwv)

-20°C éwg +25°C
—4°F éwg +77 °F

Yypaoia Aertoupyiag (yia tn Satripnon g
BéNTIoTNG SlapKelag (WG TV PImaTtapiiv)

15% £wg 93% OXeTIKA vypaaia,
700 hPa éwc¢ 1060 hPa

Yypaoia amoBrikevong

0% €w¢ 45% OXETIKN Lypagcia

Avapevopevn Sidpkela {wiig

1-5ém

Epappoldpevo e€aptnua

Eg@appolépevo e€aptnua tomou BF
(0AGKANPN N CUCKELN)

Tpomog Aertoupyiag

30 Aemtd evepyomoinong kata
Slapkela 24 wpwv

Mnyr pevpatog

Eowtepikn Tpogodocia

Alaotdoelg

Provox SolaTone Plus 118 mm
(4,6 ivtoec), Provox TruTone Emote
113 mm (4,5 ivtoeq),

Provox TruTone Plus 113 mm

(4,5 ivtoeg)

Bdpog

Provox SolaTone Plus 130 g

(0,29 Nipeq), Provox TruTone Emote
130 g (0,29 NiBpeg),

Provox TruTone Plus 131 g

(0,29 Nifpec)

Mpodiaypagé poptiot)

5V, 750 mA Touldxlotov
(1 0,75 A TOUAAKIOTOV)

H ovokeun Exet vmoPfAn0ei oe EAEYXOVG Kot GUUHOPPAOVETAL LE TO TPOTVTTO
TEC 60601-1-2, pe eninedo eréyyov mov €xet vioBetnOei Yo To 01K10KO

mepParrov.
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BEbATAPCKM

1. OnucareAHa MHAOPMALLMS
1.1 MNMpeaHa3Ha4eHne

EnexTponapiHKCHT € H3KYCTBEH JIAPHHKC, KOHTO ce 3aXpaHBa ¢ 6aTepuy, MpHIIaran
ce BBHIIHO M IIPEIHA3HAYCH Ja CC U3II0MI3Ba B CIIydaii Ha JIMIICA HA Bb3MOXKHOCT
3a M3IO/I3BAHe HA JIAPUHKCA 32 MPOU3BEXKAAHE HA 3BYK. Koraro ce xbpiku KbM
KOXKara B 30HATa Ha IPBKIISIHA MK KaTO Ce BMBKHE TPBHOMYKA B yCTHATA KyXHHA
(c ycTeH afanTep), yCTPOHCTBOTO HPOU3BEKIA MCXaHUYHH BUOPAILIMH, KOHTO
PE30HHUPAT B yCTHATA U HAa3aJIHATa KyXHHA X MOTar J1a Ob/aT MOIYINPAHH C e3HKa
W YCTHHTE 110 OOMYaiHKs HA9KH, KaTo 110 TO3H HAYMH CE BB3MPON3BEKIA ped.

1.2 TPOTMBONOKA3AHMS

YerpoiicTBOTO TpsAOBA J]a Ce M3MON3BA CAMO B CHOTBETCTBHE C MHCTPYKIIMHTE
3a ynorpe6a. ITorpeburenure, KOUTO HAMAT (PU3NYECKUTE, KOTHUTHBHUTE UIN
YMCTBEHHUTE CIIOCOOHOCTH, HEOOXOIMMH 32 CAMOCTOSATENIHA PadoTa ¢ YCTPOHCTBOTO,
He TPA0Ba J1a 'O U3M0JI3BaT CAMOCTOATENTHO U TPSAOBA 11a TO M3IOI3BAT CAMO aKo
ca I10J1 IOCTaTh4eH HAA30p OT JieKap uiu o0ydeH GonHoruenad. YCTpoicTBOTO
He TpsA0Ba ja ce mpuiara AUPEeKTHO BbPXY AENHKATHATA ThKAH HA LIMATA ChC
cmabu KPBBOHOCHHU CHI0BE. Tosa moxe Jla IPUYWHH YBPEKIaHEC HA TBKAHUTEC WITH
kbpBeHe. [TalMenTH ¢ TakoBa ChCTOSIHHUE TPsOBA [1a U3IIOI3BAT YCTPOHCTBOTO CaMO
AKO Ca CIeLUaIHO HHCTPYKTHPAHHU OT CBOS JIeKap KaK Jia M3I0MI3BaT yCTPOHCTBOTO
M KBJIE J1a TO TIpHIarar 6e30macHo.

1.3 OnmncaHwe Ha yCTpOMCTBOTO

EnexrpoapiHKCHT € H3KYCTBEH JIAPHHKC, KOMTO Ce 3aXpaHBa ¢ GaTepu, IPHIIara
ce BBHIITHO BBPXy HEyBpe/IeHa KoXKa H IpeIHa3Ha4YeH J1a Ce U3I0MI3Ba B CIydait
Ha JIMIICA Ha JApMHKC WM Ha HEBH3MOXHOCT 3a M3IION3BAaHE HA JIAPUHKCA 3
MPOH3BEXKIAHE HA 3BYK.

1.4 TpeaynpexaeHus

» Hecna3BaneTo Ha MHCTPYKIMUTE 3a OE30MACHOCT MOJXKE 11a IOBEE 10
HapaHsABaHE Ha XOpa WJIM NOBpPeJia Ha ycTpoiicTsoTo. [Ipouerere nsnara
uHpOpMaIs 3a 6E30I1aCHOCT HO-J0IY, IPEIH Ja U3IOI3BaTe yCTPOHCTBOTO.
» HenpaBuiHara ynorpeda Ha yCTpOHCTBOTO MIIH HECTIA3BAHETO HA
MHCTPYKIMHUTE B Te3u MI3Y Moxke J1a NpUUMHYE HapaHsBaHE HAa XOpa M/
MOBpe/ia Ha YCTPOUCTBOTO.

* He usnomnspaiite ycTpoiCTBOTO NpH pasaM4HK XOpa, Thif KaTO TOBA MOKe
J1a MPUYUHI KPBCTOCAHO 3aMbpCsBaHE. YCTPOHCTBOTO € MpeiHa3HaYCHO 3a
ynorpeba caMo OT €IMH TAIHUEHT.

« He BxmrouBaiite, He n3nomnspaiite u He 3apexalite ycTpoicTBOTO, ako TO

¢ OMII0 U3JI0KEHO Ha HTH € OMIIO M3ITyCHATO BBB BOJIA HUIM JIPYT'! TEIHOCTH,
Thil KATO TOBAa MOYKE /1a IPUYMHK HAPAHsIBAHE HA XOpa M/WJIM [0BpeIa Ha
YCTPOHCTBOTO.

« [pe 3apesxaane NpoBepeTe 3apexkaalioTo yCTPOHCTBO 3a MOBPE/IH.
TloBpezieHo nim HepaboTeIIO 3apsIHO YCTPONUCTBO MOBEYe He TPsiOBa j1a

C€ U3M0J3Ba, ThI KaTO MOXKE Jla MIpUYIHWHY IT0XKap, HapaHABAaHE Ha XOpa HIIH
ToBpesia Ha yCTPOHCTBOTO.

* M3nonssaiite camMo 0100peHH 3apsiAHE YCTPOUCTBA, Thi KaTO M3IO0JI3BAHETO
Ha HCOL[O6PGHI/I TAKWBA MOXKE 1a IPUYMHH TI0JKap, HApaHsABaHE HA XOpa HIIN
ToBpesia Ha yCTPOHCTBOTO.

* He ce onuraiite 1a 3apex/are HeakyMyliaTopHu GaTepui, Thii KaTo ToBa
MOXe JIa JIOBEJIE IO HapaHsABAaHE HA XOpa MM MOBPE/a Ha YCTPOIMCTBOTO.

* He cmeRstiiTe akyMylIaTOpHHTE GaTepun ¢ HeaKyMyJIaTOPHH TaKHBa, Thil KaTo
TOBA MOXKE J1a JI0BEJIE 110 HapaHsBaHEe Ha XOpa MM MOBPE/a Ha yCTPOICTBOTO.
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» He noBpexaaiite 6arepunte Gpu3nIecKH, Thit KaTO TOBA MOXKE Ja J0BEJIe
JI0 HApAHSIBAHE HA XOPa MM TIOBPE/Ia Ha YCTPOHCTBOTO.

* He cpxpansiBaiite 6aTepuu B JKOO, 4aHTa, KyTHS HIIM YeKMEJUKE U T.H.,
KBJETO T€ MOTaT []a HAIPABAT KbCO ChEAMHEHNE TIOMEKTY CH MITH J1a
HANpaBsT KbCO ChEAMHCHNE UPE3 MPOBOJUMHI MAaTEPUAIIH, KATO MOHETH

MIIH KJTIOYOBE, Thil KaTO TOBa MOJKeE J1a JI0BE/IC /10 HapaHsBaHE Ha XOpa Wi
MoBpeJia Ha yCTPOUCTBOTO.

 He u3non3Baiite n3tekia Garepusi, Thil KaTo TOBAa MOXKE Jia 0BEJIE 10
HapaHsABaHE HA XOpa MM IIOBPE/ia Ha YCTPOHCTBOTO.

» He usnaraiite najena autueBa Oatepust Ha TEMIIEPATypPU U3BbH
TeMIIepaTypHHTE ANATIA30HH, TOCOUYCHH Ha €THKETa, Thil KaTo TOBa MOXE Ja
JIOBEJIE JI0 HApaHsABaHE Ha XOpa MJIM TOBPe/ia Ha yCTPOHCTBOTO.

» Buumagaiite, koraro cmeHste 6arepunte. HenpaBuiHOTO MoCTaBsiHe Ha
GarepumTe MOXKE J1a JOBE/E IO OMaCHA CHTYAIHs, KaTo CUIIHO 3arpsiBaHe HIIN
nokap, Thil KaTo TOBa MOJKE J1a JOBEJIC JI0 HapaHsIBaHE Ha XOpa MM TTOBpe/a
Ha YCTPONHCTBOTO HJIM APYrO UMYIIECTBO.

* YCTpPOICTBOTO ChABPIKA MATHUT, FTEHEPUPAILl MATHUTHU U €JICKTPOMArHUTHH
oJieTa, KOUTO MOTar Jla CMyTAT paboTara Ha nelcMeiKbpy HiIn Apyri
MMILTAaHTUPYEMH yCTPOHCTBA, KAKTO M ONPEJIEICHH TPOLELYPH HIIH JICUCHHS.
ToabprkaiiTe MUHUMAJIHO Pa3CTOsIHUE OT 15 cm/6" MexIy yCTpoiicTBOTO

U Ipyrd MEIMIMHCKM UMILTaHTHpaHH ycTpoiicta. Koncyntupaiite ce ¢
Bamms niekap npean Besika MEAMIMHCKA TIPOLElypa HiM JIedeHne. AKO HMa
CBbMHEHHE 33 CMYIICHHS MEXLy YCTPOHCTBOTO M MEMIIMHCKO UMIIAHTUPAHO
YCTpOHCTBO, peKpaTeTe ynorpebara 1 ce KoHCynTupaiite ¢ Bammus nekap.

» He mocrassiiTe HUKOs 9acT OT yCTPOHCTBOTO MIIM aKCECOAapUTe B CTOMATA,
ThIl KaTO TOBA MOJKE JIa JIOBEJIC /IO HapaHsIBaHE Ha XOpa.

* He Moauduumpaiite ycTpoicTBOTO, Thii KATO TOBA MOXE J1a JIOBEJIE J10
HapaHsABaHE HA XOpa MM IOBpPe/a Ha YCTPOHCTBOTO.

* VCTpOICTBOTO ChABPIKA MAJIKH YaCTH, KOMTO MOTaT J1a €& Pa3MeCTsT

M IIPEICTABISABAT ONACHOCT OT 3ajiaBsHe. JIphKTe jajied oT MaJkH Jiena.

1.5 lMNpeanasHu mepku

 BunMagaiite 1a He MOBpeaUTE OKaOeIIsIBAHETO HA OaTepusTa, KOrato
OTBapsTE/3aTBAPATE KaraueTo 3a OaTepusra.

» Hecrna3BaneTo Ha HHCTPYKLUHTE 3a MOJAPHIKKA MOXKE Ja JI0BEAE 10
HapaHsABaHE HA XOpa /MM MOBpPE/a Ha YCTPOHCTBOTO.

* Hukora He u310I13BaiiTe MOBPEACHO, MOTH(MUIUPAHO HIIH OIMEHEHO
YCTPOMCTBO M HUKOTA HE 3apexaiiTe MOBPEJeHO, MOAU(DHIIPAHO HITH
TOJIMEHEHO YCTPOHCTBO, Thil KaTO TOBA MOJKE J1a JIOBE/IE 10 HapaHsABaHEe
Ha X0pa W/WJIU TIOBPeJia Ha yCTPOHCTBOTO.

* YerpoiicTBoTO 1 Gatepunte Morar jaa ce 3arpest (10 45°C/113°F) no Bpeme
Ha 3apexane. OcraBeTe yCTPOHCTBOTO Ja Ce OXJIaH NIPEIH ynoTpeda.

* YCTpoicTBOTO MOJKE J1a ce 3arpee 1o BpeMe Ha yrnorpeda. Bzemere
HEOOXOAMMHUTE MPE/IIa3Hi MEPKH IPH ITOCTABSHE HA MIUsTA 3a ynoTpeda.
* IIpy npoxbIKKTENHA yIIOTpe6a BUOPAIIMNATE MOTAT 1a NPUYUHAT
JICKOM(bOPT 33 HAKOW YyBCTBUTEIIHH OTPEOUTEIIH.

* YeTpoitcTBOTO MOJKe J1a He paboTh Wi Aa cupe a paboTH mopaan
CMYIIEHHSA OT CIICKTPOMAarHuTHO I10JIE OT APYTH yCTpOﬁCTBa.
 Buumagaiite jia He c/[bBYETE/3aXaNeTe yCTHATA TPHOUUKA, Thil KATO TOBA
MOJXe J1a IPUYMHH YBPEKIaHe Ha 3b0uUTe.

* Buumagaiite 1a HE U3ITyCHETE yCTPONHCTBOTO, Thii KATO TOBA MOXE Jla
MPUYMHH TIOBPE/A Ha yCTPOHCTBOTO.

* YCTpOoicTBOTO MOJKE J1a PEM3BUKA YCEIIaHe 32 YCHINE U yMOpa B paMOTO/
pBKaTa MpH JMna ¢ AUCHYHKIHS Ha PaMOTO.
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2. IHCTpyKUMK 30 ynoTpeba

Hepunuuuu: TTE = Provox TruTone Emote, TTP = Provox TruTone Plus,
TTE/P = u 0séama npooykma Provox TruTone, STP = Provox SolaTone Plus

2.1 CobAbpXAHKE

Cbabp:KkaHHe HA KyTHATA

* Enexrponapunke

* U3V — Nnctpykunn 3a ynorpeda

 Yeren ajantep

* Pa3nuyHy MaKeTH 3a yCTHA TPHOUUKA

* Mukpo USB kaben

* M3kmountenHo octpa 3Bykosa riasa (TTE/P)
* 2 AANiIMH axymynaropuu 6arepuu (STP)

* Bpp3ka

Cnenndukanus Ha yacrra (Mimocrpauus 1)
A. 3Bykosa miasa (x2 TTE/P) (x1 STP) (BkitounTenHo OyToH 3a 3ByKa U IPBCTEH
OT TIEHECT MaTepHa)
B. Jlucranuumonna Bioxka Ha 3BykoBara riasa (TTE/P)
. ByTon 3a BrimouBane (Oyron Emotion™ B TTE/P)
. Perynarop na cuiara Ha 3Byka
. Kopnyc
Barepus
. Kamaue 3a Garepusita
. Konexrop na 6arepusita(TTE/P)
VYerHa TppOHuKa (2 + 2)
VYeren ajantep
. Perynarop 3a HacTpoiika Ha TOHa (BHCOYMHATA)
. LED unaukaTopHa cBeT/IMHA
M. Byton 3a PEXXUM (TTE/P)
U. Ipaxo3awmurho kanade #Ha USB nopr (TTE/P)
V. USB nopr 3a 3apesxaaHe

CRESFZQTM@mON

2.2 MHCTPYKLMS 30 EKCNAOATALLMS

2.2.1 HWMBO HA CMAQTA HA 3BYKA M MOLLIHOCT

* PerynaropsT Ha cunata Ha 3Byka (D) 1okpaii Hanomy e 3KITIoueH.

* Brutrouere yCTpOHCTBOTO M Pery/upaiiTe CHlaTa Ha 3ByKa, KaTo 3aBbPTUTE
peryiaropa 3a cuiara Ha 3Byka Harope (D).

2.2.2 PeryampaHe Ha TOHA

« Perynupaiite ToHa, KaTo 3aBBPTUTE peryiaropa 3a HacTpoiika Ha ToHa (K).

* Jlpwixte OyToHa 3a BriarouBaHe (C) HATUCHAT, OKATO PABUTE ITbPBOHAYAIHATA
HAacTpOiika, 3a Jla 4yeTe pa3IuKuTe.

« M3nonsBanero Ha peryinaropa Ha tona (K), 6e3 sa 3agbpxure OyroHa 3a
srirouBane (C), Bce mak IpoMeHs TOHa, HO Oe3 1a MOXKeTe a ro 4yeTe.

2.2.3 Hactpomka Ha pexuma (TTE/P)

3a J1a IPOMEHHTE PeKHUMa, IbPBO CBaJleTe KaladeTo 3a OaTepusra, cliesl TOBa
HaTucHeTe OyToHa 3a peskum (M) u 6yTona 3a Bkimousase (C). PexxnMsT ce mpomens
He3a0aBHO, HO aKO TIPOIBIDKUTE J1a HaTHCKaTe OyTOHA 3a BKIIIOYBAHE, yCTPOHCTBOTO
IIe M3/a/ie 3BYKOB CUTHAJI, 33 J]a IOCOYM HOBATa HACTPOIKa Ha pexxuma. bpost
3BYKOBU CUTHAJIM U TOHBT HA CUT'HAJIA ITOKa3BaT KOH PEXKUM € aKTUBUPAH.

Provox TruTone Emote (TTE) uma mect pexnma 1 — 6, a Provox TruTone Plus
(TTP) uma jBa pexxnma 1 — 2.
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Pesxumu 1 — 4: Yetupu npeiBapuTesIHO 3a/1a/ICHH AHAIIa30Ha.

Pexunm 1 — oyt MOHOTOHEH 1 3ByKOB CHTHAI
Pesknm 2 — HUCKOTOHAIIHY BapHalii — 1Marna3oH B 1/2 okraBn 2 3ByKOBH CHT'HAJIA
Pexcnm 3 — Bapnauuu Ha cpeiHH TOHOBE 3 3BYKOBH CHI'HAJIa

Pexum 4 — BrucokoToHaHI Bapualuu — Inara3oH B 2 oktaBu 4 3BYKOBH CHUTHaJ1a

Pesxumu 5— 6 (TTE): PesxxumbT Ha cuitata Ha 3Byka Bu mo3BosisiBa na ynpasisiBate
cuyara Ha 3Byka ¢ OyToHa 3a BkiouBaHe (C), a He ¢ perynaropa Ha ToHa (K).
IMpennasHauen e 3a Xopa, KOMTO HE U3IMOJI3BAT KOHTPOJI HA TOHA, U M03BOJISABA
YIpaBJIeHHE Ha CHJIaTa Ha 3Byka 0e3 mpemecTBaHe Ha OyToHa. MHOTO j1eKo
JlIoKocBaHe Bu 1mo3BonsiBa 1a ToBopuTe ¢ ,,IIENTSANL [V1ac™, a KOraro HaTUCHETe
MO-CHJIHO, C€ M3/1aBa 3BYK C IIbJIHA CUJIA. By TOHBT 3a yrpapjieHHe Ha CHilaTa Ha
3BYyKa BCE OIll¢ OrpaHHYaBa MaKCHMaiHaTa cuna. [IpoMsiHaTa B T3 PEeXHMH
Ch3/1aBa ,,CUJICH 3BYK" (C OBHINIABAII C€ TOH), @ HE IOCTOSIHEH 3ByKOB CHTHAIL.
Pexum 5 — Hucka 4yBCTBUTEIIHOCT — ITbJIHATA

CHWJia Ha 3ByKa M3HUCKBa I10-TOJIsIM HAaTHUCK. 2 ,CHUTHAJT C ITOBHUIIIABAIIL CE& TOH"
Pexum 6 — Brcoka 4yBCTBUTEITHOCT — ITbJIHATA
CHJIa Ha 3BYKa M3MCKBA [I0-MaJbK HATHCK. 3 ,,CHI'HAJI C [TOBHUILIABALIL CE€ TOH'

2.2.4 M360p HA 3BYKOBA FAQBQO

Axko nmare BTBBP/ICHA THKAH Ha IIHUATA WIK CTE€ B IIIYMHA Cpela. Moxe aa ce
U3I0JI3Ba CHBATA 3ByKOBA I71aBa IIOPAJIN MO-0CTPHs cH 3BYK. (Bmkre 2.3.2 ,,CMstHa
Ha 3ByKOBara rjiapa‘)

2.2.5 M3MOA3BAHE HO AMCTAHLLMOHHA BAOXKA HA

3ByKOBATA rAaBa (B) — (TTE/P)

Axo PEAOBHO U3IIOJI3BATE ITO-BUCOK TOH U TIPEATNIOYUTATE TOHATHUTE Ka9eCTBA oe3
JIMCTAHIIMOHHA BIIOXKKA Ha 3BYKOBATa INIaBa, MOXeETe J1a s IpeMaxHerte. (Buxre
2.3.3 ,,JloGaBsiHe/ipeMaxBaHe HA AUCTAHI[MOHHA BIIOKKA HA 3ByKOBATa IVIaBa™)

2.2.6 3apexaaHe Ha 6arepusta

* M3nbpraiite npaxosarutHoto Karade Ha USB nopra (U) B ropuust kpaid. (TTE/P)
* Bkapaiite muxpo USB B USB nopra 3a 3apexxnane (V) ¢ onobpen miencen
3a 3apeXklaHe OT CTEHa.

« [Tposepere nanu LED nnaukaropHara ceerivna (L) cern.

* U3kirouete yCTPORCTBOTO, KOTAaTO 3ape:kKAAHETO 3aBbPIIIH, 32 Ja CIICCTUTE
eHeprus. M3mnon3gaiite, 10kaTo cuiiaTa Ha 3ByKa 3allOuHE J1a 3aTHXBA, KOCTO
o3HauaBa, 4ye Garepusira ce e usrouia 10 80%.

LED unaukaropHa ceetiinna (L)

* Msromena Garepust (TTE/P) — Jlamnuukara ce BKIIIO4Ba, KOrato HaTHCHETE
OyTOHa 3a BKIIIOYBAHE, KATO CHTHAJIM3HPA, Ye Hal/IkaBa BPEMETO 3a 3aperxkiaHe.
* 3apesxane — [ToctosiHHA cBeTIIMHA

* [Ipukmiodeno 3apexxaane — Murara cBeTInHa

2.2.7 TIOCTOBSHE HO EAEKTPOACPUHKCA HA LLMATA

* ITocTaBeTe 3ByKoBaTa riiaBa (A) KbM IIHMATA CH U aKTHBHpaiTe OyTOHA

3a BrurouBane (C). He BkapBaiiTe KOSITO 1 J1a € 4acT OT yCTPOUCTBOTO HJIN
aKCecoapuTe B CTOMATA.

* ToBOpeTe, KaKkTO KOraTo 3ByKbT ce IpesiaBa B ycrara Bu. He rosopere,
M3BEXKJAUKU Bb3/lyXa CHIHO HaBBH.

* VBepere ce, e MeXK/1y 3ByKOBara IJlapa MpHUJIAra IbJIHO Ha musaTa Bu.

* [TpoGBaiiTe pa3nu4HK MO3MIMH, JIOKATO MOJIY4YnTe Hal-100pust 3Byk. Mmaiite
MPEBHI, Y€ I0PU IPOMsIHA Ha To3uLuATa oT 3 mm/1/8" Moxe na okaxe
TOJIIMO BIIMSIHUE BBPXY CHJIaTa Ha 3ByKa.



* AKO HE MOJKETE Jla IOCTUTHETE NPEeaBaHe HA 3BYK IIPE3 MIUATA CU UIIA HE
MOXKETE J1a MOCTAaBUTE yCTpOﬁCTBOTO Ha 1muysTa CH 1o MEAUINHCKH IIPUINHHA,
onuraiite Ja HocTaBuTe Ha Oy3aTa WM U3IOJI3BalTe YCTHUS afantep (BIKTE
MOHTHpaHe/U3M0I3BaHEe HA ONIMOHAJICH YCTEH ajantep/Tppouuka 2.3.4).

* PerynupaHeTo Ha 0a30BUsI TOH Harope WM HaJ0Jly MOXE J1a MPOU3BEIC
10-71006p m1ac.

* ToHOBE B CpeHIs AMAIA30H CE YyBaT [O-JIECHO OT OBEUETO XOpa.

2.2.8 ONuUMOHAAEH YCTEH AAQNTEP M YCTHU TPBOMYKM

AKo ToCTaBsIHETO Ha IMsTa He Bu ycTpoiiBa mopaan GoJjie3HeHa NS HIH
[PEKOMEPHO OpbMUEHE, MOJKETE J1a u3roi3sare yeruus ajganrep. (Monrupane/
M3MO0I3BAaHE HA YCTEH afantep/Tpbomuka 2.3.4)

2.2.9 YKa3aHU 3a ynoTpeba npu AEMOHCTPALLMM
Ipexynpexnenue!

Veruusar ajanrep, ycrHara Tp},6wn<a U 3BYKOBATa IJ1aBa Ca NpPEeAHA3HAYCHU 3a
yHOTpCGa CaMoO OT €JIMH MAaIMCHT U HC TpHGBa Jla c¢ M3I0JI3BaT MOBTOPHO 3a
JAPYTH NALKUEHTH.

Ilpeana3na mapka!
TIpoBesxnaiite HoUIPbKKA Ha yCTPOHCTBOTO €€l BCEKH MALMEHT U JIeMOHCTpa-
OUOHHA yno’rpeﬁa B CHOTBETCTBUE C MHCTPYKUUUTE 3a OAAPBIKKA.

* JleMoHCTpaIMOHHATA YIOTpeOa MMa 3a Lel Ja ONPEeIeIN IPUTOJHOCTTA
Ha MallMeHTa 3a yCTPOHCTBOTO.

« [Torpe6urenute TpsiOBa 1a MOYUCTBAT U AS3UH(EKUUPAT PhLETE CH

¢ nzonponuios ankoxon (IPA) nnu ¢ apyr noxxomsut Ae3uHGEKTaHT WK
J1a M3TI0JI3BAT PhKABHIIN.

* 3BykoBata rasa (A) (BKIIOUMTEIHO OyTOHBT 3a 3ByKa U PBCTEHBT OT
MEeHeCT MaTepuai) TPsOBa 1a Ce CMEHs  U3XBBPIISI MKy BCCKH MAIIUCHT
(2.3.2 ,,CmsHa Ha 3ByKoBaTa riaBa“).

* VerpoiicTBoTO TpsibBa 1a ce u30bpeBa NPy U ClIe/l BCCKU MAlUeHT

B choTBercTBHE ¢ 2.3.1 , Tlomupbkka Ha yCTPOHCTBOTO™.

2.3 TIOAAPBXKA M CMAHA HO HACTH

2.3.1 TIoAAPBXKA HO YCTPONCTBOTO

« JleficTBUATA 110 OAAPBIKKATA Ca OTTOBOPHOCT Ha MOTPEOUTENIS.
Tlonnpbxkara TpsOBa fa ce 3BBPIIBA ClIEe] BCAKA ynoTpeda.

* M30bpiiere ycTPOHCTBOTO C YHMCTA, CyXa KbpIIa HIIH, aKO ¢ HEOOX0IMMO,
¢ JIGKO BIIQ’KHA KbpIa (He MOKpa C Karela teqHoct). M3non3Baiite Boga
€ MEK CaIyH WIIH H30TIPOIMIOB ankoxon 50 — 75%.

* Bunmagaiite BTpe B yCTpPOHCTBOTO JIa HE TOMA/IHE Bilara.

* He usnosn3Baiite eaekTpUYeCcKy MOYUCTBALIN YCTPOHCTBA MU CHIpeit
TOYHMCTBAIM MPEHapaTH.

2.3.2 CMAHQ HA 3BYKOBATA rACBA (MAloCTpALMS 5)
CB’bp)KeTe C€ ¢ MECTHHS IPEACTABUTEII 3a 3BYKOBHU ITIaBU 3a CMsSHA.

1. Usbwpurere yerpoiictoto chrmacHo 2.3.1. , [logapsxkka“. [Ipunaraiire camo ek
HATHUCK U HSﬁ'prHCTC 6yTOHa 3a BKJIFOYBAHE C KPBIOBH WJIM BEPTCIUBH IBHIKCHHUS.
Crien 30bpCBaHETO Ha KOpITyca, W30bpIeTe HaKpailHUKa Ha 3ByKOBaTa IyiaBsa,
KaTo BHUMABATE [1a HE IPUJIarate rojisiM HaTUCK, KOMTO O JIOBEJI 10 pa3MeCTBaHEe
Ha FOpHHSA OyTOH 3a 3ByKa.

2. OrcTpaHeTe 3ByKOBaTa IV1aBa, KaTo s pa3BUETE.

3. VBepere ce, ue QUCTaHIMOHHATA BIOKKA Ha 3ByKoBaTa rimasa (B) Bce omie e
Ha Msctoto cu. CMeHeTe 51, aKO € CHYTICHA WJIN JIUTICBA, NIPEIN J1a MOHTHpATe
HoBata 3BykoBa riasa (A) (TTE/P) (Bwxre 2.3.3 ,,Jlo6aBsiHe/npemMaxBaHe Ha
JIUCTaHIMOHHA BIOJKKA HA 3BYKOBaTa ImaBa‘).
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4. MouTupaiite HOBa 3ByKOBa I1aBa (A).

Ipeanasna msipka: He cansiite cunnkoHoBaTa quadparma, Kosito ce Hamupa
110/1 3ByKoBara riaBa. CunkoHoBara quadparma TpsOBa Ja OCTaHe B KaHasIa Ha
crebnoro Ha Go6unara/akryaropa. (Maoctpanus 3)

Ipeana3zna msipka: He ussusaiire 600unara/akryaropa. [IpoBoauumute TpsioBa
Jla ce Or'bHAT IUIABHO OKOJI0 O0OuHara/akryaropa. (Mmoctpauus 3)

2.3.3 AobaBgHe/NpeMaxBAHE HO AMCTAOHLIMOHHA BAOXKKA

HQ 3BYKOBATA rAaBaA (MAloCTpaLMS 2)

1. Pa3BuiiTe 3ByKOBaTa IV1aBa.

2. JlobaBere/mpeMaxHeTe AUCTAHI[MOHHATA BIIOXKKA.

3. HaBuiiTe 0THOBO 3ByKOBaTa IJIaBa.

4. [IpoGBaiiTe yCTPOHCTBOTO, KAaTO MPOBEpUTE TeMObpa. AKO MpearoynTare
TeM61>pa, KOHMTO ce Tiomy4aBa 0e3 JAUCTAaHIIMOHHATa BJIOXKKa, npuﬁepeTe S Ha
HaJIeK/HO MSCTO, HALIpUMEP B KYTHUATA, B KOATO € OMII0 omnakoBaHo Bamero
YCTPOMCTBO IPU JIOCTABKATA.

2.3.4 MOHTUPAHE/U3NOA3BAHE HA YCTEH aAanTEP/
TPBOMYKA (MAlOCTPALMA 3)
1. Bkapaiite ycrHara tTpbOuuka (1) B ropuara yact Ha yctHus azanrep (J).

IIpeanasna msipka: He Bkapsaiite ycTHata TpbOMUKa ciiest cronepa. Tpbouukara
HE TpHGBa Ja ce 1rnojiaBa B obnacrra Ha HaKpaﬁHHKa.

2. TToctaBeTte ycTHHS ajjantep BbPXY 3ByKOBaTa riiasa (A).
IIpeanasna msipka: He ro ycykaaiire.

3. ITocraBeTe ycTHaTa TPHOMYKA B BI'bjIa HA yCTaTa.
4. AxtuBupaiite exexrponapuHkca. [oBopere okono ycTHara TprOnUKa.

2.3.5 CmaHa Ha BaTtepwms

STP

JBe 1,5 V nuken-meranxuapuaan (NiMH) akymynaropuu AA Garepun.

* [TocraBere Garepusra (F), kaTo cieapare CTPENKHTE BbB BETPEITHOCTTA HA
STP (Mmoctpauus 1)

TTE/P:

HW3non3Baiite camo o00penn uTHeBo-iioHnn 6atepun. CBbpIKETE Ce

¢ IMCTpHOyTOPH 3a IoBeue HHOPMAIHS.

* [Tocrasere Garepusita (F), kakro e nokaszano (Mimroctpanus 1); 1 Moxe aa
ce MOCTaBH CaMo MO eIMH HauuH. E3nksT 3a moapaBHsaBaHe Ha konektopa (H) Ha
GarepusiTa COUM HArope, a YepPBEHHSAT MPOBOAHNK HajsicHO. (MmocTpaums 1)

2.4 PbKOBOACTBO 3Q OTCTPAHABAHE HA
HEU3MPABHOCTU

2.4.1 He3aAOBOAUTEAHO PA3BUMPAEMOCT

NPU M3MOA3BAHE HA TEAETDOHA

1. TTocraBete Mukpogona Ha TeneoHa Harope 0 Hoca, a He moj ycrara. ToBa
I¢ OT/1aJICYH M]/IKpO(i)OHa OT CTOMAara M 3ByKa OT CJICKTPOJIapHuHKCa.

2. Hamanere cuiara Ha 3ByKa Ha €JICKTPOJIAPHHKCA, TaKa Y€ HUBOTO HA 3ByKa j1a
€ BB3MOKHO Haﬁ-THXO, KaTo ChUICBPEMEHHO I'€HEpHUpPa TOH.

2.4.2 YpeabT € ,pa3BAAEH", ,CHyneH" A ,,TOKY-LLLO
cnps Aa padotn”
1. ¥Bepere ce, ye perynaropsT 3a cuiara Ha 3Byka (D) He e 3aBbPTSAH TOKpaii

HaJI0]1y, KOCTO M3KIII0UBA yCTPOHCTBOTO.
2. BaBbpTeTe perynaropa Ha cuiiata Ha 3ByKa (D) nokpaii Hajomy 10 H3KITIOUBAHE.
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3. Harucuere snexo O6ytoHa 3a BkitouBane (C) U yBenuueTe HaIsAraHeTo. AKO
B IIpolieca yCTPOICTBOTO ce akTHBUpA U J€3aKTUBHUpPa, TO TpsiOBa aa Obiae
usnpareHo 3a noamMsna. (Buwxkre 2.5.1 ,,06c¢nyxBase u omour™)

4. Axo LED cBetnnHaTa ce BKIIOYBA BCEKH ITBT, KOTaTo ce HATUCHE OYyTOHBT 3a
BiutrouBane (C), 6aTepusita Ha yCTPOHCTBOTO € M3TOIIECHA U TPsAOBA Ja ce 3apean.
(TTE/P)

5. Brurouere no6pe nosuarust padorert mukpo USB kaben KbM ycTpoicTBOTO.
Axo mpu BKIJII0OUBaHE Ha ycTpoiictBoto LED cBeminHara mura, Oarepusra My
e paskaueHa. CBaseTe KarageTo 3a 6aTepHsTa M HATHCHETE KOHEKTOpa Ha kabena
Ha Garepusra (4epHa IUIacTMaca, KbAETO IPEMHUHABAT YEPHUTE U YEPBEHUTE
JKHIIN) O-HABBTPE B KOPITyca.

2.4.3 MHAMKATOPHATA CBETAMHA 3a 3apexaaHe (L) He ce

BKAIOYBA MO BpeEME HA 3apexadHe

1. TectBaiiTe eneKTpUUECKUS KOHTAKT C JIaMIIa.

2. ¥Bepere ce, ye MuKpo USB kabenbT ¢ HAaI'bJIHO BKIIIOYEH B 3aXPaHBAHETO
U yCTPOICTBOTO.

3. Onwraiite ¢ apyr mukpo USB kaber.

4. Onraiite ¢ apyro 3axpanBane (USB koHTaKT).

5. TecTBaiiTe 3apsHOTO YCTPOICTBO U Kabesa Ha MOOHIICH TenedOH HIlH APYTo
YCTPOUCTBO.

STP
6. YBeperte ce, ye 6arepuaTa (M1u 6aTepunTe) € aKyMyTaTopHa.
VeTpoiicTBOTO HsiMa J1a 3aper/ia HeaKyMyJIaTOpHI GaTepHH.

7. YBepere ce, ue GarepunTe ca nocraBeHu npaBuiHo. [Iposepere qanu Garepunte
UMAT NpaBuJIHA OpUCHTAaNusA, KaTo + Ha 6aTCpI/IﬂTa € HacO4YeH KbM + Ha
YCTPOHCTBOTO.

TTE/P:

8. Bkutouere usBecren paborem mukpo USB kaben, koiiTo e BKIoueH
B YCTPOUCTBOTO, U akTuBHpaiiTe OyToHa 3a BkirouBaHe (C). AKo ycTpoiCTBOTO ce
Biuoun 1 LED cBeTInHaTa Mura, Toraa 0arepusita Ha yCTpOHCTBOTO € pa3KaueHa.
Caasere Karaderto 3a 6arepusra (G) 1 HaTHCHeTe KOHeKkTopa Ha Garepusita (H)
TI0-HABBTPE B KOPITyCa.

2.4.4 YpeabT ,,O6pbM4YM TBBPAE MHOTO" ,,3By4M CTPAHHO",
€ NPUrAyLLeH" MAM e HedqceH"

1. VBepere ce, ue 3ByKkoBara 171aBa (A) € B II'bJICH KOHTAKT C KO)KaTa Ha IIUsTA.
2. Onuraiite ¢ apyro msicto mo mmusta. (Bmwkre 2.2.7 ,IlocraBsHe Ha el1eKTpo-
JIapUHKCA Ha IIHATa)

3. Hamasiere cuiara Ha 3Byka (D).

4. Perynupaiite ToHa (K).

5. Mi3non3BaiiTe ycTeH agantep (BIKTE ,,MOHTHpaHe/M3IOI3BaHEe HA YCTCH
ajanrep/Tppouuka‘ 2.3.4)

6. IIpoBepere kamaueto. Ako OyTOHBT 3a 3BYK H3IVICXK/1a Pa3XIabeH WK Ce IBIKN
JIGKO WM TIPBCTEHBT OT TEHECT MaTepral N3IIeK/Ia MOBPE/ICH, YCTPOHCTBOTO
MOJXe J1a Ce Hy’K/[[ae OT HOB IIPBCTEH OT IIEHECT MaTepHall.

7. IlpemaxHeTe 3ByKOBara rnasa (A) U MOIICAHETE BTPE.

* MMa 111 MaJIko T'yMeHO Tapye, 3aJIeleHO Ha MACTO B IIEHThPA Ha 3ByKOBaTa
m1aBa (A)? Ako He, ypeabT ce Hy)jae OT HoAMsIHa Ha OyTOHA 3a 3BYK.

(Buxre 2.5.1 ,,06cmy»KBaHe ¥ OMOII )

* VBepere ce, ue auadparmara e MpHKperneHa KbM cToiikata Ha 6o0nHara.
VBepete ce, ue 600MHaTa OTCKaya CBOOOIHO MPHU JJOKOCBAHE U HSIMa yCellaHe
3a necbunHka (Mmoctparus 4)
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TTE/P:
1. Onuraiite onmuMOHaNHAaTa JOMBIHATEIHA OCTpa 3ByKoBa I1asa (2.3.2 ,,CmsiHa
Ha 3ByKoBara rasa“) (Moctpauus 5)

2.4.5 ,3ByKOBATA rAGBA (A) ce pa3naaHA" MAKU OYTOHBLT

3d 3ByK € M36yTCIH OT KAna4yeto

1. TIpoBepere qanu NPbCTEHBT OT MEHECT MATEPHAI € TIOBPE/ICH.

2. AKO He € MOBPE/ICH, OPUTHHAIHUAT NPBCTEH OT NMEHECT MaTepHal MOXKe Ja
Ob/1e U3I0/I3BaH IOBTOPHO U CIIIOOEH OTHOBO.

3. Ako e moBpe/ieH, TpsiOBa Ja ce CMEHH.

TTE/P:
YyBCTBUTEIHOCTTA HA CEH30pa Ha OyTOHA MOXe J1a € TBbP/E BUcOKa. OnuTaiite
paznnyer PEXXVMIM, 0GMKHOBEHO 10-HUCHK PEKUM.

2.4.6 ByToH®T ,,30AemBA"

1. TIpouerere oOums cbBet 3a nourncrpane (2.3.1 ,,IToaapbikka Ha ycTpoiicTBOTO™).
2. MznonsBaiiTe Kieuyka 3a ylIM WM MAMy4eH TaMIIOH C MaJIKO KOJIMYECTBO
npenopsyan ankoxon (2.3.1 , IToxapexka Ha ycTpOHCTBOTO™), 32 1a HOYUCTUTE
OKOJIO OyTOHa 3a BKJIFOUBAaHE 5 — 6 IBTH, CJIe/l KOETO HAaTHCHETE OyTOHa 3a
BKJIIOUBAHE 5 — 6 IBTH.

3. PenyBaiite HaTuckaHe Ha OyTOHA 3a BKJIFOYBAHE U MTOYHCTBAHE OKOJIO OyTOHA
C KJIeUKa 3a I WM TTaMy4eH TaMIIoH. [TpobinKeTe, I0KaTo MPecTaHe /1a 3aJiersa.
4. M3nonspaiite mo-1eden JIMCT XapTHs, 3a J1a NPEeMaXHeTe OCTaTbLHUTE, 3aCeHAIH
B mporiena Ha OyTOHA 3a BKIIOYBAHE.

2.4.7 HenoctosHeH ToH (TTE/P)
OrnuTaiiTe pexUM ¢ MO-HUCKA 4yBCTBUTENHOCT. (Brokre 2.2.3 ,,3a1aBaHe Ha pexuM ')

2.4.8 HenoctosHeH 3ByK (TTE/P)

IIpoGBaiite pexuM, KOIHTO He € peskuM 3a cuita Ha 3BykKa. (Bukre 2.2.3 ,,3anaBane
Ha PEKUM")

2.4.9 YpeabT MPUYMHIBA CMYLLLEHNS HO PAAMO MAM

TEAEBM3NOHHO NpUuemaHe

1. IlpeopuenTrpane niy NpeMecTBaHe Ha IpUeMallaTa aHTeHa.

2. VBenuuaBaHe Ha Pa3CTOAHUETO MEKIY yCTpOﬁCTBOTO U IIpUEMHHUKA.

3. BxirousaHe Ha yCTPOHCTBOTO B KOHTAKT Ha €JICKTPHUYECKA BEPHUTa, pa3inyHa
OT Ta3u, B KOATO € BKIIFOYEH IIPUEMHUKBT.

4. OG’prCTe C€ KbM JWJIbpa UIIH KBM ONIUTEH pﬁI[HO-/TeHCBH?,PIOHCH TEXHHUK 3a
TIOMOIIL.

2.5 OB6cayxBaHe

2.5.1 OBCAYXBAHE M MOMOLLL

EneKTponaanKcm HE CBABPIKA JaCTH, KOUTO CE HYXKIAAT OT 06CJ]y>KBaHC,
OCBCH T€3HM, KOMTO CC CBAJIAT OT IMAallMCHTA. Yacrure 3a oﬁcnymaaﬂe BKJIIOYBAT
6aTepum‘e, 3BYKOBaTa IjiaBa, JUCTAaHIIMOHHATa BJIOJKKAa Ha 3BYKOBaTa IJjlaBa,
TIPBCTEH OT MEHECT MaTepual, YCTEH alalTep U YCTHA Tp’bGI/I‘IKH. CB'bp)KeTC ce
C MECTHHS NPEACTABUTEIL 3a IOMOILL OTHOCHO HU3II0JI3BAHETO WUIIH MOAAPBIKKATA
Ha Barmmms CJIIEKTPOJIAPUHKC U 3a MOPBYKA HA HAJIMIHU YaCTH.

2.6 MN3xBbpASHE

Bunaru crnaspaiite MEIMIMHCKaTa MPAKTUKA U HAITUOHAJITHUTE U3UCKBAHUA 10
OTHOIICHHWE Ha OMOIOTHYHHUTE OTIaCHOCTH, KOTATO HU3XBBPJIATE U3MOJI3BAaHU
MCJIMIIMHCKH M3/1CIIHUs.
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2.7 AOKAQABOHE

OO6bpHETE BHUMaHHUE, Y€ BCEKU CEPHO3EH MHIMJICHT, KOHTO HACTBIIN BbB BPB3Ka
C YCTpOICTBOTO, TPsIOBa 1a Gb/ic ChOOIABAH HA TIPOM3BOIUTENS H HA MCCTHUTE
BIIACTH B JIbPIKaBara, B KOSATO HOTPEOUTEIAT W/UIIN NALMEHTHT IpeOuBaBar.

3. TexHunyeckn cneumaomkaLmm

XKMBOT Ha GaTepusTa)

PaboTHa Temnepatypa (3a nogabpxaHe | +5°C po +25°C

Ha ONTUMasneH XuBoT Ha 6aTepuaTa) +41°F po +77°F
Temnepatypa Ha CbxpaHeHue

Vi TpaHcnopTrpaHe -20°C po +25°C
(3a nopAbpKaHe Ha onTUManeH -4°F no +77°F

Pa6oTHa BnaxHoCT
(3a nopAbpPKaHe Ha onTUManeH
KMBOT Ha baTtepusTa)

15% o 93% OTHOCUTENHA BNaXHOCT,
700 hPa go 1060 hPa

BnaxHoct npn cCbxpaHeHve

0% po 45% oTHOCKTeNHA BNaXKHOCT

OuakBaH CPOK Ha ekcnnoatauma

1-5roanHn

MpwnoxHa vact

MpwunoxHa vact Tvn BF
(UANOTO YCTPONCTBO)

Pexxvm Ha paboTa

30 MUHYTM aKTUBMPAHO YCTPOICTBO
3a 24-4yacoB nepuoj

W3TOUHNMK Ha 3axpaHBaHe

BbTpelHo 3axpaHBaHe

Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 nHua);

Pasmepu Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 nHua);
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 nHua)
Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 nayHpa);
Terno Provox TruTone Emote 130 g (0,29

nayHpa); Provox TruTone Plus 131 g (0,29
nayHpa)

CneunduKaLmm Ha 3apexaaHe

5V, 750 mA MuHUMyMm
(1nmn 0,75 A MUHVMYM)

4. CboTBETCTBME

YerpoiictBoTo e TecTBaHo 1 oTroBapst Ha IEC 60601-1-2 ¢ HMBO Ha H3NUTBaHE,

TIPUETO 3a IOMAllIHA cpejia.
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1. Tanimlayici bilgi

1.1 Kullanim amaci

Elektrolarenks, pille galigan suni bir larenkstir, harici olarak uygulanir ve ses
olusturmak {izere larenks kullanma olanagi olmadiginda kullanilmasi gerekir.
Cihaz, girtlak bolgesindeki deriye yerlestirildiginde veya bir tiip araciligiyla agiz
bosluguna takildiginda (agiz adaptorii ile), agiz ve burun boslugunda rezonans
saglayacak sekilde mekanik titresimler olusturur ve ses ile iletigim saglayacak
bigimde normal olarak dil ve dudaklar araciligiyla ayarlanabilir.

1.2 Kontrendikasyonlar

Bu cihaz, yalnizca Kullanim Talimatlarinda agiklandig1 bigimde kullanilmalidir.
Cihazi kendi bagina kullanmak i¢in gerekli fiziksel, bilissel veya zihinsel kabiliyetlere
sahip olmayan kullanicilar, cihazi bagimsiz olarak kullanmamali ve yalnizca bir
klinisyen veya egitimli bir bakicinin yeterli denetimi altinda kullanmalidir. Cihaz,
kan damarlarmin zayif oldugu zayif boyun dokusuna dogrudan uygulanmamalidir.
Bu, doku hasarina veya kanamaya neden olabilir. S6z konusu durumun mevcut
oldugu hastalarin cihazi kullanabilmeleri i¢in klinisyenlerinden kullanim ve
giivenli uygulama bolgesi konularinda 6zel talimat almasi gerekir.

1.3 Cihazin tanimi

Pille ¢aligan suni bir larenks olan elektrolarenks, saglam cilde harici olarak uygulanir
ve bir larenks olmadiginda veya ses olusturmak tizere larenks kullanilamadiginda
kullanilmasi gerekir.

1.4 Uyarilar

* Giivenlik talimatlarinin izlenmemesi, kisisel yaralanma veya cihazin hasar
gbrmesi ile sonuglanabilir. Cihazi kullanmadan énce asagidaki giivenlik
bilgilerinin tiimiinii okuyun.

* Cihazin hatali kullanim1 veya bu kullanma talimatlarinin izlenmemesi,
kisisel yaralanmaya ve/veya cihaz hasarina neden olabilir.

« Cihaz farkl kisiler tizerinde kullanmayin. Bu durum g¢apraz kontaminasyona
neden olabilir. Cihaz sadece tek hastada kullanim igindir.

« Cihaz suya veya diger sivilara maruz kaldrysa veya bunlarin i¢ine diistiiyse
cihazi agmayin, kullanmayin veya sarj etmeyin. Aksi takdirde kisisel
yaralanma ve/veya cihaz hasar1 meydana gelebilir.

« Sarj etmeden Once sarj cihazinda hasar olup olmadigini kontrol edin.
Yangina, kisisel yaralanmaya veya cihaz hasarina neden olabileceklerinden
hasarli veya ¢alismayan sarj cihazlari kullanilmamalidir.

* Onaylanmamus sarj cihazlarinin kullanimi yangina, kisisel yaralanmaya veya
cihaz hasarina neden olabileceginden, yalnizca onaylanmis sarj cihazlarini
kullanmn.

« Kisisel yaralanma veya cihaz hasar1 meydana gelebileceginden sarj edilebilir
olmayan pilleri sarj etmeye caligmayin.

« Kisisel yaralanma veya cihaz hasar1 meydana gelebileceginden sarj edilebilir
pilleri sarj edilebilir olmayan pillerle degistirmeyin.

« Kisisel yaralanma veya cihaz hasar1 meydana gelebileceginden pillere
fiziksel olarak zarar vermeyin.

« Kisisel yaralanma veya cihaz hasar1 meydana gelebileceginden pilleri,
birbirleriyle ya da bozuk para veya anahtar gibi iletken materyallerle kisa
devre yapabilecek sekilde cepte, cantada, kutuda ya da ¢gekmecede tutmayin.

« Kisisel yaralanma veya cihaz hasar1 meydana gelebileceginden akan pilleri
kullanmayn.
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« Kisisel yaralanma veya cihaz hasart meydana gelebileceginden lityum

pili etiket tizerinde belirtilen sicaklik araliklar1 disindaki sicakliklara maruz
birakmayin.

« Pilleri degistirirken dikkatli olun. Pillerin hatali takilmasi, asiri 1s1 veya
yangin gibi tehlikeli durumlara neden olabilir. Bunun sonucunda da kisisel
yaralanma veya cihaz hasar1 ya da baska maddi zararlar meydana gelebilir.

« Cihazda kalp pilleri veya diger implant cihazlarin yan sira, belirli prosediir
ya da tedavilerde de parazite neden olabilecek manyetik ve elektromanyetik
alanlar tireten bir miknatis bulunur. Cihaziniz ve tibbi implant cihazlari arasinda
en az 15 cm’lik (6") mesafe birakin. Herhangi bir tibbi prosediir veya tedaviden
6nce hekiminize danisin. Cihaz ile tibbi implant cihazlar arasinda parazit
oldugunu diisiiniiyorsaniz kullanmay1 durdurun ve hekiminize danisin.

« Kisisel yaralanma meydana gelebileceginden cihazin veya aksesuarlarin
herhangi bir kismini stomaya sokmayn.

« Kisisel yaralanma veya cihaz hasari meydana gelebileceginden cihazda
degisiklik yapmayn.

« Cihazda yerinden ¢ikarak bogulmaya neden olabilecek kiigiik pargalar
mevcuttur. Kii¢iik ¢ocuklardan uzak tutun.

1.5 Onlemler

« Pil kapagini agarken/kapatirken pil kablolarina zarar vermemeye dikkat edin.
« Bakim talimatlarinin izlenmemesi, kisisel yaralanma ve/veya cihazin hasar
gormesi ile sonuglanabilir.

« Kisisel yaralanma ve/veya cihaz hasar1 meydana gelebileceginden bozuk,
modifiye edilmis ya da degisiklik yapilmis bir cihazi asla kullanmayin veya
sarj etmeyin.

« Sarj sirasinda cihaz ve piller 1sinabilir (45°C/113°F’ye kadar). Kullanmadan
once cihazin sogumasini bekleyin.

« Cihaz kullanim sirasinda 1smabilir. Kullanim i¢in boyna yerlestirmeden 6nce
gerekli nlemleri alin.

 Uzun siireli kullanim durumunda bazi hassas kullanicilar rahatsizlik duyabilir.
« Cihaz, diger cihazlarin neden oldugu elektromanyetik alan paraziti nedeniyle
gerektigi gibi ¢alismayabilir veya galismay1 durdurabilir.

« Dis sagliginiza zarar verebileceginden agiz tiiptinii ¢gignememeye/isirmamaya
dikkat edin.

« Cihaz hasar gorebileceginden cihazi diisirmemeye dikkat edin.

« Cihaz, omuz disfonksiyonu olan kisiler i¢in omuzda/kolda efor hissine ve
yorgunluga neden olabilir.

2. Uputstvo za upotrebu

Tanmmlar: TTE = Provox TruTone Emote, TTP = Provox TruTone Plus,
TTE/P = her iki Provox TruTone iiriinti, STP = Provox SolaTone Plus

2.1 Igerik

Kutu icerigi

« Elektrolarenks

* [FU — Kullanim Talimatlari

* Ag1z adaptorii

« Cesitli agiz tiipleri iceren paket

* Micro USB kablosu

« Ekstra keskin ses kafas1 (TTE/P)

« 2 adet AA NiMH sarj edilebilir pil (STP)
* Aski ipi

178



Parc¢a spesifikasyonu (Cizim 1)

A. Ses kafas1 (TTE/P igin 2 adet) (STP igin 1 adet) (ses diigmesi ve kopiik halka
dahil)

. Ses kafasi ara pargasi (TTE/P)

Giig diigmesi (TTE/P modelinde Emotion™ diigmesi)
Ses diigmesi

Govde

Pil

Pil kapagi

. Pil konnektorii (TTE/P)

Agiz tiipli (2 +2)

Agiz adaptorii

. Ton (perde) ayar diigmesi

. LED gosterge 15181

M.MOD diigmesi (TTE/P)

U. USB toz kapagi (TTE/P)

V. USB sarj jaki

2.2 Calistirma talimati

CFARSCIZOTEHOOW

2.2.1 Sesseviyesi ve gucuU
* Ses diigmesi (D) sonuna kadar indirildiginde cihaz kapali duruma gelir.
* Ses diigmesini (D) yukar1 dogru ¢evirerek cihazi agin ve sesi ayarlayn.

2.2.2 Tonu ayarlama

* Ton ayar diigmesini (K) ¢evirerek tonu ayarlayin.

* Farkliliklart duymak i¢in, ilk ayarlamanizi yaparken gii¢ diigmesini (C)
basili tutun.

* Giig diigmesi (C) basili tutulmadan ton diigmesi (K) kullanildiginda, ton
duyulamadan degistirilir.

2.2.3 Modu ayarlama (TTE/P)

Modu degistirmek igin ilk olarak pil kapagini ¢ikarip hem mod diigmesine (M)
hem de gii¢ diigmesine (C) basin. Mod hemen degisir ancak gii¢ diigmesini basili
tutmaya devam ederseniz cihaz, yeni mod ayarini belirtmek igin bip sesi ¢ikarir.
Bip seslerinin say1si ve tonu hangi moda ge¢ildigini gosterir.

Provox TruTone Emote (TTE) 1-6 arasi alti mod, Provox TruTone Plus (TTP)
ise 1-2 arasi iki mod igerir.

1-4 Aras1 Modlar: Dort 6n ayarl aralik.

Mod 1 — Neredeyse Monoton 1 Bip Sesi
Mod 2 — Kalin ton varyasyonlar1 — 1/2 oktav aralik 2 Bip Sesi
Mod 3 — Orta ton varyasyonlart 3 Bip Sesi
Mod 4 — ince ton varyasyonlar1 — 2 oktav aralik 4 Bip Sesi

5-6 Aras1 Modlar (TTE): Ses modu, sesi ton (K) yerine gii¢ diigmesiyle (C)
kontrol etmenizi miimkiin kilar. Bu mod, ton kontroliinii kullanmayan kisilere
yoneliktir ve diigmeyi oynatmadan sesi kontrol etmeye olanak tanir. Digmeye
¢ok hafif bir sekilde dokundugunuzda “fisildayarak” konusabilir, sert bastiginizda
ise son seviyede ses ¢ikarabilirsiniz. Ses kontrol diigmesi yine de maksimum
sesinizi sinirlar. Bu modlara gegildiginde sabit tonda bir bip sesi yerine “Vuup”
sesi (artan tonla) duyulur.

Mod 5 — Diisiik hassasiyet: Son ses, diigmeye

daha fazla basilmasini gerektirir. 2 “Vuup Sesi”
Mod 6 — Yiiksek hassasiyet: Son ses, diigmeye
daha az basilmasini gerektirir. 3 “Vuup Sesi”
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2.2.4 Ses kafasini secme
Boyun dokunuz sertse veya giiriiltiilii bir ortamdaysaniz gri ses kafasi, daha keskin
sesi nedeniyle kullanilabilir. (Bkz. 2.3.2 Ses kafasini degistirme)

2.2.5 Ses kafasi ara parcasini kullanma (B) — (TTE/P)

Sik sik daha yiiksek ton kullaniyor ve ses kafasi ara pargasi olmadiginda saglanan
ton dzelliklerini tercih ediyorsanmiz bu pargay ¢ikarabilirsiniz. (Bkz. 2.3.3 Ses
kafasi ara parcasini ekleme/gikarma)

2.2.6 Pilisarj etme

» USB toz kapagini (U) iist ugtan disar1 gekin. (TTE/P)

« Prizden sarj etmek i¢in onaylanmus bir fisi kullanarak micro USB’yi USB
sarj jakina (V) takin.

» LED gosterge 1s181nin (L) yandigindan emin olun.

* Sarj islemi tamamlandiginda giicti korumak igin tiniteyi ¢ikarin. Ses
kaybolmaya baslayana, yani %80’1 bitene kadar kullanin.

LED gosterge 15181 (L)

« Diisiik pil (TTE/P): Gii¢ diigmesine bastiginizda, 151k yanar. Bu sarj
zamaninin yaklastig1 anlamina gelir.

« Sarj ediliyor — Sabit 151k

* Sarj tamamlandi — Yanip sonen 151k

2.2.7 Elektrolarenksi boyna yerlestirme

« Ses kafasini (A) boynunuza yerlestirin ve gii¢ diigmesini (C) etkinlestirin.
Cihazin herhangi bir par¢asini veya aksesuarlari stomaya sokmayn.

« Ses agziniza doldukg¢a konusun. Havay1 disar1 zorlamayin.

« Ses kafas1 ve boyun arasinda hava sizmadigindan emin olun.

« En iyi sesi elde edene kadar farkli konumlari deneyin. 3 mm/1/8" boyutunda
bir pozisyon degisikliginin bile ses seviyesini onemli dl¢iide etkileyebilecegini
unutmayin.

* Boynunuz iizerinden ses iletimi saglayamiyor veya tibbi nedenlerden

otiirli cihazi boynunuza dayanacak sekilde yerlestiremiyorsaniz yanaginiza
yerlestirmeyi ya da agiz adaptoriinii kullanmay1 deneyin (Bkz. istege bagl
agiz adaptoriinii/tiplini yerlestirme/kullanma 2.3.4).

« Baz tonu kalinlagtirmak veya inceltmek sesi iyilestirebilir.

« Orta aralik tonlarmin duyulmasi ¢ogu kisi i¢in daha kolaydir.

2.2.8 Istege bagl adiz adaptoéri ve agiz tGpleri

Boynunuzun hassas olmasi veya asiri cizirt: gikmasi nedeniyle boyna yerlestirme
segenegi sizin igin uygun degilse agiz adaptoriinii kullanabilirsiniz. (Agiz
adaptoriinii/tiiptinii yerlestirme/kullanma 2.3.4)

2.2.9 Demonstrasyon kullanimina ydnelik yonergeler
Uyar!

Ag1z adaptorii, agiz tiipii ve ses kafasi yalnizca tek hastada kullanima yoneliktir
ve birden fazla hastada yeniden kullanilmamalidir.

Onlemler!
Her hastadan ve demonstrasyon kullanimindan sonra bakim talimatlarina uygun
sekilde cihazin bakimini yapin.

* Demonstrasyon kullanimi, hastanin cihaz i¢in uygunlugunun belirlenmesi
icin gergeklestirilir.

« Kullanicilar ellerini temizlemeli ve izopropil alkol (IPA) veya diger uygun
dezenfektanlar ile dezenfekte etmeli ya da eldiven kullanmalidr.

« Ses kafasi (A) (ses diigmesi ve kopiik halka dahil) bir hastada kullanildiktan
sonra degistirilmeli ve atilmalidir (2.3.2 Ses kafasini degistirme).
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* Cihaz, 2.3.1 Cihazin bakimi boliimiine uygun sekilde her hastadan 6nce ve
sonra silinmelidir.

2.3 Bakim ve parca degisimi
2.3.1 Cihazin bakimi

* Bakim islemleri, kullanicinin sorumlulugundadir. Bakim her kullanimdan
sonra gergeklestirilmelidir.

* Cihazi temiz, kuru bir bezle veya gerekiyorsa hafif nemli bir bezle (su akacak
kadar 1slak olmamali) silin. Yumusak sabunlu su veya %50-75 izopropilalkol
kullanin.

* Cihazin igine su kagmamasina dikkat edin.

* Elektrikli veya spreyli temizleyiciler kullanmayn.

2.3.2 Ses kafasini degistirme (Cizim 5)

Yedek ses kafalari i¢in yerel temsilcinizle iletisime gegin.

1. Cihazi1 2.3.1 Bakim béliimiine uygun sekilde silin. Hafif¢e basing uyguladiginizdan
ve gii¢ diigmesini daire ¢izme veya dondiirme hareketiyle sildiginizden emin olun.
Govdeyi sildikten sonra, iist ses diigmesinin yerinden ¢ikmasina neden olacak
asir1 bir basing uygulamadan ses kafasi bagligin1 silin.

2. Ses kafasini gevirerek ¢ikarim.

3. Ses kafasi ara pargasinin (B) takili kaldigindan emin olun. Ara par¢a bozuk
veya eksikse, yeni ses kafasini (A) (TTE/P) yerlestirmeden once degistirin (Bkz.
2.3.3 Ses kafasi ara pargasini ekleme/¢ikarma).

4. Yeni bir ses kafasi (A) takin.

Onlem: Ses kafasinin altindaki silikon diyaframin ¢ikarmayn. Silikon diyafram,
ses bobininin/aktiiatoriin gévdesi tizerindeki yuvanin iginde kalmalidir. (Cizim 3)

Onlem: Ses bobini/aktiiatorii gevirmeyin. Teller, ses bobini/aktiiatdr gevresine
piiriizsiiz sekilde dolanmis olmalidir. (Cizim 3)

2.3.3 Ses kafasi ara parcasini ekleme/cikarma (Cizim 2)

1. Ses kafasini sokiin.

2. Ara pargay1 ekleyin/gikarin.

3. Ses kafasini geri takin.

4. Ton kalitesini dinleyerek cihazi test edin. Ara parganin kullanilmadigi ton
kalitesini tercih etmeniz halinde ara pargay1 cihazinizin kutusu gibi giivenli bir
yerde sakladigimizdan emin olun.

2.3.4 AQiz adaptérini/tupuni yerlestirme/kullanma
(Cizim 3)

1. Agiz tiptini (I) agiz adaptoriiniin (J) Gstiine yerlestirin.

Onlem: Agiz tiipiinii durduktan sonra ilerletmeye galismayn. Tiipiin, baglik
béliimiinde ¢ikintt yapmadigindan emin olun.

2. Agiz adaptoriinii ses kafasinin (A) iistiine yerlestirin.

Onlem: Cevirerck takmayin.

3. Agiz tiipiinii agzin kdsesine yerlestirin.
4. Elektrolarenksi etkinlestirin. Agiz tiipiiniin agiz hareketlerinizi minimum
diizeyde etkilediginden emin olun.

2.3.5 Pili degistirme

STP

iki adet 1,5 V Nikel Metal Hidrit (NiIMH) sarj edilebilir AA pil.
* STP’nin i¢ kismindaki oklart izleyerek pili (F) takin (Cizim 1)



TTE/P:

Yalnizca onayli Li-Ion pilleri kullanin. Daha fazla bilgi i¢in distribiitorlerle
iletisime gegin.

« Pili (F) gosterilen sekilde takin (Cizim 1). Pil yalnizca tek bir sekilde yerine
oturur. Pil konnektorii (H) hizalama tirnagi, kirmizi telin yonii saga dogru
olacak sekilde yukari bakmalidir. (Cizim 1)

2.4 Sorun giderme kilavuzu

2.4.1 Telefon kullanimi sirasinda yetersiz seviyede anlasilirik
1. Telefon mikrofonunu agzin altina degil burna dogru yerlestirin. Bu, mikrofonun
stoma ve elektrolarenks sesinden uzaklasmasini saglar.

2. Elektrolarenksin sesini azaltarak ses seviyesinin hala ton olusturmaya devam
edecek sekilde, miimkiin oldugunca algak olmasini saglayin.

2.4.2 "Anzal”, “bozuk” veya “calismayi durduran” Unite
1. Ses diigmesinin (D) cihazi kapatacak sekilde sonuna kadar indirilmediginden
emin olun.

2. Ses diigmesini (D) sonuna kadar indirerek cihazi kapali duruma getirin.

3. Giig diigmesine (C) hafifce basin ve baskiy1 artirin. Cihaz bu siiregte etkinlesip
devre dis1 kalirsa cihazin degisim igin gonderilmesi gerekir. (Bkz. 2.5.1 Servis
ve yardim)

4. LED, gii¢ diigmesine (C) her basildiginda yaniyorsa cihazin pili azdir ve sarj
edilmesi gerekmektedir. (TTE/P)

5. Calistigini bildiginiz, giice bagli bir micro USB kablosunu cihaza takin. Cihaz
actlir ve LED yanip sonerse cihazin pili takili degildir. Pil kapagini ¢ikarin ve
pil kablosu konnektoriine (siyah ve kirmizi tellerin bulundugu siyah plastik)
muhafazanin i¢inde daha fazla ilerlemesini saglayacak sekilde bastirin.

2.4.3 $Sarj sirasinda sarj 1511 (L) yanmiyor

1. Giig prizini bir lamba ile test edin.

2. Micro USB kablosunun gii¢ kaynagina ve cihaza tam olarak takili oldugundan
emin olun.

3. Farkli bir micro USB kablosu deneyin.

4. Farkl bir gii¢ kaynagi (USB giig prizi) deneyin.

5. Sarj cihazini ve kabloyu bir cep telefonu veya diger bir cihaz tizerinde test
edin.

STP
6. Pilin (veya pillerin) sarj edilebilir oldugundan emin olun.
Cihaz, sarj edilebilir olmayan pilleri sarj etmeyecektir.

7. Pillerin dogru sekilde takildigindan emin olun. Pillerin, pilin + kutbu ile cihazin
+ kutbu eslesecek sekilde dogru yonde takilip takilmadigini kontrol edin.

TTE/P:

8. Calistigini bildiginiz, giice bagli bir micro USB kablosunu cihaza takin ve gii¢
diigmesini (C) etkinlestirin. Cihaz agilir ve LED yanip sonerse cihazin pili takili
degildir. Pil kapagini (G) ¢ikarn ve pil konnektériine (H) muhafazanin iginde
fazla ilerlemesini saglayacak sekilde bastirin.

2.4.4 Unite “cok fazla cizir yapiyor”, “garip ses cikanyor”,

"boguk ses cikaryor” veya “net duyulmuyor”

1. Ses kafasinin (A) boynun cilt kismiyla tamamen temas halinde oldugundan
emin olun.

2. Boyun iizerinde farkli bir konumu deneyin. (Bkz. 2.2.7 Elektrolarenksi boyna
yerlestirme)

3. Sesi azaltin (D).
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4. Tonu ayarlaym (K).

5. Agiz adaptoriini kullanin (Bkz. Agiz adaptoriinii/tiipiinii yerlestirme/kullanma
2.3.4).

6. Kapagi inceleyin. Ses diigmesi gevsek goriinliyorsa veya biraz hareket etmigse
ya da kopiik halka cihaza hasar vermisse, cihazi i¢in yeni bir kopiik halka gerekli
olabilir.

7. Ses kafasini (A) ¢ikarin ve igine bakin.

* Ses kafasinin (A) ortasinda yapistirtlmus kiigiik bir kauguk parga meveut mu?
Mevcut degilse iinitenin ses diigmesinin degistirilmesi gerekir. (Bkz. 2.5.1
Servis ve yardim)

* Diyaframin ses bobininin diregine takili oldugundan emin olun. Ses bobininin
dokunuldugunda serbest¢e yaylandigindan ve piitiirlii bir his vermediginden
emin olun (Cizim 4)

TTE/P:
1. Istege bagli ekstra keskin ses kafasini deneyin (2.3.2 Ses kafasini degistirme)
(Cizim 5)

2.4.5 "Ses kafasl (A) parcaland” veya ses dugmesi
kapagin disina itildi

1. Kopiik halkanin hasarli olup olmadigini kontrol edin.

2. Hasarl1 degilse orijinal kopiik halka yeniden kullanilabilir ve tekrar monte
edilebilir.

3. Hasarli ise degistirilmesi gerekir.

TTE/P:
Diigme sensoriiniin hassasiyeti fazla yiiksek olabilir. Farkli bir MOD deneyin;
bu tipik olarak daha diisiik bir mod olacaktir.

2.4.6 DUgme “takiliyor*

1. Genel temizleme onerilerini okuyun (2.3.1 Cihazin bakimi)

2. Onerilen alkolden (2.3.1 Cihazin bakimi) az miktarda kullanarak bir kulak
pamugu veya temizleme ¢ubugu ile gili¢c diigmesinin gevresini 5-6 kez temizleyin
ve ardindan gii¢ diigmesine 5-6 kez basin.

3. Gii¢ diigmesine basma ve diigmenin gevresini kulak pamugu veya temizleme
¢ubugu ile temizleme islemlerini degisimli olarak yapmn. Diigmenin takilma
sorunu ortadan kalkana kadar devam edin.

4. Gug diigmesi girintisine sikisan kiri ¢ikarmak i¢in daha kalin bir kagit pargasi
kullanim.

2.4.7 Sabit olmayan ton (TTE/P)
Daha diisiik hassasiyete sahip bir mod deneyin. (Bkz. 2.2.3 Modu ayarlama)

2.4.8 Sabit olmayan ses seviyesi (TTE/P)
Ses modu diginda bir mod deneyin. (Bkz. 2.2.3 Modu ayarlama)

2.4.9 Unite radyo veya TV yayiniile parazite neden oluyor

1. Alic1 antenin yoniinii veya bulundugu konumu degistirmek.

2. Ekipman ve alic1 arasindaki mesafeyi artirmak.

3. Ekipmani, alicinin bagli oldugu elektrik devresinde bulunmayan, farkli bir
prize takmak.

4. Yardim almak i¢in satictyla veya deneyimli bir radyo/televizyon teknisyeniyle
goriismek.
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2.5 Servis

2.5.1 Servis ve yardim

Elektrolarenks, hasta tarafindan ¢ikarilabilen pargalar disinda servis islemi
uygulanabilir bir par¢a icermemektedir. Servis islemi uygulanabilir parcalar; piller,
ses kafasi, ses kafasi ara pargasi, kopiik halka, agiz adaptérii ve agiz tiipleridir.
Elektrolarenks cihazimzin kullanimi veya bakimi ve mevcut pargalarin siparisi

konusunda yardim i¢in yerel temsilcinizle iletisime gegin.

2.6 Atma

Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik tehlikelerle ilgili tibbi uygulamalara

ve ulusal gerekliliklere daima uyun.

2.7 Bildirme

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay tireticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin ikamet ettigi iilkedeki ulusal yetkili makama bildirilmelidir.

3. Teknik spesifikasyonlar

Calisma sicakhgi (optimum pil
omrinin korunmasi igin)

+5°Cila +25°C
+41°Fila +77°F

Saklama ve nakliye sicakligi
(optimum pil Gmrinin
korunmasi igin)

-20°C ila +25°C
4Fila +77°F

Calisma nemi
(optimum pil 6Gmriintin
korunmasi icin)

%15 ila %93 bagil nem,
700 hPaila 1060 hPa

Saklama nemi

%0 ila %45 bagil nem

Beklenen kullanim 6mrii

1-5y1l

Uygulamali parca

BF Tipi Uygulamali Parca (cihazin tamami)

Calistirma modu

24 saatlik bir donemde 30 dakikalik calistirma

Gli¢ kaynagi Gui¢ dahili olarak saglanir
Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 ing);
Boyutlar Provox TruTone Emote 113 mm (4,5 ing);
Provox TruTone Plus 113 mm (4,5 ing)
Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 libre);
Agirlik Provox TruTone Emote 130 g (0,29 libre);

Provox TruTone Plus 131 g (0,29 libre)

Sarj spesifikasyonu

5V, minimum 750 mA (veya minimum 0,75 A)

4. Uyumluluk

Cihaz, test seviyesi ev ortamina uyarlanmis sekilde test edilmis ve
IEC 60601-1-2 ile uyumlu bulunmustur.
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1. Lywpwagpwywu ntntynyentlutp

1.1 Oquwgnpddwl Lwwinwyp

Eiumpuynynpnp dwpnngh ubnigdwdp wphtiumwlub Ynynpy &, npb
widpugynid b wpmwphb Ynndhg b Gupunwl niiih oquwgnpdyt, tpp Ynynprny
sl quipnnuiinid auy @ hwbty: Baupuynynpnp Ynynpnh dwlh ppgwdnad
wtinumptithu jud funnnyuyp pipubh funpngnid mtinuijuytjhu (piputiught
hwpdwpulghgh htin thwuhb)' uwppp untindnid £ dtfuwbhjujub ppenngttp,
npnlip wpdwquibipynid &b ptipubh fud peh funonsitipnid b npdwy Yhpunyg
Quinnn kb keyt thqyny fud ppeniipbtipm] pny) wwny funuph untindnid:

1.2 Swlwgnrgnedutin

Uwppp wtinp £ ogumwugnpdyh dhuyh Ogumugnpdiwh hpwhwbqutipht
huwdwywnwuhuwbd: Wh oquynnbtipnp, nyptip snibtit $hghfuyub,
Gubiwsnnuijub L Wy np niwnieyniilitip uwpphg oquiytnt hundwp, swtinp
L hiplnipnyt gnpdwpytit uwppp b whinp £ oquiuugnpdtin uyt dhuyl wyh
nliypned, tipt guinid &b Yhbhhuygh dwubwgtinh fund Jipuggumpuun ud
Tubwdwlugh hujnnnipywb wwl: Uwppp swtinp £ nignuijhnptt Yhpundh
eny) wpynilwwnwp whnpbtip nLbtignn wupwingh thwhniy hynrugwodph Ypu:
Ut Yuupnn £ ybowuty hynruguopbtipp ud wpnebwhnunipynih wnwgwght:
Wuwhuh yhewlyny hhquinbtipp uwppp wtinp £ oquugnpdtb thuyb, tipp
hwwnnily gnigniditip kb unwgtip hptiig Yrhohuyh dwubwgbtnh Ynndhg' ph
hbwwtiu b nputin wifwwbg Yhpynyg Ghpunt) wyb:

1.3 Uwnph Uywpwagpntpinitup

Eiumpuynynpnp dwpumyngh unigdwdp wiphtivmwlud Ynynpy &, npb
wdpwgynid £ wpnwphb Ynnihg wigbwu dwht b byuwwnmwl nibh
oquiugnpdyt Ynlnpnh puguljuynipyub phupnud fund, bpp Ynlnpyny skb
Qupnnuibinid auyh hwbt):

1.4 DqgnrpwgnLdutin

» Uhyunwbgnipyub hpwhwbqbtipht shtimbibne nypnid Jupnn b
wnwowbuwy) Jwpdtwlub hwududpbtip fud uwppp Gupnn L Jwuaty:
Uwippl ogunugnpdtinig wnwye Jupnugtp unnple dbpluyugyud
wiunwbgnipyub pnnp wtntiynipnibatpp:

» Uwippp ufuwy oguwugnpdtine Yud unyl Oquugnpdiwh
hpwhwbqbtipnid thpuywugyud hpuwhwbqubpht shtmline nhwpnid
Quipnn G wnwewbwy dwpdbwlub Jowuguodptip W/jud uwppp jupnn

L Jbwuyty:

* Uwppp th oquugnpdtip mwuppbip dwpnjuitlg Ypuw, nu Jupnn £ owswale
Juipul wnwgwglty: Uwippp bwhuwmbiugwd E dhuyh dkly hhywbnh
oquugnpdiwl hundwp:

* Uh dhwgntip, th oquwugnpdtip b vh thgpunptip uwppp, tpb wyi
huymint E jud piyti £ oph ud wyp htinniyatiph dtip, putih np nu fupnn
E wnwpwglty twpdbwljub Jhwuywdphtip W/jud Jowuty uwppp:

* Lhgpun|nplinig wnwg unniglip jhgpuninphsp Jawuwdptinh
umljuynipyut hunfwp: Jhwudud fud swipfuwnnn thgpuynphsh wyjlia
suytinp E oguwgnpdyh, pwith np wyl Yuipnn E hpptihh, Swpdbwub
Yhwuwdphtinh yuwmtwn nuntuy ud Jowuty uwppp:

* Oquugnpdtip dhuy b wpnntifwd [hgpunphstitip, pwbh np swpumniygwd
lhgpwinphstitiph oquwgnpdnidp Yupnn L hpptihh, dwpdbwlub
Yuwuwophtiph yuwnwn nunbwy jud Yawuty uwppp:

* U thnpatip |hgpwynpbiy stipwihgpuinpynn dwpnyngtitinp, pwith np nu
Qupnn b dwpdbwlub Jowuduwdpltp wnwgwghty ud Juwut) uwppp:
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* Uh thnpdtip thnpuwphtity jhgpunpnn dwpuyngbbinn sytipuihgpuignmnn
dwpuyngitipny, pwbh np npu upnn £ dwpdbwljub Jowuguopbbp
wnwowglb) Jud Yhwub) uwppp:

* Shghuytiu th Jhwubp dwpmlngbtipp, pulth np nw upnn £
dupitwlub Yowugudphtin wnwgwghty fund Yhwuti uwppp:

* Uh wuwhtip dwpnynghtipp gpuyutinid, wjuyniuwlned, nnithned fund
nupuinid b wy) mbntipnid, nputin npubtp Jupnn &b wpwewghty fupa
dhwgnid dhjutig htin, Yud Ghpunplyt) jupt dhugdwb bhumpuhwnnpn
yniptipnhg, htswbu ophliwl’ ttmwnunpuittiphg Jud pubughttiphg. nu
Qupnn £ dwpdtwlub Jowuguopbtp wnwgwght und Jhwut uwppp:

* Uh oquuwugnpdtip wpmwhnup nritignn dwpnyngtipp, putth np nu
Jupnn £ dwpdtwfub Jawufuopbtip wnwewghty Jud Jiwut) uwppp:
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» Uwpunlnglitipp thnfutihu qqnu tintip: Uwpunngtitiph ufuwy wmbinunpnidp
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swthwquilig win nwpwignidp Jud hpntihp, nu jupnn £ dwpdbwub
Yhwuywodphtip wnwgwght und Yhwuti uwppp fud wy) mbuwlh gnypp:

» Uwpph dtip mtinunpyud k dwqbhu, nph wnwewginid £ dwqiihuwub
b biunpuniwqihuwljub nugntip, npnbp Jupnn G pubqupty
Jupnhnunhdniyunnpbtiph Jud hnfugguunjuunmyud wyp uwpptiph
whuwwnwliphl, htswbu Gwl npnwih wpngtinnipubtiph fud
pnidnidtiiphti: Mwhuwwbitp tuqugnybip 6"/15 ud mwpwodnLenLh
uwpph b pdoiuljul Thgwimnipyub inubulnyg hduubunwynpfud
uwpptinh theli: funphpwyglip Qtip pd24h htin, bwpupwd gubjugud
pd2quub wpngtinnipu Jumwptyp jud pnidnidp: Gpb uwpph W
pd2juljul dhpwinnipyub tnubwlyny hiujjutnuwynpdud uwpptiph
tholt iipunpynid £ thnhiwqnbignieynil, nunwuptigntip oguwugnpdnidp b
funphpnwlglip Qtip pdz4h htn:

* Uh Wgptip uwpph Jud wpubuntwpbtiph nplek dwu dwpd@h
pugyudpltiph dtip, nu Yupnn L dwpdbwlub Jowudwdphtip wnwewgiit:
* Uh thnthnfubip uwppp, puwth np npu jupnn £ dwpdbwljub Jowuguopbtp
wnwowglt) Jud Yhwub) uwppp:

* Uwppp wupniiwynid £ thnpp dwutip, npntip Jupnn b puipdyty
wnwowghty pinntnt Juuubg: <tnni wuwhbp thnpp tpkjuwbtiphg:

1.5 Lwhuwqgnpwgnidubn

* Uwpunyngh Guithwphsp pughijhu/thwlytihu qgny tintip, np sytwutip
dwpnngh juptipp:

 Sthutthulju b vyuuwpliwd hpuwhwbgtipht shtnletne nhupnd
Jupnn Gl wnwewbw) Ywpdbwlub Jhwududpbtip b/jud uwppp upnng
E Jlwuyty:

* Gpptip Uh oquwugnpdtip b 0h jhgpuynptip Ynunpywd, thnthnuywd fund
Altuthnpaduwid uwipp, putth np pu Jupnn L dwupdbwub Jowudwdpbtp
wnwowglity W/jud Juwuby uwppp:

* Lhgpwiynptijhu uwppp b dwpnyngtipp Jupnn G wmwpwbug (Ghosle
45 °C/113 °F): Oquuugnpdtinig wnwy pnntip, np uwppp uwnsh:

* Oquwugnpdiwb phipwgpnid uwppp Jupnn £ nwpwbw): Mwpuwbnghl
nutjhu wbhpudtyn twhiugqgniyuljub dhengltip Yhpuntip:

o Jwhwhuwuyh oguugnpdiwh ntypnid ppepniditiph wumbwnny
npn qquynil oquynntitiph Wnwn Jupnn £ wthwpdwpnipyub qqugnod
wnwgwby:

* Uwippp Yupnn £ thywbiug Yund wyjliu swphuwnby wy) uwpptiph
Btupuiwqihuwljub nunh dhewdmnipjub wjumtunny:
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* Oqnyj intip’ sdwdtip/sotip plipwlth fannnuilyp, putih np nu Yupnn £
Ybwutp wnwdditipn:

* 2qnuy tintip, np uwppp spllth, wyl Yupnn b oty

» Uwippp Yupnn £ wnwgwgbty jupguodnipyubl qqugnid i hnglwdnipnih
nrup/atinph pppwtinid uyh dwpnuitg nu, nyptip niuh nhubniyghw nLokb:

2. Oquwagnpddwlu hnwhwugutGp

Uwhdwbnuittpp. TTE = Provox TruTone Emote, TTP = Provox TruTone Plus,
TTE/P = liplynt Provox TruTone wipumwmpubpl by, STP = Provox SolaTone Plus

2.1 AnjwlnwynrpjnLu

Snithh wwupnibwlnipyniip

* Eltiljunpuinynpn

¢ [FU — Oquuwugnpddwl hpwhwbqbip

* Pipwluyht hwpdwphy

* Puquwphy ptipubh funnnyuyitph hudupuljugqd
» Uhypn USB dwynifu

* Guun unip auybuwyght gjupy (TTE/P)

* 2 AANiIMH |hgpunnpynn dwpunlngttip (STP)

* Qquuwpp

Uwuh pinipwgptip (Gljwp 1)

A. Quyiwghtt qiuhly (x2 TTE/P) (x1 STP) (bhpwnyw) dwybuyhl Ynewyp W
whilintyniphg onuiljp)

B. Quyluwyht qjuhyh dhewnhp (TTE/P)

C. <nuwliph ulinigdwb Yntwl (Emotion™ Ynbwly TTE/P-n11)
D. Quytih nidqinipyub upguijnphy

E. Unpuyniu

F. Uwpulng

G. Uwpwlngh Yuihwphy

H. Uwpulngh dhwyghs (TTE/P)

1. Ptpwbh punnnquy (2 + 2)

J. Ptipubuyht hwpdwphy

K. Snluyltnipyulb (pupapnipyul) thnthnpudwh Jupguidnphys
L. LED gnighsh inyu

M.NGJDPU 4nbul (TTE/P)

U. USB-h thnpnig wjuwpwuyuibting Yuithwphy (TTE/P)

V. USB hgpuwynpdwib ptihy

2.2 Qnpswnydwl hpwhwugqltn

2.2.1 Quwjuh nrdqunrejwl dwywpnwy W hgnpnip)nLu

* Quylih nidqunipyul Yupguynphsp (D) dhisle Ytipe wbpumyud E:

» Uhwgptip uwppp W Jupquptiptip auytth nidqunipnibp’ wpnmbny awyh
Yupqunphsp nbiwh Jtip (D):

2.2.2 Snuwjuntpjwl ywnqwptpnidp

» Gupquptiptip mntiwytinipyniip” wpunwntiny wnbuwybnipyub Jupgupbpdwb
Yupquinphsp (K):

» Utindwd wwhtp dhwgdwb Ynbwlp (€)' mmwppbpnipynibiitpp ubne
hunfwp atip bwpubwub Jupguptipnudp juumwpthu:

* Snliwyhnipyub Jupguiynphsp (K) wnwbg thugdwb Ynaulyp (C) utiniwd
wwhbnt oguugnpdtint nhypnid wmnbuwybnieinip tnybwbu thnpugnid b,
uwljuy i uyh ubne hwpuynpniegnih sh jhonud:
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2.2.3 Nkdhuh Ywpgwynpnud (TTE/P)
(Fhdhup thnfutint hundwp Gwpo hwbtip dwpmyngh Guthwphsp, wyinrhtmle
dhwdwdwlwl utinditip nbdhdh YnGwuyp (M) L dhwgdwb Ynbulp (C):
Nhdhil whdhgwwtiu thnfuynid £, uwljuy b il zupnibwuljtip ubindwd wjuhty
dhwgdwb Ynewlp, vwppp duwybuyhll wgnubipub juw' gnyg wmuny tnp
ntidhdh Yupgquynpnidp: Ugnubpubbtiph pubwyp b wnbwybnieynibp gnyg
O wmwhu plipud nkdhup:

Provox TruTone Emote-p (TTE) 1-6 ntidhd nilih, hulj Provox TruTone Plus-u
(TTP) nLbih tipyni nhdht™ 1-2:

1-4 pidhifitip. Qnpu bhwhiwwtin wtnujuyjwd nhuwwgnbbtip:

Nidhd 1 - Qplipt Uninuniughl 1 wgnuibipub
Nhdhy 2 — 8wdp mnbuybnipyub tilikphitip —
1/2 ouuuyh nhwwgugnt 2 wqnuilipul

Ntidhd 3 — Uhoht mnbwyinipywb tilikeltip 3 wgnuiipub

Ntdhy 4 — Pwpdp wnbuyinipyub Gllkeitp,

2-olmuuyh nhwwwgnb 4 wgnutpub

5-6 ntidhititip (TTE). Quyth nidqlnipyub nidhdp pny L wwjhu junuupty
auylih nidqlininiip thwgdwh Yndwyny (C) mnbuybinpyub (K) thnfuwpbb:
Uw wyl oquynnitiph hwdwp k, npnip skl ogumwugnpdnid mntwyiintpywb
Ytipwhulynidp, b wyb pny) £ mughu Jupgugnpt) Guy b wewbg Jupgudnphsp
upnuntine: Quuthwquiig Whind hynidp pnuy) Ewwhu Qtiq funub «onilni», huly
wiinip ubinindp pupdpuginid £ auy bl wnubjugnyh: Quybh junwgwpdwb
Yupguynphst wyintwd i iy vwhdwbwgugned E Qtip duybh wnwytjugny @
auylip: Wu ntidhibtipp dhwgbtnt wpryyniipnid junwewhw « Pwpapugnn
nnbuyinipyudp» duyl, wyp ns ph hwdwswth wqnubub:

Ndhd 5 — gudp qquytininih — wdpnnewlub duybp thwghtine hudwp
wbhpwdtipm £ wykijh winp ubipdnid: 2 «RPwpdpugnn ninbugynipjunip»
(Fhdhu 6 — pupdp qquybnipnih — wdipnnewjul duybp wwhwbenid £
wiytih pny) utinined: 3 «Pwpapwgnn wnbuybnepjudp»

2.2.4 Qujuwhu giuhyh puwnpnienLup

Gpt Qtip wuwpwingh hnrujwdpp Ynuhw £ jud gubygnid ip wndnn
dhounfuypnid: Unpupuignyyt duybugh ginifup upnn £ oguwugnpdyty wiytijh
unip duybth wuwmGunny: (Stiu 2.3.2 pudhip’ hbswtiu thnputy awylwght gjfupyp)

2.2.5 blUswbu oqunwagnndt) dwjluwihu giruhyh dhpwinhp
wnwthonwynp (B) — (TTE/P)

Gt dnip wupptipupwp tip oquugnpdnid witijh pupdnp wnbuyneyniip
Guwfupbmpnid p wnbuyh npuitip wnwbg awybughtt gluhyh thewnhph,
Qupnn tip htinwglty wyb: (Stiu 2.3.3 pwdhip' Quybwyhll gifuhlh thewnhph
wytipugnidp/htinwgnidp)

2.2.6 Uwpuyngh |hgpwynnpniup

E "ll'lTr;EL/I;)l; putip USB thnonig wupuujwiing Yuhwphsp (U) Ytiplh dwyphg:
« Stinunptip thiypn USB- USB |hgpwnpdwh plihyh dtig (V) yuwnh
Jupnulhg jhgpwynpdwb hwdwp hwunmwnwd upnguyny:

» <wiinqtip, np LED gnighy nyup (L) Junynod E:

* Whpuntbip uwppp (hgpunpnid@ wjuwiputinig htimn® by bne
Etiunputitipghwt: Oquwugnpdtip, pulth ntin dGuybp sh pniwgt, htsp
pulwlynd £, np dwpunlngh thgpp 80%-ny phy t:

LED gnighsh pnyu (L)

» Uwpulngp jhgpwpunhywd t (TTE/P) — Lnyup Shwbnid £, ipp ubininud
tip thugiwh Yntwlp’ wgqnubipwd wmwny, np jhgpuynpdwt dwudwbwyp
dnubilnid E:
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* Lhgpwynpnid — YGuyni b jnyu
» Udpnnowljul jhgpuynpnid — (dwppnn nyu

2.2.7 ElEyunpwynynpnh nbnwnnnudp yah ypw

* Stinunptip awybuyghll giuhyp (A) Qtip Ygh Ypw b utindtip thughtiyne

Un6uwljp (C): Uh mbinunptip uwpph npltk dwup jud nplik wputiuniwp

unnduwynud (pipubwygdwb pugdudp):

* Uljutip funuti;, npujtiugh auybip thnpawbgyh Qtip ptipub: Uh juptp

auybwpuptipp:

» <undnqutip, np duwybuyhlt giuhyp htipdtwhy Yhpyny winunpgud t Qtp
w

qh Ypu:
» Onpatip th pubh nhpptip' jujugny duyl unwbiwne hwdwp: Gluwwnh
niltighip, np whquud 3 W/ 1/8" nhpph thnthnjunipyniiip jupnn £
swthwquilg UGS wqntignieni nibtibwg auybh nidqinipyub Ypu:
* Gt ship Jupnnuitinid unwbiwg dwytth thnpuwbigniodp wupwbingh thengny
Juui pdojujub wunwnbtinhg tbtiny skp Yupnn uwppp bty Qtp
wwpwbinghb, thnpatip mtinunpt wynhb Jud oguwgnpdtip pipwbughl
hupiwphsp (Stiu 2.3.4 pudhiip’ Lpwugnighs ptiputiught hwpdwiphsh/
hunnnjuilh ntinunpnidp/ogumugnpdnidp):
« <hdhwlwb wnbuwyinipyud Ytip fud Jup hnthnfubp upnn b
wnwowglity wytijh juy awygh:
* Uhohl nhwwuqnth duytitipt witijh htipu utih G dwpnljubg
dtidwdwulinipyub Ynmihg:

2.2.8 RPGpwlwihU |pnwgnighy hwnpdwnhy W pGpwuh

hunnnqwyutn

Gpt yupwinghl mtnunpniudip Qtiq hwpdwp o8 Gnipp yupwbngh fund
wiytinpn pgqqngh wunGwnny, upnn tip oquwugnpdti piputiught hwpdwphyp:
(Ptipwbuyht hwpdwphsh/funnnjuh mbnunpnodp/oguugnpdnidp 2.3.4)

2.2.9 8nigwnpwywl ogunwgnpddwl gnignidutn

Qqnipwgnid

Ptipubuyht hwpdwphsp, pinpnuiyp b auybughte giiuhyp bwpiumtiufud Gh
util] hhJuitinh oquugnpdtwl hundwp W swtinp Ethnpuwbgytit th hhgwitinhg
Ujniupl:

bwhiwggniugnid

Guinwptip uwpph wbhihjuub uyuuwpynid jnipupwbynip hhywibinhg
I gnigunpuijubl ogumwuignpdniihg htimn® hudwauy b mtiuuwuuwupliwb
hpwhwbqbtiph:

* Snigunpulubl oguugnpdnidp hwpuwwntiugdwd £ hhywinh hwdwp
uwpph hwdwywwmwuhiwbnipyniip npnpkne hwdwp:

* Ogqumugnpdnntipp wtwp £ dwpptil bk whnnwhwbtb Ghnptipp
hanupnwhjuyhtt uwhpunyg (IPA) fud wyp hwdwwumwuaw@
wumwhwiihy thenghtipny Yud atininglitin hwqbt:

* Quylughl guupyp (A) (btipunywy duybught YnGwlp b whiniyniphg
onuyp) wtinp L thnjuwphtifh b gttt puituh jnipupubyni hhjwbinhg
htinn (2.3.2. Quytuyhll gqjfuhlh thnfuwphbnnip):

» Uwippp wtinp £ Gwppyh jnipupwitignip hhyjuiinhg winwg b htimn®
hudwauwyt uwpph wthubhjulub vyuuwpydwb 2.3.1 Yhnh:

2.3 Sthuthywywu uywuwnyned W Jwubph thnthnpuncd

2.3.1 Uwpph mnGhuuhywywlu uywuwnpyncdp

* Sthulthyuluwi uyuwuwpiwh gnpdnnnipnibbtipp wup L junwpytb
oquwugnpdnnh Ynnihg: Stlubhjulwb uyjuuwpynidp whwp L jumwpgdh
Jnipupwbynip oquugnpdniihg htinn:
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« Uwippp uppbip dwpnip, snp pnpny Jud, wihpudbiyunigyub nliypnid,
uh thnpp untiun] 2npny (g ghtih): Oguwugnpdtip gnip dh thnpp oiwnn]
Jut 50-75% hqnupnujhpuyhtt uwhpw:

* Qqnup tintip, npujtiugh uwipph ttipunid funtuninib swbghh:

* Uh oquuwugnnpdtip Liiljmpuljub jund gnnughp dwppnn dhenghtip:

2.3.2 Qujuwjh gifupyh thnpuwnphuntdp (Lywn 5)

Quyhuyhb gfuhyiitipp tnptipny thnpuwphtne hwdwp nhdtp Qbp nwpudpuh
tipuywgnigsht:

1. Umppp dwpptip Yunpny 2.3.1 finh hwdwawyh: Sthubhjulub
uyuiuwpynuip: @ipliwyh utindting dwpptip thugdwb nGulp ppgwtiudle
Jud wyumwnnn pupdnidbitipny: Unpuniup dwpplijnig htinn dwpptip duybiught
qifuhyh Yuthwiphsp. qqnuyp tintip, swihwiquitig nidtin subindtip, nw Yupnn £
hwbigtighti) yiphtt awybuyght ynGuyh wyuintmwddwbp:

2. (@niugntip dwybiuyghli gjjuhh wunnimwyitipp W hinwgptp wyb:

3. <wdnqytip, np dwybuyhlt gifuhh thewnhpp (B) mtinnid £: ®nfubip wyl, tiph
Ynunptwd E jund puguuynid £, wybnehtnle tnp auybught ghuhly (A) (TTE/P)
wtinunptip (ntu 2.3.3 pudhtp® Quytiwyht giluhh thewnhph wybjugnidp/
htinwgnuip):

4. Stinunpbip inp duybuwyht qiiuhlyn (A):

Lwfuwqgniugnid. Uh htinwgptip dwybuygh giuhhh ) gubgnn upjhynbt
nhwbpugiwb: Upthyntt nhdpugiwb wtinp Edbw wupnipuyh/qnpdwplhsh
hhdipnid: (Gljwp 3)

‘bujuwggniuignud. Uh mbnupupdtip wjupnipujp/qnpdwnpyhsp: Luptpp
wtinp L uwhnid upnumbo wpupnipuljh/gnpdwpyhsh onipg: (Llwp 3)
2.3.3 Qujuwjhu gjiuhyh vhpwnhph wytjwgnidp/hGnwgnidp
(Lhwn 2)

1. (dniugptip awybughtl giiuhh wumnimwyp:

2. Uhownhph wytijugnidp/htinwgnidp:

3. Upyht wipwugptp duwybuyht giiuhlp wumnimwyny:

4. ®npawpltip uwppp’ jutiny nntwynpyub npulitpht: Get hwhiunmtiund
tip nLitilw nnbuytnipyul npuyitinl wnwbg dhewnhph, wuw huingytip,
np hownhpl wiyuwhny quypnid E, hoswtiu ophliwuly” wnithp, nph dbe wnwpyky
L atip uwppp:

2.3.4 PEpwlwihU hwpdwnphsh/flunnnywyh wnGnwinpndp/
ogwnwgnpdnudp (Lywn 3)
L. Stinunnbip plipwbughtn innnyuyn (1) pipwbught hwpdwphsh (J) dnwyhg:

Bwluwqgniugnid. Uh dngptip pipubughtl junnpnjuiyp ubighg wytijh
funpp: <wdnqytip, np funnniwyp nnipu sh ggynid gluwnhph wwpwdphg:
2. Stmunntip pipwbuyhtt hwpdwphsp Gwyuyght iiuhyh (A) Ypua:
‘buwjuwqgniugnud. Uh wpunnbip uyb:

3. Stnunptip pipwth funnnyuiyp pputth dke” Qtip pipwth wtlynibnoad:

4. Uhwgptip Ltupuynynpnp: funubp pipubuwght funnnyuyhb dnw:
2.3.5 Uwpuyngh |hgpwynpniup

STP

Gpynt 1.5 V Ghytijuwgun dtwmwnyw hhnphnughtt (NiMH) Jtipughgpugnpynn
AA twpnlngh ukljghw:

» Stinunptip dwpwnyngp (F)" htimlityny STP-h tbipunid wipud upuphtipht
(Llup 1)
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TTE/P.

Oguwugnndtip dhuyt hwumwnwd jhphnid-hnbuyhl dwpnmngtipn: Lpugnighy
wtintiynipyniblitiph hwdwp nhitp dwmwupupbtiphb:

* Stinunptip dwpunlngp (F) htsytiu gnyg £ wpgud (Glwp 1): o
hiwpunp £ mbnunpt) dhuyt dkl inubwyng: Uwpnyngh dhuyghsh (H)
huwuiuwptiginn Gnrunp wtinp £ htth Ytip nhppny, Yupdhp dtownupupp
nliyh wy: (Lhwp 1)

2.4 UluwppnLpjnluubph inuddwl nuntgnuyg

2.4.1 3Gnwhununy funutnL dwdwlwy ny pwywnwn
hwuywlwihnipintu

1. <tinwunuh panuwthnnp nptip Ytple ph dnw, ny pt pipwbdh wwl: Wy
ntiypnid funuwthnnp htinne Yihtth umnduyhg (pipwbh puggwdphg) W
Layupwynynpnh duybhg:

2. botigptip Liijmpuynynpnh dwyth nidqunipynibp, npybkugh awybh
dwijupnuip htwpuwynphtin hwinwpo jhoh' dhudwdwbwl mnbwyinggni
unbindtny:

2.4.2 Uwppp «thswgtbl E», «ynunnyt) E» Jud «wyjleu sh
w2huwwnncU»

1. <uninqytip, np Guytth nidqini eyl Yupguufnphsp (D) dhisl Ytipg hotigud
ok, nplt wbipuwnnid E uwippp:

2. Uhtsle Ytipg hetigntip duytih nidqinipyub jupguiynphsp (D) wgwntine
hunfwp:

3. (Ftipliwlh utindtip thwgdwb Ynéuwlp (C) W wbjugptip ubimidwb Gipnidp:
Gt uwppl ppwugpnid wijmhyubnid bk wiyuwluhguinid b, wugu uwppp
utinp b ninuiplyh thnpuwphiidw: (Stu 2.5.1 Ugpuuwplnid b oglinigyni i)
4. Bpt LED nyup Junynid £ unitil whqud, tpp dhwgdwb gnéwlp (C) ubininod
tip, wujw uwpph dwpwnyngh hgpp uwunynud £, wyb wbinp £ hgpunjnpih:
(TTE/P)

5. Uhwgntip uwpphtl twpnwytiv unnigqqud dhypn USB dwnthup, npp
ulinigynid £: Gpt uwppp dhwind £, L LED nyup pupenid E, wiwjw uwpph
dwnunlng whpwnwd L wpnuljhg: Pugtip dwpnlngh juthwphsp b utindtip
dwpulngh dwynipuh dhwyghsp (ult wpuumdwuwd, npuobtnny whghnid o ule
U Guipdhp puptipp) Ynpuniup dtie:

2.4.3 Lhgpwynpuwu |nyup (L) sh Jhwuntd hgpwynpdwl
dwdwuwy

1. ®npawpltip GEjumpulub Jupnuyp nplt nyuny:

2. <uninqytip, np dhypn USB dwynijup wdpnnonipjunip dnwd L ulinigdwb
wnpniph b uwpph dtig:

3. ®npatip wyp dhypn USB dwyniu:

4. ®npdtip wy) ulintgdwl winpnip (USB ulinigdwb Jupnuly):

5. ®npawpytip thgpunjnphyp b dwinifup pegwyhtt htinwunuh Yud wy uwpph
Ypu:

STP

6. <uninqytip, np Wwpunlngp (ud dwpwyngbtipp) (hgpudnpynn Lo:
Uuppp oh (hgpunnph sYtipwihgpunpynn dwipunlngtitipny:

7. Lwinqytip, np dwipmngitipp 6hpu G witinunpwd: Unnigtip b hwdngytip,
np wpnlngtiph nhppuynpnudp 6hpu £ dwpnlngh + plitinp thwbnid £
uwipph + plitinhb:



TTE/P.

8. Uhwgptip Jupnuyht bwhiuytiu unniggud dhiypn USB dwynijup, npp
dhwugywd £ uwpphti b utindtip thwgdwb Ynawlyp (C), et uwippp dhwbnid k,
W LED nyjup puwppnid £, wujw uwpph dwpnng whgwngwd £ Jupnwljhg:
Puglip dwpnlngh Juthwphsp (G) b utindtip dwpnlngh dhuyghsp (H)
Ynpuyniuh tig:

2.4.4 Uwnpp «swithwquwlg 2wwn pggng £ hwunwdy, «5hswnbih
E huynud», «adwjup fultgwé E» Jud «wuhwulywuwih E»

1. <uninqytip, np dGuybuyhtl gijuplp (A) wdpnnenipyudp hyynid L dwplh
Juud ywpwbingh htin:

2. ®npatip mtinumnnb wupuingh wy) hunywdnid: (Stu 2.2.7 Efupulnlnpnh
wbinunpnudp Yqh ypw)

3. LJwqtigptip auytih nidqiinipynibip (D):

4. Gupqupbiptip mnbuwybinipyniap (K):

5. Oquwgnpdtip ptipwbiughtt hwpdwphyp (ntiu Atiputuyht hwpdwphsh/
hunnnjuijh mtinunpnidp/oguugnpdnidp 2.3.4)

6. Unniglip Juithwiphyp: Gpb duyth Ynéwlp pnipugty £ jud phpliuyh
wbnuupdyty k, jud whniyniphg onuyp Jowuywd t pynid, wuw
withpwdtiyu £ tnp wkbniyniphg onul:

7. <tnwgnptip duybught giuhlp (A) b huybip btipu:

* Quyiughtt giupyh (A) Yabumpnbnid Yu th thnpphly ninhbt junp
unubidquwid: Gpb sfu, niptidt duwybughl Ynéwyp wtinp E thnphudh: (Stu
2.5.1 Ugyquuuwpynid b ogliniyniln)

» <uninqytip, np nhwdpugiwb Ygywd £ wuwpnipuyh dnnht: <wdngybip,
np wupnipuljp wquun gunynunid b, tpp atinp tp wwghu, W sh pnninad
nwuynpnipinil, np uyl wjugnun £ (Gluwp 4)

TTE/P.

1. ®npatip jpugnighs pun unip auybuyghbl giuhyp (2.3.2 Quyliughtt giuhyh
thnfuwphinidp) (L 5)

2.4.5 «wjuwihu gifupyp (A) dwubph pwdwuytg» Ywd

dwjuh Yndwlp nncpu £ Unyt Juthwnhghg

1. Unniglip’ wprynp wtiinfyniphg onuiyp yawugwd sk:

2. Gpt wyb sh Yuwuyt, wuw ophghiwg onwiyp fwipnn £ Ypht oguwugnpdyty
U tinphg hwjupyty:

3. bpt uwuyh £, uyh wtwp L thnjuby:

TTE/P.
Untwl-gnighsh qquyniiniynilp Jupnn £ suthwquilg gquyneb jhok): @npatip
wy] F6FDU, unynpupwp nu htnud £ wybtjh gudp nbdhad:

2.4.6 Undwyp «ywsned E»

1. Yupnwugtip ptnhwinip dwppdwb panphnipnbbpp (2.3.1 Uwpph
wtijuhyulub uyuuwpynid)

2. Uhwgdwh YnGwlh pnipop dwpptip 5-6 wbqud phy pubwlnipyjunip
hunphnipn wpynn uyhpnny (2.3.1 Uwpph wbfuhiuljub vupuuwpynod)
Ppewd pudpwlyw dnnhyny ud pudpulpw Jhpujumpnygny, wugw 5-6
wiquui utindtip thwgdwb Yntulp:

3. <tppwlwinipjuip utinitiny thugiwbh ndwlp b dwpptnyg Ynwlyh
onipop pudpwiljw dnnhyny Jud Jhpuwyuwwnpnygny: Gwupnibwltip Ghbsle
wyjleu slyuysh:

4. <wumn pnph unph oglnipjudp htnwgptip thwgdwb Ynéwlh Gtinpnod
fupwd piynplibtipp:
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2.4.7 Uuywjnu nnuwjuncpiniu (TTE/P)
Dnpatip unflith guonp qquyneini pyudp ntidhd: (Stu 2.2.3 Nbdhuih upgquiynpni)

2.4.8 Uuywntu éwuh nudqunepyncl (TTE/P)

®npatip ntidhd, npp sh hwinhuwbnid duwybh pbdhu: (Stu 2.2.3 hdhih
Quipquufnpnid)

2.4.9 Uuwppp Uhgwuwinnid £ nwnhnwihputph udJ
hGnnLuwnwgnygh wihputph punniudwup

1. ®njutip pipnebhy wthwuph nhppp Jud Ynndnpnynidn:

2. Utidwglty uwpph W pignitihsh Gholt wmwpwodnipniip:

3. Uhwgtby uwppp bEiupuub Jupnuyht, nph hnuwbiph gdhtt thugqud
sk pnithgp:

4. funphpulgly Ywnwjuipuiph fuud thnpdwente punhn/hinnunwdwuiwgtinh
htin oqlinipyul hwdwp:

2.5 Uywuwnpynwdp

2.5.1 Uwwuwnyntd L oquntpeincu

Ejiyupuynynpnp sh wupnibwlnid nplit uywuwpyynn dwu, pugh
hhywbnh Ynnihg hwbtynn dwutiphg: Uywuwpljynn dwubph gk G
dnbnid dwpnlngbbipp, dwybuyghb gifuhlyp, duwybwht qifuhyh dhewnhpp,
wtilinlyniphg onulyp, pipwbuyht hwpdwphsp b piputiught pngnuiyatpp:
Etumpulnynpnh ogunugnpdiwb fud mtubhjuub vuyuuwpiwb htn
Quinpjud hwpgtipny b hwuw@tih dwutip wjunyhptine hwdwp nhdtp Qtp
wmwpwdpwhh thpluywugnigsht:

2.6 fewhnuwgntd

Uhpw htinletip pd2uiljul unphnipntpht b hbuwpubwlub quubqitpht
Ytipwpbipnn wgquyhb optiiunpuijui wjwhwbgbitipht oguiwgnpdywd pduiljub
uwpptiph puthniwgdwb dudwbiul:

2.7 huunhputph dwuhU hwjnunctdp

Tuligpnud tlip G nibtibwg, np uwpph htin junguwd gubtjugwd nipg
wjunwhwph twuhb wtinp Ehuynbty wpnwnpnnhb W wyh Gphph wtiowlub
dwpdhbbtipht, npumtin phwlpnod L oguwugnpdnnp W/jud hhqubnp:

3. Sthuuhywywu punLpwaptn

Ljwpwagpnipjniu PunLpwghp

Anpdwnyuwl gEpdwunhéwlup +5°C-hg +25 °C
(Uwnwnyngh wphuwnwliph +41 °Fr-]r?g +77 °F
owinhdwy inlennniejwl hwdwn)

Muwhwwudwl W thnfuwnpdwl
gbnUwuwnhswlp (Uwpwnyngh -20 °C-hg +25 °C
w2huwwnwlph owwnhuwi -4 °F-hg +77 °F

wnlnnnipjwl hwdwp)

Qnpdwnydwl funbwynipnitup 15%-hg 93% hwpwpbpwywl

(UJwpuyngh wfuwnwliph i
owgnhuwg iyl hwdwn) funbwynteinil, 700 hMw-hg 1060 hMw
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Muwhwwludwl funbwyntejntup

0%-hg 45% hwnwptpwywl
funuwyntentl,

Swhwagnpddwu wyuywiynn
dwdybinp

1-5 nwph

Uwwpwunh w2huwwnnn Jwup

BF wnbuwyh w2huwwnwlpwihl dwu
(nng uwnep)

Swhwgnnpédwl nbdhdp

24 dwddw pupwgpntd 30 pnwt
2whwagnpdnLy

nuwlph wnpjnLpp

nuwlph UGpphUu wnpjnLp

Provox SolaTone Plus 118 Uu (4,6 nynud),

Quihtpp Provox TruTone Emote 113 UuU (4,5 nynyu),
Provox TruTone Plus 113 U (4,5 nynyJ):
Provox SolaTone Plus 130 g (0,29 $ntuun),

Lwy Provox TruTone Emote 130 g (0,29 $nLuw),

Provox TruTone Plus 131 g (0,29 $nLuwn)

Lhgpwynpuwl puntpwaghn

5 J, bJwquagnyup 750 JU
(Ywu Jwqugnyup 0,75 W)

4. Swdwwwwnwupuwuncpntlp

utnwunwnpuutnphu

Uwippp thnpdwnlyuwd £ b hwdwigunwufuwind £ IEC 60601-
1-2 unwtnupnht' jbgunuyhtt dhewduyph hundwp pinniigwd

pPtunwynpiwh dwiljupnulny:
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1. Onmcanme
1.1 Ha3HaveHme

ONeKTPOropTaHk NPEACTABIAET COOO0H HCKYCCTBEHHYIO TOPTaHb BHEITHETO
HPUMEHEHHS C TUTaHUEM OT aKKyMY/ITOpHO# Oatapen. OHa IIpeHa3HAYCHA IS
(hopmupoBaHus 3ByKa IPU OTCYTCTBHU BO3MOXKHOCTH I0JIB30BATHCS TOPTAHBIO.
Ecnu ynepkuBaTh 3J1E€KTPOrOpTaHb Y KOXKH B 00J1aCTH TOPTAHU HJIM BCTaBUTh
TpyOKy B POTOBYIO HOJIOCTB (C HOMOIIBIO POTOBOTO NIEPEXOIHUKA), YyCTPOHCTBO
CO3/1aeT MEXaHNYeCKne BUOPAIH, KOTOPbIE PE30HUPYIOT B POTOBOH M HOCOBOM
TIOJIOCTH U MOTYT HOPMAJIBHO MOZYJTMPOBATHCS A3BIKOM 1 l'y6aMI/I, obecrieunBast
pedeobpasoBaHue.

1.2 NpOTMBONOKA3AHMS

JlaHHOE yCTPOICTBO ClIe/lyeT HCIOIb30BaTh TOJILKO B COOTBETCTBUH C HHCTPYKIUEH
1o npuMeHenHio. [onb3oBateny ¢ orpaHNYeHHBIMU (PU3NUECKUMH, KOTHHTHBHBIMU
WK YMCTBCHHBIMH CIIOCOOHOCTAMM, HEOOXOAMMBIMH ISl CAMOCTOSTEIIbHOM
PpaboTBbI ¢ YCTPOHCTBOM, HE JJOJKHBI HCIIOJIB30BATh YCTPOMCTBO CAMOCTOSTENIBHO,
OHH JIOJKHBI HCIIOIb30BaTh €ro TOJBKO B TOM CIydae, €CIM OHH HaXOMATCS
TOJ1 HA/UISKAIINM HAaOTIOICHHEM Bpada WM KBATHM(DHIMPOBAHHOM CHICIIKH.
VeTpoiicTBO HE Cie/lyeT IPUMEHSTh B 00JIaCTH ICH C 4yBCTBUTEILHON TKAHBIO
1 cnabbIMU KPOBEHOCHBIMH COCYIAMU. DTO MOKET MPHBECTH K MOBPEKICHUIO
TKaHel nnm kpopoTeueHuto. IlanueHTamM ¢ TaKUM COCTOSHUEM 3/10POBbs
pa3pereHo M0JIb30BAThCS YCTPOUCTBOM TOJIBKO IIPU YCIOBHHU CIIELMAIBHOIO
MHCTPYKTHPOBAHHUS BPA4OM OTHOCHTEJIBHO TOTO, KaK UCIIOIb30BaTh yCTPOHCTBO
1 TJIe ero 6e30macHo MPUMEHSTb.

1.3 OnmcaHme yctpomcTtea

DIeKTPOropTaHb NPEACTABIAET COO0I HCKYCCTBEHHYIO TOPTaHb, HAKIIAIbIBAEMYIO
Ha HEMOBPEXACHHYIO KOXKY, C IMTAaHUEM OT aKKyMyJIATOpHOH Garapen. OHa
Tipe/iHa3Ha4YeHa JIJId MCII0JIb30BAHUA IIPU OTCYTCTBUU TOPTAaHU UIIA HEBO3MOKHOCTH
MOJIb30BAThCS €10 U1 YOPMUPOBAHHS 3ByKa.

1.4 MpeaynpexaeHus

* HecobnrofieHne HHCTPYKIHMH 110 TEXHUKE 0e30MaCHOCTH MOKET PHBECTH

K TpaBMaM HJIM TIOBPEKIEHHUIO ycTpoiicTpa. Ilepest ncnosb3oBanneM
YCTpOHCTBA NPOYTHUTE BCE MPHUBEACHHbIE HUKE CBEICHHS 0 6€30I1aCHOCTH.

* HempaBunsHOE HCMIONB30BaHNE YCTPOHCTBA MM HECOOMIOICHNE YKa3aHH
B JIaHHOH MHCTPYKIIMH 110 IPUMECHEHHIO MOXKET NPUBECTH K TPaBMaM H/HIIH
MOBPEKICHUIO YCTPOUCTBA.

. YCTpOﬁCTBO HE JIOJDKHO HUCIIONIb30BATHCA HECKOJIBKUMU JIFOABMU: 3TO MOXKET
MPUBECTHU K NIEPEKPECTHOMY 3apaKEHUI0. YCTPOHCTBO MpeiHa3HAYCHO
UCKJIFOYUTEJIbHO U MHAUBUAYAJIbHOTO IIPUMEHEHUS .

* He Bximrouaiite, He HCNIONIB3YHTE U HE 3apshKaliTe yCTPOHCTBO, €CIM OHO
MOJIBEPrajioch BO3ACHCTBHIO BOJIbI HJIM MaJ1aJI0 B BOJY MJIM JIPYTrUE KUIKOCTH,
TaK Kak 9T0 MOXET MPUBECTU K TPAaBMaM /MM IIOBPEKACHHIO YCTPOICTBA.

« Ilepen 3apsKoii MpoBepBTE 3apsJHOE YCTPOHCTBO HA HAaNNUHe
noBpexieHni. TToBpexieHHOe nin HepaboTarolee 3apsIHOe yCTPOHCTBO
HCHOJIB30BATh 3AMPEIIACTCS, TAK KAaK 3TO MOXKET HPUBECTH K BO3TOPAHMUIO,
TpaBMaM HJIH MTOBPEKACHHUIO yCTpOfICTBa.

* Hcrnonb3yiiTe TOIBKO 000pEHHBIE 3apsi/IHbIEC YCTPOHCTBA, TAK KaK
HCIIOJIB30BAHUE HEOJOOPEHHBIX 3aPsAHBIX YCTPOMCTB MOXKET IIPUBECTH

K BO3TrOpaHHIO, TpaBMaM HJIA IOBPEKICHUIO yCTpOﬁCTBa.
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* He nbiTaiitecs 3apsbkarh HenepesapsibkaeMble 0aTapey, Tak Kak 9T0 MOXKET
TIPUBECTH K TpaBMaM HJIA MOBPEKIACHUIO yCTpOﬁCTBa.

* He 3amensiite nepesapsikacMble 6aTapen Ha HellepesapsiKaeMble, TaK Kak
3TO MOJKET HPUBECTH K TPABMAM HJIM TOBPEKICHUIO YCTPOUCTBA.

* He nonpe)!c}laﬁ're 6aTapeH MEXaHUYCCKH, TaK KaK 3TO MOXKET IIPUBECTH

K TpaBMaM MJIM TIOBPEXKICHUIO YCTPOHCTBA.

 He xpanuTte Oarapen B KapMaHe, KOLIEIbKe, KOPOOKe, SIIUKE W JIP., T11€ MOKET
HpOI’I?;OﬁTH HX KOPOTKO€ 3aMBIKAaHHUE UJIN 3aMBIKAaHHUE C BJICKTPOIIPOBOAHBIMA
MarepuagaMy, HapUMep ¢ MOHETAMM MIIH KJIIOYaMH, TIOCKOJIBKY 3TO MOKET
MPUBECTH K TPABMAM HJIM TOBPEKICHUIO YCTPOKUCTBA.

 He nonb3yiiteck OGarapeeid, eciim OHa IPOTEKAET, TaK KaK 3TO MOYKET HPUBECTH
K TpaBMaM MJIM TIOBPEXKICHUIO yCTPOHCTBA.

« He noasepraiite mutneByto 6aTapero BO3IHCTBHIO TEMIIEPATYP, BHIXOASIINX
3a MpeIeabl TEMIIEPATYPHBIX JHAINIA30HOB, YKa3aHHBIX Ha STUKETKE, TaK KaK
9TO MOKET IIPUBECTH K TPaBMaM HJIM HOBPEIKJICHUIO YCTPOICTBA.

« [Ipu 3amene Garapeii cobmtonaiite ocTopokHOCTh. HenpaBuibHas ycraHOBKa
6&Tapeﬁ MOXKET MPUBECTH K BOSHUKHOBCHHIO OTnacHOU CHTYyaluu, TaKOH Kak
CHJIBHBII HarpeB UM MOXKap, MOCKOIBKY 9TO MOXKET IIPUBECTH K TPaBMaM HJIN
MOBPEXKICHUIO YCTPOHCTBA WK IPYTOT0 HMYIIECTBA.

* YCTpO#CTBO COZIEPIKUT MAaTHHUT, KOTOPBIi 00pa3yeT MarHUTHBIE U SNIEKTPO-
MAarHUTHBIE OIS, CIOCOOHBIE CO3aBaTh OMEXH JUIS KApAHOCTHMYIIATOpa

U TIPOYUX MMIUIAHTHPYEMBIX YCTPOICTB, a TaKiKe ONpPEIe/ICHHBIX MIPOLEAYp

1 crioco6oB neyenus. CobmonaiiTe MUHIMAIEHOE PACCTOSHUE 6 TIOHMOB /

15 cM MKy JaHHBIM YCTPOICTBOM U JIFOOBIMU YCTPONHCTBAMH, UMILIAHTH-
PYEMBIMH B MEJUIMHCKHX LessX. [lepes BbInonHeHneM JIF00bIX IPOLEyp Wil
CrOCOOOB JICUCHHS TIPOKOHCYIIBTUPYIiTeCh ¢ BpadoM. Eciin ecTh mono3peHns Ha
HaJMYME MOMEX MEK/Y JaHHBIM yCTPOHCTBOM H YCTPOHCTBOM, MMILIAHTHPO-
BAaHHBIM B MEIUIIMHCKUX LEJIAX, IPEKPATUTE UCTIOIB30BAHUEC U ITPOKOHCYIIBTU-
py#Teck ¢ Bpauom.

« He BcrapisiiTe HUKAaKKe YaCTH yCTPOMCTBA MIIM IPHHAUIEKHOCTH B CTOMY,
TaK KaK 3TO MOXKET IIPUBECTU K TPaBME.

* He BHOCHTE U3MCHEHHS B yCTpOﬁCTBO, TaK KaK 5TO MOXKCT IIPUBECTH

K TPaBMaM WJIM TIOBPEXIACHUIO yCTPOKCTBA.

* YCTpOHCTBO CONEPIKUT MEJIKHE [IETal!, KOTOPbIE MOTYT CMECTUTBCS U BCIICICTBHE
9TOTr'0 MPEACTABIISITH ONMMACHOCTD YIyHICHHUS. XpaHI/ITC B HEOCTYITHOM JJIs1
nereif mecre.

1.5 Mepbl NPeAOCTOPOXXHOCTH

* ByabTe 0CTOPOXKHBI, YTOOBI HE MOBPEUTH MPOBOAKY OaTapeH MpH OTKPBITHN/
3aKPBITHU KPHIIIKA OaTapeH.

* HecoOuronieHre MHCTPYKIMIL 0 TEXHUYECKOMY 00CITY)KHBAaHUIO MOXKET
TIPUBECTH K TPAaBMaM H/HJIN TOBPEIKICHUIO YCTPOKCTBA.

* Hukorza He ncnonb3yiTe c1oMaHHOE, MOAU(HIMPOBAHHOE WIH H3MCHEHHOE
YCTPOMCTBO; HE 3apsiKAlTe CIIOMaHHOE, MOAUDHIMPOBAHHOE HIIH H3MEHECHHOS
YCTPOHCTBO, TAK KAaK 3TO MOXKET MPUBECTH K TPaBMaM 1/WITH MOBPEXKACHHIO
yCTpoHCTBa.

* Bo Bpemsi 3apsaku ycTpoiicTBo u Gatapest MoryT Harpearbes (10 45°C /
113°F). Tlepen NCIOIB30BaHUEM JIAlTE YCTPOICTBY OCTBITh.

* Bo Bpemsi MCIIO/IB30BaHMs YCTPOHCTBO MOKeT Harpesarbes. CobmonaiiTe
HEOOXOAMMBIC MEPBI IPEIOCTOPOKHOCTH IIPU Pa3MEIICHNUH Ha IIee JUIs
WICTIONB30BaHMS.

* ITpu JIMTEIBHOM IPHMEHEHNH BUOPAIUs MOXET BBI3BaTh IUCKOM(OPT

Y HEKOTOPBIX 4yBCTBUTEIIBHBIX MOIb30BATEICH.

* YCTpoiCTBO MOXKET BBIFTH M3 CTPOS WJIM MepecTaTh paboTarh M3-3a MOMEX
9IEKTPOMArHUTHOTO OIS OT APYTHX YCTPOHCTB.

* He rpoi3urte, He KycaiiTe pOTOBYIO TPYOKY, TaK KaK 9TO MOKET IPUBECTU

K IOBPEXICHUIO 3y0OO0B.
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* He ponstiiTe ycTpOHCTBO, TaK KaK 9TO MOXKET IPHBECTH K €0 IOBPEKICHUIO.
M yCTpOﬁCTBO MOJKET BBI3BATH OINYIICHUE HATIPSOHKCHUSA U yCTAIOCTH B mieue/
pyKe y JIFOIeH, cTpajjarolmx AucdyHKIHMel IIe4eBOro cycTapa.

2. IHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHMIO

Omnpenenennsi: TTE = Provox TruTone Emote, TTP = Provox TruTone Plus,
TTE/P = 06a uzoenus Provox TruTone, STP = Provox SolaTone Plus

2.1 CoCTaB KOMMNAEKTALLMM
Conepxumoe Kopooku

* DJIeKTPOropTaHb

 [FU — MuCcTpyKIMu 10 NPUMEHEHHIO

* POTOBOI1 IIEPEXOTHUK

» Habop poToBbIX TpyOOK

* Ka6ens Micro USB

* 3ByKOBast TOJIOBKa Juist 0c060 peskoro 3Byka (TTE/P)
* [Tepesapspkaembie Oarapen 2 AA NiMH (STP)

* Crponka

Crneunduxanus neraseii (pucyHok 1)

A. 3BykoBas ronoBka (2 . TTE/P) (1 wrt. STP) (BKito4ast 3ByKOBYIO KHOIIKY
1 IOPOJIOHOBOE KOJIBIIO)

IIpoknanka 3BykoBoii ronosku (TTE/P)

Knomnka Brirouenust (kHornka Emotion™ B mozensix TTE/P)
. Perynstop rpomMmkocti

Kopmyc

Barapes

Kpbliika 6arapen

. Paswvem Garapen (TTE/P)

Porosas Tpy6Ka (2 + 2)

PoroBoii nepexoHuk

. Perynsrop tona (BbICOTHI TOHA)

L. CseroauoaHblii MHIMKATOD

M.Knonka PEXXHM (TTE/P)

U. [Ipine3ammrhas kpeinka passema USB (TTE/P)

V. Pazbem mis 3apanku USB

AErZQmEUOW

2.2 IHCTPYKLMSA MO NPUMEHEHMIO

2.2.1 YpOBEHb IPOMKOCTU U BKAIOHEHME

* IIpu moBopote perynsaropa rpoMkocTy (D) 10 yniopa BHH3 3BYK OTKIIFOYAETCS.
* Bruttounrte ycTpoicTBO M OTPEryJIMpyHTEe IPOMKOCT, I0BOPAYHMBAask PEryJisitop
rpomkocTu BBepX (D).

2.2.2 PeryAmpoBka TOHA

» OTperyinupyiite ToH, HoBopauusas perynstop Toxa (K).

* Vaepxkuaiite KHONKY BKiItodeHns (C) HaKaTol BO BPeMsi BBIOIHEHUS
HepBOHa‘{aJ’lLHOﬁ HaCTpOﬁKH, YTOOBI YCHBIIIATE PA3HUILLY.

« [Tpu nosopote perymsitopa Tona (K) 6e3 ynepsxanus kuonku sritoderns (C)
TOH TAKXE€ 6y£l€T MEHATHCA, HO pasHUIy HEBO3MOXKHO 6yJZ[CT ycCabIIaTh.

2.2.3 YcTaHoBka pexuma (TTE/P)

YroObl M3MEHHTb PEXKHUM, CHauaIa CHUMHTE KPBILIKY OaTapeH, 3aTeM OTHOBPEMEHHO
HaXMHTE KHONKY pexuma (M) n knonky Briatodenus (C). Pexum mensercs
HeMEJICHHO, OTHAKO, €CIIN yJIep)KHBATh KHOIKY BKJIFOUCHHSI, Pa3/lacTCs 3BYKOBOM
curHai, 0003HagaoNMii BLIOOP HOBOI HACTPOKKH pexknmMa. YUKCII0 U TOH 3ByKOBBIX
CHTHAJIOB YKa3bIBAIOT BEIOPAHHBLI PEIKUM.
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Mogens Provox TruTone Emote (TTE) umeer mwects pexxumos (1-6), a Moaens
Provox TruTone Plus (TTP) — npa pexunma (1-2).

Pesxnmpl 1-4: 4eTeIpe 3a1aHHBIX MANa30Ha.
PexuM 1 — npakTuuecku MOHOTOHHBII peskuM | 3ByKOBOIt cUrHA
Pexum 2 — HU3KHE TOHATBHBIE HU3MCHCHMUS,

nManason 1/2 okTaBsl 2 3BYKOBBIX CUTHajIa
Pexum 3 — cpejiHue ToHAIbHbIC U3MEHEHUS! 3 3BYKOBBIX CHUTHaJIA
PexuM 4 — BBICOKHE TOHATIBHBIC H3MEHEHHS,

2-OKTaBHBIH AHANa30H 4 3BYKOBBIX CUTHasIa

Pesxumpl 5-6 (TTE): pexxuM rpoMKOCTH ITO3BOJISIET € TOMOIIIBbIO KHOTIKH BKIIFOUEHHS
(C) ynpasnsate ypoBHeM rpomkocti BMecto ToHa (K). OH npegHazHaueH st
J'IlOJ]CI"’I, KOTOPBIE HE UCTIOIB3YIOT YIIPABJIECHUE TOHOM. MoxHO YOpaBIATh YPOBHEM
TPOMKOCTH, HE IiepeMeltias peryysrop. OueHs Jerkoe KacaHue Mo3BoJisieT FOBOPHTh
«IIETIOTOMY, IPU CHIILHOM H)KaTHH 3BYK Oy/IeT pa3iaBaThCsi Ha MIOJIHOM TPOMKOCTH.
Perynarop rpoMKOCTH OIpaHMYMBAET MAKCUMaIIbHbIN YPOBEHB TpOMKOCTH. [Tpn
BKJTIOYCHNH STHX PEXKHMOB Pa3/lacTcs 3BYK «BOCKIIHIIAHAS» C TIOBBIICHHIEM TOHA
BMECTO CUI'HaJIa C PABHOMEPHBIM TOHOM.

Pesxxum 5 — Huskas YYBCTBUTCIIBHOCTD — JIJIsI BKITFOUCHUS

TIOJTHO! TPOMKOCTH HEOOXOIMMO HaXaTh CHIIbHEE. 2 «BOCKJIMLIAHUS»
Pexim 6 — BbICOKast 4yBCTBHTEILHOCT — JUIsl BKITFOUCHHS
TIOJTHOM TPOMKOCTH MOXKHO HaaTh ciiabee. 3 «BOCKITMIIAHMSD)

2.2.4 BbIGOP 3BYKOBOM FOAOBKM

Ecin y Bac IioTHbIE TKaHH IIEH UIN BBl HAXOJIUTECh B ITyMHON 00CTaHOBKE.
MOKHO HCIIOJIB30BaTh CEPYIO 3BYKOBYIO T'OJIOBKY, KOTOpasi odecredut dosee
pesxkoe 3Byuanue. (Cum. paszen 2.3.2 «3ameHa 3ByKOBOI TOJIOBKI»)

2.2.5 NcnoAb30BAHME MPOKAQAKM 3BYKOBOW FOAOBKM

(B) — (TTE/P)

Ecinu BBI peryisipHO Henonb3yere 0onee BRICOKHIA TOH U IpeAnodnTaeTe TeMop 6e3
MIPOKJIA/IKH 3ByKOBOI! FOJIOBKH, €€ MOXKHO yanuTh. (CM. pasnen 2.3.3 «Beraska/
CHSTHE HPOKIIATKH 3ByKOBOH T'OJIOBKH»)

2.2.6 3apgaka 6atapen

* BermstauTe nmbutezamutHyo Kpeimky USB (U) ¢ Bepxuero konua. (TTE/P)
* Berasbre micro-USB B pasbem juist 3apsiaku USB (V) ¢ BIIIKoid,
0I00PEHHO /1151 3apsAKN OT HACTCHHON PO3ETKH.

* Yoenurech, YTO CBETOAMOAHBII HHMKaTop (L) ropur.

« [o 3aBepiieHHHN 3apsi/IKU OTKIIFOYUTE YCTPOHUCTBO ISl SKOHOMHHU
9IeKTpodHeprun. Vcmons3yiite, I0Ka IPOMKOCTb HE CTAHET CHUIKATBCS,
9TO 3HAYHT, 4TO Oarapes paspspkeHa Ha 80%.

Caetoanoaublii unaukaTop (L)

» Huskuit 3apsin 6arapeu (TTE/P): unaukarop BKIIFOYAETCs HPH HAKATHN
KHOIIKHM BKJIIOUE€HHUSI, CUTHAIIU3UPYS O HpI/IGJ'lI/I)KCHI/II/I BPEMCHU 3apsA/IKH.

* 3aps/Ka: HHAUKATOP TOPUT HOCTOSHHO.

« [TonHas 3apsaka: HHAUKATOP MUTALT.

2.2.7 PasmeLlLeHME SAEKTPOrOPTAHM HA LLEee

* Pacronokute 3ByKOBYIO TOJIOBKY (A) Ha Iee W HAKMUTE KHOIKY BKITIOUCHHS
(C). He BcrapisiiiTe HUKaKKUe 4aCTH YCTPOMCTBA U HPHHA/UIEKHOCTH B CTOMY.

» Haunure roBoputh B 00bI9HON MaHepe. He HampsiraiiTe ronocoBble CBSI3KH.

* Yoenurech, 4TO MEXKJLy 3BYKOBOIT TOJIOBKOI U IICEii MMEETCsl TePMETHYIHOEC
YILIOTHEHHE.

* [TonpoOyiiTe pa3Hble MONOKEHHUs ISl JOCTHKEHHS ONTHMAIBHOTO 3BYYaHHUSL.
OG6parnte BHUMaHUE, 9TO M3MEHCHHE MOJOXKCHHS Aake Ha 3 MM / 1/8 mroiima
MOXET UMETb CYIICCTBEHHOE BIUSHUE HA YPOBEHb 'POMKOCTH 3BYKa.
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* Eciit BBl He MOXKeTe J0OUTBCS [epe/iadn 3ByKa Yepes LIeI0 HIIM 10 MEAULIMHCKIM
TOKA3aHHSIM HE MOYKETE Pa3MECTHTb YCTPOHCTBO Ha Iiiee, MOMpoOyiiTe pasMecTUTh
€ro Ha LIeKe HIIM HCIIOJb3YHTe POTOBOM NEPEXOAHUK (CM. HH(OPMALNIO

110 yCTaHOBKE/HCTIONb30BAHMIO JOMOIHUTENBHOTO POTOBOTO EPEXOIHNKA/
TpyOKH, pasnen 2.3.4)

* TToBbllICHHE HITH OHIDKCHHE 6A30BOr0 TOHA MOKET CAENATh pedb bosiee
pa3bopuUBOM.

* BOJBIIMHCTBO JIFOICH JTydIiie CIBILINT CPEIHUIT TOH rojoca.

2.2.8 AOMOAHUTEAbHBIM POTOBOM MEPEXOAHMK M POTOBbLIE
TPyOKM

Ecnu pa3merienne Ha 1iee He MOAXOAUT BaM U3-3a OOJIE3HEHHbIX OLIYIIICHUN HIIN
TYACHHUC pa3pakacT, MOXKHO ITOJIb30BATHCS POTOBBIM NEPEXOTHUKOM. (yCTaHOBKa/
HCIIOJIb30BaHNE POTOBOIO MIEPEXOHUKA/TPpYOKH, pasaen 2.3.4)

2.2.9 MHCTPYKLMM MO AEMOHCTPALMOHHOMY MPUMEHEHMIO
Ipenynpexnenue!

PoroBoit nepexogHuK, poToBas TPyOKa 1 3BYyKOBasi TOJIOBKA MPEAHA3HAYCHBI
HCKIIFOYHUTCIIBHO JJIsI HHANBHUIYAJIbHOTO IIPUMEHCHHUS, MX HEJIb3s UCII0JIB30BaTh
JUIS pasHbIX NAallMEHTOB.

MepbI Npe10CTOPOKHOCTH.
IIpoBosuTe TeX00CTy)KMBaHUE YCTPOHCTBA MOCIIE KAXI0T0 MALMEHTa U JIEMOH-
CTPALHOHHOTO IPUMEHEHHS B COOTBETCTBHUH C MHCTPYKLHSMH [0 00CITYKMBAHUIO.

* JIeMOHCTpALHOHHOE IPUMEHEHHE IIPEIHA3HAYCHO TS OLPEICICHHUST
TIPUTOTHOCTH YCTPOKCTBA JIUIs MALIUCHTA.

* TTonp30BaTeNsAM CIIELYET MBITh PYKH U JAe3UH(HIIMPOBATH HX U30IPO-
nu0BbIM criptoM (IPA) win apyrumM nmoaxoasimM ae3nHGUIHPYOINIM
CPEJICTBOM MIIM )K€ HAJIeBaTh TIEPUYATKH.

* 3BYKOBYIO TOJIOBKY (A) (BKIIIOYast 3ByKOBYIO KHOIIKY M IIOPOJIOHOBOE KOJIBI[O)
HEO0OXOAMMO 3aMEHATh M BHIOpACKIBATH MOCIE KA I0T0 manueHTa (2.3.2
«3aMeHa 3ByKOBOI TOJIOBKI»).

* YeTpoiicTBO HEOOXO0IMMO POTHPATH JI0 U [OCIIE KAXKI0T0 MALUeHTa
cornacHo paszeny 2.3.1 «Texuudeckoe 00CIy)KUBaHUE YCTPOHCTBAY.

2.3 TexHuyeckoe 0BCAY>KMBAHME U 3AMEHC
AETOAEMN

2.3.1 TexHunyeckoe OBOCAY>XMBAHWE YCTPOMUCTBA

* OTBETCTBEHHOCTb 32 TEXHHYECKOE 0OCITY)KHBAHUE JISKHUT Ha TI0JIb30BaTelNe.
TexHudecKoe 00CITyKHUBAHHE CIEIYET IPOBOIHUTH IIOCIE KaXI0r0
HCIIONb30BAHMSL.

* IIpotupaiite ycTPOHCTBO YHCTOMH CyXOi TKAHBIO HIIH, TIPH HEOOXOUMOCTH,
ClIerKa BIIaXKHOM TKaHbIO (HE MOKPOH HACKBO3b). MIcronb3yiite BOLy ¢ MATKUM
MBUIBHBIM PACTBOPOM MITH M30TPOMUIOBLIH criupT 50-75%.

* Cnenre, 4TOOBI BiIara He IOMa/[ana BHyTPh yCTPOHCTBA.

* He ucrionb3yiiTe aeKTpHYECKHE HIIH a3PO30JIbHbBIC OUUCTUTEIIH.

2.3.2 3ameHa 3BYKOBOM FOAOBKM (PUCYHOK 5)

I[J'[ﬂ 3aMCHBI 3BYKOBBIX TOJIOBOK 06paT]/lTCCB K MECTHOMY IIPCACTaBUTECIIIO.

1. TIporpuTe ycTpoiicTBo cornacHo pasaeny 2.3.1. Texuuueckoe o0cmyKuBaHue.
He npunaraiite uznumnee gaBieHue, a IpU NPOTUPKE KHOIKHU BKIIOYSHHS
HpHMSHﬂﬁTC KPYTOBBIC HITH BOHHOO6pa3HB]€ JIBUKCHUS. Tlocne TIPOTHPKH KOpITyCca
HPOTPUTE HACAKY 3BYKOBOI TOJIOBKU O€3 M3IIMIITHETO JABICHHS, HHAYE MOXKET
CMECTUTHCS BEPXHSS 3ByKOBAsI KHOIIKA.

2. CHUMUTE 3BYKOBYIO TOJIOBKY, OTBEPHYB €€.
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3. Y6enurech, 4TO MPOKJIAIKa 3ByKOBOii roioBku (B) mo-npexHemy Ha mecre.
3aMeHHUTE ee, €M OHA CIIOMaHa MM OTCYTCTBYET, epe]] YCTaHOBKOIT HOBOIA
3ByKoBOii rosioBk (A) (TTE/P) (cm. pazaen 2.3.3 «BceraBka/CHsiTHE IPOKIAIKN
3BYKOBO# TOJIOBKI).

4. YcTaHOBHUTE HOBYIO 3BYKOBYIO TOJIOBKY (A).

MepsI npeocTopoxkHocTH. He CHUMaiiTe CHIIMKOHOBYI0 MEMOpaHy MO 3BYKOBO#
roiioBKoif. CHIMKOHOBast MeMOpaHa JIOIKHA OCTAThCS B 11a3¢ Ha CTEPIKHE 3BYKOBOM
karymky. (Pucynok 3)

Meps! npegocroposxxnoctu. He nepexpyunsaiite 38ykoByto katymky. [IpoBomga
JIOJDKHBI OBITH PABHOMEPHO HAMOTAHBI Ha 3BYKOBYIO KaTyIlKy. (Pucynok 3)

2.3.3 «BcTaBka/cHATME NPOKAQAKM 3BYKOBOWM FOAOBKM
(Pr1cyHok 2)

1. OTBepHHTE 3BYKOBYIO TOJIOBKY.

2. BeraBbTe/CHUMHTE TIPOKIIA/IKY.

3. HaBepHuTE 3BYKOBYIO TOJIOBKY Ha MECTO.

4. Ilporectupyiite ycTpoiicTBo, oOpaiias BHEMaHue Ha TeMOp ronoca. Ecin
BaM OoItble HPAaBUTCS TeMOp Oe3 MpoKIIaaKky, yoepure ee B 6€30macHOe MeCTo,
HalpHuMep, B yIIAKOBOYHYO KOPOOKY YCTpOCTBa.

2.3.4 YCTAQHOBKQ/MCMOAb3OBOHWE POTOBOTO

NepexXoAHUKA/TPYyOKU (pUCyHoK 3)
1. Berasbre potoByto TpyOKy (I) B BepXHIOK0 9acTh pOTOBOTO nepexoaHuka (J).

Mepsl npegocropoxkuoctTu. He BcTaBnsiiTe poToByto TpyOKy maiblie
orpaHnunTeNs. YoeauTech, 4To TpyOKa He BBICTYNAeT B 001aCTh HACAIKH.

2. Pacrionoxute poToBOii EPEXOIHUK Ha 3BYKOBOIT TOJIOBKE (A).
Meps! npegocTopo:xkHocTH. He 3axpyunpaiite ero.

3. BeraBbTe poTOBYIO TPYOKY B yTol pra.
4. BKIIIOYHTE IIEKTPOropTanb. HaunuTe rOBOPHTH, PA3MECTHB POTOBYIO TPYOKY,
4TOOBI OHA HE MEIITa/la OpraHaM PedH.

2.3.5 3ameHa batapemn

STP

JlBe nepesapsbkaemble HUKeIb-MeTauruapuanbie 6arapen (NiMH) 1,5 B AA.
* Yeranosute Garaperto (F) mo crpenkam BuyTpu STP (pucynok 1)

TTE/P:

Vcnonp3yiiTe TOIBKO 0100pEHHBIE TUTHEBO-HOHHBIE Oarapen. J{is nmomydyeHus
JIOHOJ'[HHTeJ'IBHOﬁ I/IHCI)OpMaL[]/IH 06paTI/ITCCB K JIWCTpHﬁBK)TOpaM.

* Yeranosure 6arapeio (F), kak nokasaHo Ha pucyHke 1; ee MOXKHO
YCTaHOBUTH TOJIBKO OTHUM croco0oM. YCTaHOBOYHEII BBICTYII pa3beMa
Garapen (H) HampaBiieH BBepX, KPacHBIIl IPOBOJI PACIIOIOXKEH CIIpaBa.
(Pucynok 1)

2.4 PyKOBOACTBO MO YCTPAHEHMIO HENCMPABHOCTEM

2.4.1 HeaoCTATouHAs PA3BOPYUBOCTL MPU PA3rOBOPE

no TeAedpoHy

1. Pacnonoxute Mukpodon Tenedona Bozie HOCA, a He O PTOM. DTO HYXKHO,
4TOOBI OTOABHHYTH MHKPO(DOH OT 3ByKa CTOMBI H JJICKTPOrOPTaHH.

2. YMEHbUINTE TPOMKOCTB IEKTPOrOPTaHH, YTOOBI yPOBEHb IPOMKOCTH ObLI KAK
MOJKHO THIIIE, HO TIPH 3TOM TeHEPUPOBAIT TOHAIBHBII CHTHATL.
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2.4.2 YCTPOMCTBO (PA3PAANAOCHY, {CAOMAAOCH) MAM

«MPOCTO NEPECTAAO PAOOTATHLY)

1. Y6enurecs, 4ro peryistop rpoMkoctd (D) He MOBEpPHYT 10 KOHIIA BHH3:
B IPOTUBHOM CIIy4ae yCTPOUCTBO OTKIIOYACTCSL.

2. TlosepHure peryisTop rpoMkoctd (D) 110 yropa BHU3 B IOJIOKESHHE BBIKITFOUCHHS.
3. Cnierka Haxxmure KHOMNKy BkitodeHus (C) u yBenuubre nasienue. Eciu B
porecce paboThl yCTPOICTBO aKTHBUPYETCS U ICAKTUBUPYETCSL, €T0 HEOOXOIUMO
oTnpaBuTh Ha 3aMeHy. (Cm. paszen 2.5.1 «O6ciyKMBaHNE U TOMOIIB )

4. Eciu cBETOAMO/L BKIIIOUACTCS KayK/Ibli pa3 U HAXKATUKM KHOIKM BKJIIOUCHHS
(C), 5T0 3HAUMT, YTO B YCTPOUCTBE paspshkeHa OaTapes 1 ee HEOOXOIUMO 3apsIUT.
(TTE/P)

5. TMoaxirounTe K YCTPOHCTBY 3aBEOMO HCIpaBHbIi kabens micro USB, o
KOTOpOMY IOfaeTcs mutanue. Ecian yeTpoiicTBO BKIIIOYAETCs, @ CBETOAUOL,
MHTaeT, 3HaUHT, 6aTapest ycTpoiicTBa oTkiodeHa. CHUMHTE KPBIIIKY GaTapeu u
BJIaBUTE pazbeM Kabesisi Oarape (4epHbIN [1aCTMACCOBBIH, B KOTOPbIH BXOIAT
YepHBIH 1 KpacHbIH IPOBOJIA) IIy0ike B KOPITYC.

2.4.3 VIHAMKATOP 3aPSAKK (L) HE BKAIOHOETCS BO BPEMS
3APAAKM

1. TIpoBepbTe PO3ETKY C TIOMOIIBFO JIAMITBL.

2. Yoenurecs, uto Kadesb micro USB 1ojaHOCTBIO BCTaBIEH B MCTOUHKMK MM TAHMS
U yCTPOHCTBO.

3. ITonpoOyiiTe ncronbp30BaTh Apyroii kadems micro USB.

4. IlonpoOyiiTe HCIOIBL30BATh APYTroi HCTOUHHUK muTaHus (pozeTky USB).

5. IlpoBepbTe 3apsiqHOE YCTPOUCTBO M Kabenp Ha MOOHIBHOM Tene(oHe Win
JIPYTOM yCTpOIfcTBE.

STP
6. Yoenutecs, uto Garapes (uim 6atapen) nepesapsokaeMasi(-bie).
VerpoiicTBO He 3apshkaeT HenepesapshkaeMble 6aTapen.

7. Yoenuteck, 4to Garaped BCTABJICHBI NPaBHILHO. [IpoBepbTe, NPaBHILHO
JIM pacroJIOKEHBI 6a'rapen: «t» Ha 6aTapee JOJIKEH OBITH HarpasJICH K «+t» Ha
ycTpoiicTse.

TTE/P:

8. TloaxirounTe 3aBeIOMO HCTpaBHbIi kaberns micro USB, 1o kotopomy mojaercst
MUTAHKE, K yCTPOUCTBY U aKTUBUPY#iTE KHOIKY BKJIt0oUeHHUs (C) — eciu yCTpOHCTBO
BKJIFOUHUTCA U CBSTOI[I/IOI(HLII‘;I WHIUKATOP 3aMUTacT, 3HAYHUT, GaTapeﬂ yCTpOP‘ICTBB.
orkiodeHa. Cuumure Kpbiiky 6arapen (G) u BraBute pasbem Oarapen (H)
nTy0Xe B KOPITyC.

2.4.4 YCTPOMCTBO KCAMLLKOM CUABHO TYAMT), «3BYHUT
CMELLHON, (B3BYYMT MPUTAYLLUEHHON MAU (M3AQET HEHETKME

3BYKM)

1. Y6enurech, 4To 3BYKOBasi TOJIOBKA (A) MOIHOCTBIO CONPHKACACTCS C KOXKEH
Ha IIee.

2. TlonpoGyiiTe pacronoXuTh YCTPOHCTBO B Jipyroe Mecto Ha mee. (Cwm. pasnen 2.2.7
«Pa3meleHne YIEeKTPOropTaHy Ha IIee»)

3. Ymenbiuute rpoMkocTs (D).

4. Otperynupyiite ToH (K).

5. Hcrnonb3yiite poToBOi MEpeXonHUK (CM. « YCTaHOBKA/UCIIONb30BaHHE POTOBOTO
MepexoIHUKA ¥ POTOBOU TpyOKm», pasaen 2.3.4)

6. OcmoTpuTe KphIIKY. Ecin 3ByKoBast KHOIIKA KaXKeTCsl pacIIaTaHHOM I CIIeTKa
CIBHHYTOW HJIM MOPOJIOHOBOE KOJIBLO Ka)KETCsI OBPEKICHHBIM, BO3MOXHO,
TpeGyeTcs HOCTaBUTh HOBOE TTOPOTIOHOBOE KOJIBIO HA YCTPOHCTBO.

7. CHUMUTE 3BYKOBYIO TOJIOBKY (A) ¥ 3aIJITHATE BHYTPb.

* EcTb 11 B IEHTpe 3ByKOBOIi TOOBKH (A) HeOOMbIIas IPHKICCHHAS PE3HHOBAs

nerains? Eciu Het, To 3ByKOBYIO KHOIKY Ha YCTPONCTBE HEOOXOAMMO 3aMCHHTb.

(Cm. pazzen 2.5.1 «O6Cimy)KHBaHHUE W TIOMOILBY)
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* Y6enurech, 4To MeMOpaHa MPUKpeIIeHa K CTOMKE KaTyIIKu. YOenanuTecs,
YTO KaTymIKa CBO6OZ{HO OTCKaKMWBacCT MPU IIPUKOCHOBECHUH U HE ABJIACTCS
IePOXOBaTOii (PHCYHOK 4)

TTE/P:
1. IMonpoOyiiTe NCTI0IB30BATH JOMOIHUTEIILHYIO 3BYKOBYIO I'OJIOBKY JUISl 0000
pe3skoro 3ByKa (2.3.2 «3aMeHa 3ByKOBOii TOJIOBKI) (PUCYHOK 5)

2.4.5 «3ByKOBQS FOAOBKA (A) PA3OLLIAQCHY MAM 3BYKOBOS

KHOMKQ ObIAC BbITOAKHYTA 13 HACAAKKM

1. TIpoBepsTe, HEe MOBPEKICHO JIH MTOPOIOHOBOE KOJIBLIO.

2. Ecin oHO He 6bUI10 MOBPEKICHO, MOYKHO TOBTOPHO MCTIOIB30BaTh OPUTHHAIBHOS
TIOPOJIOHOBOE KOJIBLIO M TOCTABUTh €r0 00paTHO.

3. Ecitit 0HO OBPEXKIECHO, €0 HEOOXOIMMO 3aMEHHTh.

TTE/P:
Bo3M0rKHO, 4yBCTBUTEIBHOCTD JATUMKA KHOIIKM CITHIIKOM BbicoKast. [TorpoGyiite
npyroit PEXXVIM, kak npaBuiio, MeHee HHTEHCHBHBIH.

2.4.6 KHonka «aeaaem

1. TIpouTHTe pexomMeHtaimy 11o ob1eit ouncrke (2.3.1 «TexHideckoe 06Ty KnBaHIEe
YCTPOHCTBAY).

2. C noMo1IbIo BATHO# NATOYKH HITH BATHOTO TAMITOHA C HEOOIBIIMM KOTHYECTBOM
pekomenryemoro crmpra (2.3.1 «TexHuueckoe o6CiTy)KUBaHHE YCTPOHCTBAY)
OYHCTUTE MECTO BOKPYI' KHOIKM BKJIIOUEHHUs 5—6 pas3, 3aTeM HaXKMHTE KHOIIKY
BKJIIOUEHHS 5—6 pas.

3. IToodepe1HO Ha’KMMalTe KHOIIKY BKJIIOUCHHS U OUHMIIIANTE MECTO BOKPYT Hee
BAaTHOMU IAJIOYKOM MM BaTHBIM TaMoHoM. [IpoposokaiiTe, Hoka He MCUYE3HET
JIMIKOCTb.

4. TIOTHBIM JIMCTOM OyMaru yiajimre Mycop, 3acTpPSIBIIMN B SN KHOTIKA
BKJIIOYEHHS.

2.4.7 HepaBHOMePHbIM TOH (TTE/P)
TlonpoOyiite MeHee uyBcTBUTENBHBII peskuM. (Cm. pasaen 2.2.3 «Hacrpoiika
pexrnmMar)

2.4.8 HepasHomepHas rpomkocTs (TTE/P)
ITonpobyiite npyroit pexxum, a He pexxum rpomroct. (Cm. pasgen 2.2.3
«Hacrpoiika pexnma)

2.4.9 YCTPOMCTBO CO3AQET MOMEXM AAT PAAMO- MAM

TEAEBU3IMOHHOIO NpMema

1. U3MeHuTE MOJI0KEHHUE UM OPHEHTALNIO TIPUEMHOM aHTCHHBI.

2. YBenuubTe pacCTOSIHUE MEK/LY YCTPOHCTBOM U IPUEMHHKOM.

3. Tlonkmounte 060pyI0BaHIE K MEKTPUUECKOH PO3eTKe, B IeNb KOTOPOii He
BKJIOYEH MPUEMHUK.

4. 3a nomoIIBI0 06paTHTECh K KBATH(UIMPOBAHHOMY CIIEIMANHCTY B 001IaCTH
panmno- u TB-o6opynoBanusi.

2.5 OBCAYXMBAHUE

2.5.1 OBCAY>XMBAHME U MOMOLLLL

DIIEKTPOrOpTaHb HE COACPIKUT OOCITY)KHBACMBIX JCTANICH, KDOME TEX, KOTOPbIE
CHHMAIOTCS IMTAallTUCHTOM. OﬁCJ’Iy)Kl/lBaBMBIe JE€TaJIu BKIIIOYAKOT GaTapeH, 3BYKOBYIO
TOJIOBKY, IPOKJIAAKY SByKOBOﬁ TOJIOBKH, ITOPOJIOHOBOEC KOJIBIIO, pOTOBOﬁ ajanrep
1 poToBbIe TPYOKH. JIJIst OITyYEHH S OJUICPIKKH 110 SKCIUTYaTalii U TEXHHYECKOMY
OGCHyX(HBZ.HI/IIO DJIEKTPOTOPTAHU U 3aKasa 3alacHbIX qacTen 06paTI/ITeCI>
K MECTHOMY ITPEICTABUTEIIO.
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2.6 YTmamszaums

Bceerna cienyiiTe MEIMIMHCKOH MPAKTUKE M HALMOHATIBHBIM TPEOOBAHHAM
B OTHOIIICHUH OMOJIOTHYECKH OMTACHBIX BCIICCTB IIPH YTUJIN3aIlMH HUCITOTIB30BaHHBIX

MCJIMIIMHCKUX yCTpOﬂCTB.

2.7 HanpaBAEHWE YBEAOMAEHMM

O6paryTe BHUMAHHE, YTO O JIOObIX CEPE3HBIX IPOUCIICCTBHSX C 3THM yCTPOHCTBOM
HEOOXOAMMO COOOIIATH IPOM3BOAUTEIIIO I B OPraH rOCYIAapCTBEHHOMN BIIACTHU TOM
CTpPaHEI, B KOTOPO#i IIPOXKUBAET IT0NIB30BATENb W/NIIN IAIHEHT.

3. TexHuyeckme cneLmgomnkaLmm

Pabouan Temnepatypa (ana
nofAep*aHUA ONTUMabHOMO
CpoKa cny»6bl 6aTapen)

ot +5°C go +25°C
ot +41°F po +77°F

TemnepaTypa BO BpemA XpaHeHnA
1 TPaHCMOPTUPOBKM (ANA NoaaepxaHua
ONTUManbHOro CPOKa Ciy»K6bl 6aTapen)

ot -20°C po +25°C
ot -4°F po +77°F

Pa6ouas BNaxHOCTb
(anA nopAepxaHna ONTUManbHOrO
cpoka cnyx6bl 6atapen)

oT 15% 10 93% OTHOCUTENbHOW
BnakHoctu, ot 700 rlMa go 1060 rla

BnaxHocTb npu XpaHeHun

oT 0% [0 45% OTHOCUTENbHON BNaXKHOCTUN

OxwnpaemMblit CPOK Cyx6bl

1-5 net

Pabouas yacTb

Pa6ouas yacTb Tvina BF (Bce ycTpoincTeo)

Pexxvim paboTbl

30 MUHYT paboTbl 3a NeproA 24 yaca

WcTouHuk nutanunsa

BHYTpeHHMIN UCTOYHUK NUTaHNA

Provox SolaTone Plus 118 mm (4,6 gioinma);
Provox TruTone Emote 113 mm

Pasmepel (4,5 pronma); Provox TruTone Plus 113 mm
(4,5 proinma)
Provox SolaTone Plus 130 r (0,29 dyHTa);
Bec Provox TruTone Emote 130 r (0,29 ¢yHTa);

Provox TruTone Plus 131 r (0,29 ¢yHTa)

TexHUYeCKye XapaKTepucTnkm
YCTPOWCTBa 3apAaKM

5 B, MUHUMYM 750 MA (U MUHMYM
0,75A)

4. COOTBETCTBME CTAHAQPTAM

YeTpoicTBO NPOTECTUPOBAHO U cooTBeTCTBYET cTanaapty IEC 60601-1-2
C YPOBHEM HCIIBITAHUN, IPHHSTHIM JUIsl ObITOBBIX YCIOBHIA.
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BAHASA MELAYU

1. Maklumat Deskriptif

1.1 Tujuan penggunaan

Elektrolarinks ialah larinks tiruan berkuasa bateri yang digunakan secara luaran
dan bertujuan untuk digunakan apabila tiada kebolehan untuk menggunakan
larinks untuk menghasilkan bunyi. Apabila diletakkan pada kulit di kawasan
kotak suara atau dengan memasukkan tiub ke dalam rongga mulut (dengan
penyesuai mulut), peranti ini menghasilkan getaran mekanikal yang bergema di
dalam rongga mulut dan hidung dan boleh ditinggirendahkan oleh lidah dan bibir
secara normal, dengan itu membolehkan pengeluaran pertuturan.

1.2 Kontraindikasi

Peranti ini hanya boleh digunakan mengikut Arahan Penggunaan. Pengguna-
pengguna tanpa kemampuan fizikal, kognitif, atau mental yang diperlukan untuk
mengoperasikan peranti ini sendiri tidak boleh menggunakan peranti ini seorang
dan hanya boleh menggunakannya jika mereka berada di bawah pengawasan doktor
atau penjaga yang terlatih. Peranti ini tidak boleh digunakan secara langsung di
atas tisu leher yang lemah dengan saluran darah yang lemah. Perkara ini boleh
menyebabkan kerosakan tisu atau pendarahan. Pesakit yang mengalami keadaan
ini hanya boleh menggunakan peranti ini apabila mereka telah diarahkan secara
khusus oleh doktor mereka tentang cara menggunakan peranti dan tempat untuk
menggunakan peranti dengan selamat.

1.3 Perihalan peranti

Elektrolarinks ialah larinks tiruan berkuasa bateri yang digunakan secara luaran
pada kulit yang tidak rosak dan bertujuan untuk digunakan apabila ketiadaan
larinks atau ketidakbolehan untuk menggunakan larinks untuk menghasilkan bunyi.

1.4 Amaran

« Kegagalan untuk mengikut arahan keselamatan boleh menyebabkan
kecederaan peribadi atau kerosakan peranti. Baca semua maklumat
keselamatan di bawah sebelum menggunakan peranti.

* Penyalahgunaan peranti atau tidak mengikut arahan dalam IFU ini boleh
menyebabkan kecederaan peribadi dan/atau kerosakan peranti.

« Jangan gunakan peranti bersama orang lain kerana perkara ini boleh
menyebabkan pencemaran silang. Peranti ini bertujuan untuk kegunaan
seorang pesakit sahaja.

« Jangan hidupkan, atau gunakan, atau cas peranti jika peranti telah terdedah
atau terjatuh dalam air atau cecair lain kerana perkara ini boleh menyebabkan
kecederaan peribadi dan/atau kerosakan peranti.

 Sebelum mengecas, periksa kerosakan pada pengecas. Pengecas yang rosak
atau tidak berfungsi tidak harus lagi digunakan kerana perkara ini boleh
menyebabkan kebakaran, kecederaan peribadi atau kerosakan peranti.

« Hanya gunakan pengecas yang diluluskan kerana penggunaan pengecas yang
tidak diluluskan boleh menyebabkan kebakaran, kecederaan peribadi atau
kerosakan peranti.

« Jangan cuba mengecas bateri yang tidak dapat dicas semula kerana perkara
ini boleh menyebabkan kecederaan peribadi atau kerosakan peranti.

« Jangan gantikan bateri cas semula dengan bateri yang tidak dapat dicas
semula kerana perkara ini boleh menyebabkan kecederaan peribadi atau
kerosakan peranti.

« Jangan rosakkan bateri secara fizikal kerana perkara ini boleh menyebabkan
kecederaan peribadi atau kerosakan peranti.
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« Jangan simpan bateri di dalam poket, dompet, kotak atau laci dll. yang bateri
boleh menyebabkan litar pintas antara satu sama lain atau berlaku litar pintas
akibat bahan konduksian seperti syiling atau kunci kerana perkara ini boleh
menyebabkan kecederaan peribadi atau kerosakan peranti.

« Jangan gunakan bateri yang bocor kerana perkara ini boleh menyebabkan
kecederaan peribadi atau kerosakan peranti.

« Jangan dedahkan bateri litium pada suhu di luar julat suhu yang dinyatakan
pada label kerana perkara ini boleh menyebabkan kecederaan peribadi atau
kerosakan peranti.

* Berhati-hati apabila menggantikan bateri. Pemasangan bateri yang salah
boleh menyebabkan keadaan yang berbahaya, seperti kepanasan melampau
atau kebakaran, kerana perkara ini boleh menyebabkan kecederaan peribadi
atau kerosakan peranti atau harta lain.

* 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 6"/15 cm di antara peranti dengan mana-mana peranti yang
diimplan secara perubatan. Rujuk doktor anda sebelum mana-mana prosedur
atau rawatan perubatan. Sekiranya gangguan antara peranti dengan mana-
mana peranti yang diimplan secara perubatan disyaki, hentikan penggunaan
dan rujuk doktor anda.

« Jangan masukkan mana-mana bahagian peranti atau aksesori ke dalam stoma
kerana perkara ini boleh menyebabkan kecederaan peribadi.

« Jangan ubah suai peranti kerana perkara ini boleh menyebabkan kecederaan
peribadi atau kerosakan peranti.

* Peranti mengandungi bahagian kecil yang boleh tertanggal dan menyebabkan
bahaya tercekik. Jauhkan daripada kanak-kanak kecil.

1.5 Langkah berjaga-jaga

* Berhati-hati supaya tidak merosakkan pendawaian bateri semasa membuka/
menutup penutup bateri.

» Kegagalan untuk mengikut arahan penyelenggaraan boleh menyebabkan
kecederaan peribadi dan/atau kerosakan peranti.

« Jangan sekali-kali menggunakan peranti yang rosak, diubah suai atau diubah;
atau mengecas peranti yang rosak, diubah suai atau diubah, kerana perkara ini
boleh menyebabkan kecederaan peribadi dan/atau kerosakan peranti.

* Peranti dan bateri boleh menjadi panas (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 semasa meletakkan peranti pada leher untuk digunakan.

» Dengan penggunaan yang banyak, getaran boleh menyebabkan
ketidakselesaan untuk sesetengah pengguna sensitif.

* Peranti boleh pincang tugas atau berhenti berfungsi disebabkan oleh
gangguan medan elektromagnet daripada peranti lain.

* Berhati-hati supaya tidak mengunyah/menggigit tiub oral kerana perkara ini
boleh menyebabkan kerosakan gigi.

* Berhati-hati supaya tidak menjatuhkan peranti kerana perkara ini boleh
menyebabkan kerosakan peranti.

* Peranti boleh menyebabkan rasa penggunaan daya dan keletihan pada bahu/
lengan untuk individu yang mengalami disfungsi bahu.

2. Arahan penggunaan

Definisi: TTE = Provox TruTone Emote, TTP = Provox TruTone Plus,
TTE/P = kedua-dua produk Provox TruTone, STP = Provox SolaTone Plus
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2.1 Kandungan

Kandungan kotak

* Elektrolarinks

« [FU - Arahan penggunaan

* Penyesuai mulut

* Pek pelbagai tiub oral

« Kabel USB mikro

* Bunyi utama yang sangat tajam (TTE/P)
« 2 bateri cas semula AA NiMH (STP)

« Lanyard

Spesifikasi bahagian (Ilustrasi 1)

. Bunyi utama (x2 TTE/P) (x1 STP) (termasuk butang suara dan gelang buih)
. Penjarak bunyi utama (TTE/P)

Butang kuasa (butang Emotion™ pada TTE/P)
. Tombol kelantangan

Badan

Bateri

. Penutup bateri

. Penyambung bateri (TTE/P)

Tiub oral (2 +2)

Penyesuai mulut

. Tombol pelarasan nada

. Lampu penunjuk LED

. Butang MOD (TTE/P)

. Penutup debu USB (TTE/P)

. Bicu pengecas USB

<CZORECmIZQTmMEOmUOwR

2.2 Arahan pengendalian

2.21 Tahap kelantangan dan kuasa

« Tombol kelantangan (D) ke bawah sepenuhnya mematikan peranti.
« Hidupkan peranti dan laraskan kelantangan dengan memutar tombol
kelantangan (D) ke atas.

2.2.2 Melaraskan nada

« Laraskan nada dengan memutar tombol pelarasan nada (K).

« Terus menekan butang kuasa (C) semasa membuat pelarasan awal anda
untuk mendengar perbezaan.

* Menggunakan tombol nada (K) tanpa menahan butang kuasa (C) masih
menukar nada tanpa keupayaan untuk mendengar nada.

2.2.3 Menetapkan mod (TTE/P)

Untuk menukar mod, mula-mula alihkan penutup bateri, kemudian tekan butang
mod (M) dan butang kuasa (C). Mod berubah dengan segera, tetapi jika anda terus
menekan butang kuasa, peranti akan berbunyi bip untuk menunjukkan tetapan
mod baharu. Jumlah bunyi bip dan nada bunyi bip menunjukkan modnya berada.

Provox TruTone Emote (TTE) mempunyai enam mod 1-6 dan Provox TruTone
Plus (TTP) mempunyai dua mod 1-2.

Mode 1-4: Empat julat pratetap.

Mod 1 — Hampir monoton 1 Bunyi bip
Mod 2 — Variasi nada rendah—1/2-julat oktaf 2 Bunyi bip
Mod 3 — Variasi nada sederhana 3 Bunyi bip
Mod 4 — Variasi nada tinggi—2-julat oktaf 4 Bunyi bip
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Mod 5-6 (TTE): Mod kelantangan membolehkan anda mengawal kelantangan
dengan butang kuasa (C) dan bukannya tombol nada (K). Ini adalah untuk orang
yang tidak menggunakan kawalan nada dan membolehkan kawalan kelantangan
tanpa menggerakkan tombol. Sentuhan yang sangat ringan membolehkan
anda bercakap dengan “suara bisikan* anda, manakala menekan dengan kuat
mengeluarkan suara pada kelantangan penuh. Tombol kawalan kelantangan
masih mengehadkan kelantangan maksimum anda. Menukar kepada mod ini
menghasilkan bunyi “Desisan” (dengan nada yang semakin meningkat), bukannya
bunyi bip nada yang stabil.

Mod 5 — Kepekaan Rendah—kelantangan

penuh memerlukan lebih banyak tekanan. 2 “Desisan‘
Mod 6 — Kepekaan Tinggi—kelantangan
penuh memerlukan kurang tekanan. 3 “Desisan*

2.2.4 Memilih bunyi utama

Jika anda mempunyai tisu leher yang keras atau berada dalam persekitaran yang
bising. Bunyi utama kelabu boleh digunakan kerana bunyi yang lebih tajam.
(Lihat 2.3.2 Menggantikan bunyi utama)

2.2.5 Menggunakan penjarak bunyi utama (B) - (TTE/P)
Jika anda selalu menggunakan nada yang lebih tinggi dan lebih suka sifat nada
tanpa penjarak bunyi utama, anda boleh menanggalkan penjarak. (Lihat 2.3.3
Masukkan/tanggalkan penjarak bunyi utama)

2.2.6 Mengecas bateri

* Tarik penutup debu USB (U) keluar pada hujung atas. (TTE/P)

» Masukkan USB mikro ke dalam bicu pengecas USB (V) dengan palam yang
diluluskan untuk mengecas pada dinding.

* Periksa bahawa lampu penunjuk LED (L) menyala.

* Cabut palam unit apabila pengecasan selesai untuk menjimatkan kuasa. Guna
sehingga kelantangan mula berkurangan, iaitu pada 80% menyusut.

Lampu penunjuk LED (L)

* Bateri lemah (TTE/P) - Lampu dihidupkan apabila anda menekan butang
kuasa yang menandakan bahawa masa untuk mengecas hampir tiba.

* Mengecas - Lampu berterusan

* Selesai mengecas - Lampu berkelip-kelip

2.2.7 Peletakan leher elektrolarinks

* Letakkan bunyi utama (A) pada leher anda dan aktifkan butang kuasa (C).
Jangan masukkan mana-mana bahagian peranti atau aksesori ke dalam stoma.
* Bercakap apabila bunyi dibawa ke dalam mulut anda. Jangan paksa keluar udara.
« Pastikan kedap udara antara bunyi utama dan leher anda.

* Cuba kedudukan yang berlainan sehingga anda mendapat bunyi yang terbaik.
Ambil perhatian bahawa perubahan kedudukan sebanyak 3 mm / 1/8" juga
boleh memberi kesan yang sangat besar pada kelantangan bunyi.

« Jika anda tidak dapat mencapai penghantaran bunyi melalui leher anda atau
tidak dapat meletakkan peranti pada leher anda atas sebab perubatan, cuba
peletakan pipi atau gunakan penyesuai mulut (Lihat memasang/menggunakan
penyesuai mulut/tiub oral pilihan 2.3.4).

* Menyelaraskan nada asas ke atas atau ke bawah dapat menghasilkan suara
yang lebih baik.

* Nada jarak pertengahan lebih senang didengar oleh kebanyakan orang.

2.2.8 Penyesuai mulut dan tiub oral pilihan

Jika peletakan leher tidak sesuai dengan anda kerana leher sakit atau degungan
berlebihan, anda boleh menggunakan penyesuai mulut. (Memasang/menggunakan
penyesuai mulut/tiub oral 2.3.4)
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2.2.9 Garis panduan penggunaan demonstrasi

Amaran!

Penyesuai mulut, tiub oral dan bunyi utama hanya untuk kegunaan seorang pesakit
dan tidak boleh digunakan semula antara pesakit.

Langkah berjaga-jaga!
Selenggara peranti selepas setiap penggunaan pesakit dan demonstrasi mengikut
arahan penyelenggaraan.

* Penggunaan demonstrasi bertujuan untuk menentukan kesesuaian pesakit
dengan peranti.

« Pengguna hendaklah membersihkan dan membasmi kuman tangannya
dengan isopropil alkohol (IPA) atau dengan pembasmi kuman lain yang
sesuai, atau gunakan sarung tangan.

* Bunyi utama (A) (termasuk butang suara dan gelang buih) hendaklah
digantikan dan dibuang antara setiap pesakit (2.3.2 Menggantikan bunyi
utama).

« Peranti hendaklah dilap sebelum dan selepas setiap pesakit mengikut 2.3.1
Penyelenggaraan peranti.

2.3 Penyelenggaraan dan penukaran bahagian

2.31 Penyelenggaraan peranti

« Tindakan penyelenggaraan merupakan tanggungjawab pengguna.
Penyelenggaraan sepatutnya dilakukan selepas setiap penggunaan.

« Lap peranti dengan kain yang bersih dan kering, atau jika perlu, dengan kain
yang sedikit lembap (bukannya basah). Gunakan air dengan sabun lembut atau
Isopropil alkohol 50-75%.

* Berhati-hati supaya tidak memasukkan lembapan ke dalam peranti.

« Jangan gunakan pembersih elektrik atau semburan.

2.3.2 Menggantikan bunyi utama (llustrasi 5)

Hubungi wakil tempatan anda untuk mendapatkan pengganti bunyi utama.

1. Lap peranti mengikut 2.3.1. Penyelenggaraan. Pastikan anda menggunakan
tekanan ringan dan mengelap butang kuasa dengan gerakan membulat atau
memutar. Setelah mengelap badan peranti, lap penutup bunyi utama, berhati-hati
agar tidak menggunakan tekanan berlebihan yang akan menyebabkan butang
suara atas tertanggal.

2. Alihkan bunyi utama dengan melepaskannya.

3. Pastikan penjarak bunyi utama (B) masih terpasang. Gantikan penjarak jika
penjarak rosak atau hilang sebelum memasangkan bunyi utama baharu (A) (TTE/P)
(Lihat 2.3.3 Masukkan/tanggalkan penjarak bunyi utama).

4. Pasang bunyi utama baharu (A).

Langkah berjaga-jaga: Jangan keluarkan diafragma silikon di bawah bunyi
utama. Diafragma silikon harus disimpan di alur pada batang gegelung/penggerak.
(Ilustrasi 3)

Langkah berjaga-jaga: Jangan memutar gegelung/penggerak. Wayar hendaklah
berputar dengan lancar di sekitar gegelung/penggerak. (Ilustrasi 3)

2.3.3 Masukkan/tanggalkan penjarak bunyi utama

(llustrasi 2)

1. Buka bunyi utama.

2. Masukkan/tanggalkan penjarak.

3. Pasang bunyi utama kembali.

4. Uji peranti itu, dengar kualiti nada. Sekiranya anda lebih suka sifat nada tanpa
penjarak, pastikan anda menyimpan penjarak di tempat yang selamat, seperti
kotak yang mengandungi peranti anda semasa diterima.
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2.3.4 Memasang/menggunakan penyesuai mulut/tiub

oral (llustrasi 3)
1. Masukkan tiub oral (I) ke bahagian atas penyesuai mulut (J).

Langkah berjaga-jaga: Jangan masukkan tiub oral yang melebihi hentian.
Pastikan tiub tidak terjulur ke kawasan penutup.

2. Letakkan penyesuai mulut di atas bunyi utama (A).
Langkah berjaga-jaga: Jangan memutar penyesuai mulut.

3. Letakkan tiub oral ke dalam mulut, pada bahagian tepi mulut.
4. Aktifkan elektrolarinks. Bercakap di sekitar tiub oral.

2.3.5 Menukar bateri

STP

Dua sel AA isi semula 1.5 V Nickel Metal Hydride (NiMH).

* Pasang bateri (F) dengan mengikut anak panah yang terletak di dalam STP
(Tlustrasi 1)

(TTE/P):

Gunakan hanya bateri Li-lon yang diluluskan. Hubungi pengedar untuk
mendapatkan maklumat lanjut.

* Pasang bateri (F) seperti yang ditunjukkan (Tlustrasi 1); bateri hanya sesuai
dimuatkan satu hala. Tab penjajaran penyambung bateri (H) menghala ke atas,
dengan wayar merah di sebelah kanan. (Ilustrasi 1)

2.4 Panduan penyelesaian masalah
2.41 Kebolehfahaman yang tidak memuaskan semasa

penggunaan telefon

1. Letakkan mikrofon telefon sejajar dengan hidung, bukannya di bawah mulut.
Perkara ini akan menjauhkan mikrofon daripada bunyi stoma dan elektrolarinks.
2. Kurangkan kelantangan elektrolarinks supaya tahap kelantangan seberapa
senyap yang mungkin sementara masih menghasilkan nada.

2.4.2 Unit “mati”, “rosak” atau “telah berhenti berfungsi”
1. Pastikan tombol kelantangan (D) tidak diputar ke bawah sepenuhnya yang
mematikan peranti.

2. Putar tombol kelantangan (D) ke bawah sepenuhnya untuk mematikan peranti.
3. Tekan butang kuasa dengan lembut (C) dan tingkatkan tekanan. Jika peranti
diaktifkan dan dinyahaktifkan dalam proses, peranti perlu dihantar untuk digantikan.
(Lihat 2.5.1 Servis & bantuan)

4. Jika LED dihidupkan setiap kali butang kuasa (C) ditekan, bateri peranti lemah
dan perlu dicas. (TTE/P)

5. Palamkan kabel USB mikro yang diketahui berfungsi, yang berkuasa, pada
peranti. Jika peranti dihidupkan dan LED berkelip-kelip, maka bateri peranti
tidak dipalamkan. Tanggalkan penutup bateri dan tekan penyambung kabel bateri
(plastik hitam untuk wayar hitam dan merah) lebih jauh ke dalam bekas.

2.4.3 Lampu pengecasan (L) tidak dihidupkan semasa

mengecas

1. Uji saluran keluar kuasa dengan lampu.

2. Pastikan kabel USB mikro dipalamkan sepenuhnya pada bekalan kuasa
dan peranti.

3. Cuba kabel USB mikro yang lain.

4. Cuba bekalan kuasa yang lain (saluran keluar kuasa USB).

5. Uji pengecas & kabel pada telefon bimbit atau peranti lain.
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STP
6. Pastikan bateri dapat dicas semula.
Peranti tidak akan mengecas bateri yang tidak dapat dicas semula.

7. Pastikan bateri dimasukkan dengan betul. Periksa untuk memastikan bateri
mempunyai orientasi yang betul dengan + bateri menghadap + peranti.

TTE/P:

8. Palamkan kabel USB mikro yang diketahui berfungsi yang berkuasa pada
peranti dan aktifkan butang kuasa (C), jika peranti dihidupkan dan lampu LED
berkelip-kelip, maka bateri peranti tidak dipalamkan. Tanggalkan penutup bateri
(G) dan tekan penyambung bateri (H) lebih jauh ke dalam bekas.

2.4.4 Unit “berdengung terlalu banyak” “berbunyi pelik”,
“perlahan” atau “tidak jelas”

1. Pastikan bunyi utama (A) bersentuhan sepenuhnya dengan kulit pada Ieher.
2. Cuba tempat lain pada leher. (Lihat 2.2.7 Peletakan leher elektrolarinks)

3. Kurangkan kelantangan (D).

4. Laraskan nada (K).

5. Gunakan penyesuai mulut (Lihat Memasang/menggunakan penyesuai mulut/
tiub oral 2.3.4)

6. Periksa penutup. Jika butang suara kelihatan longgar atau telah beralih sedikit
atau gelang buih kelihatan rosak, peranti mungkin memerlukan gelang buih yang
baharu.

7. Tanggalkan bunyi utama (A) dan lihat bahagian dalam.

 Adakah terdapat kepingan getah kecil di tengah-tengah bunyi utama (A)?
Jika tiada, unit memerlukan butang suara ganti. (Lihat 2.5.1 Servis & bantuan)
« Pastikan diafragma terpasang pada tiang gegelung. Pastikan gegelung
melantun bebas apabila disentuh dan tidak berasa kasar (Ilustrasi 4)

TTE/P:
1. Cuba bunyi utama pilihan yang sangat tajam (2.3.2 Menggantikan bunyi utama)
(Tlustrasi 5)

2.4.5 “Bunyi utama (A) tercabut” atau butang suara telah

terkeluar daripada penutup

1. Periksa jika gelang buih rosak.

2. Jika gelang buih tidak rosak, gelang buih asal boleh digunakan semula dan
dipasangkan semula.

3. Jika gelang buih rosak, gelang buih perlu ditukar.

TTE/P:
Kepekaan penderia butang mungkin terlalu peka. Cuba MOD lain, biasanya
mod yang lebih rendah.

2.4.6 Butang “melekit”

1. Baca nasihat pembersihan umum (2.3.1 Penyelenggaraan peranti).

2. Gunakan putik kapas dengan sedikit alkohol yang disyorkan (2.3.1 Penyelenggaraan
peranti) untuk membersihkan sekitar butang kuasa sebanyak 5-6 kali, kemudian
tekan butang kuasa 5-6 kali.

3. Tekan butang kuasa dan bersihkan sekitar butang kuasa dengan putik kapas
secara bergilir-gilir. Teruskan sehingga tidak lagi melekit.

4. Gunakan sekeping kertas tebal untuk mengeluarkan kotoran yang tersekat
dalam celah butang kuasa.

2.4.7 Nada tidak stabil (TTE/P)

Cuba mod yang mempunyai kepekaan yang lebih rendah. (Lihat 2.2.3 Menetapkan
mod)
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2.4.8 Kelantangan tidak stabil (TTE/P)
Cuba mod yang bukan mod kelantangan. (Lihat 2.2.3 Menetapkan mod)

2.4.9 Unit menyebabkan gangguan penerimaan radio

atau TV

1. Mengorientasi semula atau menempatkan semula antena penerima.

2. Tingkatkan jarak antara peralatan dan penerima.

3. Sambungkan peralatan ke salur keluar pada litar yang berlainan daripada yang
disambungkan kepada penerima.

4. Rujuk penjual atau juruteknik radio/TV yang berpengalaman untuk mendapatkan
bantuan.

2.5 Servis

2.51 Servis & bantuan

Elektrolarinks tidak mengandungi bahagian yang boleh diservis selain yang boleh
ditanggalkan oleh pesakit. Bahagian servis merangkumi bateri, bunyi utama,
penjarak bunyi utama, gelang buih, penyesuai mulut dan tiub oral. Hubungi wakil
tempatan anda untuk mendapatkan bantuan dalam penggunaan atau penyelenggaraan
elektrolarinks anda dan untuk memesan alat ganti yang sedia ada.

2.6 Pelupusan
Sentiasa ikuti amalan perubatan dan keperluan kebangsaan berkenaan biobahaya
apabila melupuskan peranti perubatan yang telah digunakan.

2.7 Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan
dengan peranti itu hendaklah dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa
kebangsaan bagi negara tempat pengguna dan/atau pesakit itu berada.

3. Spesifikasi teknikal

Suhu pengendalian (untuk
mengekalkan hayat bateri yang
optimum)

+5°C hingga +25°C
+41°F hingga +77°F

Suhu penyimpanan dan
pengangkutan

(untuk mengekalkan hayat bateri
yang optimum)

-20°C hingga +25°C
-4°F hingga +77°F

Kelembapan pengendalian
(untuk mengekalkan hayat bateri
yang optimum)

kelembapan relatif 15% hingga 93%,
700 hPa hingga 1060 hPa

Kelembapan penyimpanan

kelembapan relatif 0% hingga 45%

Tempoh jangka hayat dijangka

1-5 tahun

Bahagian yang digunakan

Bahagian Digunakan Jenis BF
(seluruh peranti)




30 minit pengaktifan dalam tempoh

Mod pengendalian 24 jam

Sumber kuasa Dikuasakan secara dalaman

Provox SolaTone Plus 118 mm (4.6 inci);
Dimensi Provox TruTone Emote 113 mm (4.5 inci);
Provox TruTone Plus 113 mm (4.5 inci)

Provox SolaTone Plus 130 g (0.29 paun);
Berat Provox TruTone Emote 130 g (0.29 paun);
Provox TruTone Plus 131 g (0.29 paun)

Minimum 5V, 750 mA (atau minimum

Spesifikasi pengecasan 0.75A)

4. Pematuhan

Peranti diuji dan mematuhi [EC 60601-1-2 dengan tahap ujian yang digunakan
untuk persekitaran domestik.
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22,6 BEHRE

- ftTEIRIL USB BAEEZE (U) °(TTE/P)

_@Eﬂ"ﬁﬁﬂ USB A USB 2 EHiFL (V) o E iR AT Al MR BRI THRHE

AFEE

« 18E LED faJE (L) @& 5t

- REFEME BEEIREUE B R EEEMBE) Y RTRE

SHEE 80% B

1EmE (L)

;éﬁfé,ﬂﬁ@é% (TTE/P) - B3R N ERIZHR I8ME S IIRTEE
Fo

< T - BB ERPYL
< SERFARE - IETIEPTE

22.7 BFEBHRBMRESLNL

- IS (A) FEESLREEIR (C) A MEZEBNEMEIHE
fAIBCHHBAREIE

- B REBEER S RS A NATER

- R EBRENED . HARETRESe

- ESETRERRIIE R RSN RETENAN - ERAERE3 =
R (1/8 EM) tHAEEM B BB AER

- MREEFBEBRNENE S EH HEANBR LNREAE LS
HERERF L FESARETRER A OEERE E2RRE /&
SRR O REEREE | B2.34)

- RERS AR NRE RN EFNEE
SYALREZRENST SR

2.2.8 EROEESESENOZEERE
MRAREREERAESSEMAESE BRI U ER O EEEs-
(%4 [ LR ORESgIREE / € 2.3.4)

2.2.9 TREEAES

B
OSSR A B — B 5 AR S E B ER-
D5

EEBEERRERREEETRETHE R TN RER-
CETEASTERERENREENER T

;j&zﬁ%ﬂ%ﬁﬁﬁﬂfﬁﬁ% (IPA) SREMtE R BHNERFERBRILH
FxxT°

- BEREZHEERTEEREEHE (A) (BB SRIBNEHEER) 2.3.2
EIAEE) o

- REBRAESUBEGHZAMZEKER 2.3.1 REMAERFZIBEIF

2.3 HEEMITHER

231 REMHE

REMEHEREAR SREAREETEE-

- AR BPMEAEREAREER WAL E BHMRENHER RERK
FFR) EAEBMIBE 50-75% REEEHIK-
CERTERERENIFR

ANEREBNEZERE
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2.3.2 EEETE (BT 5)
ST ERNR R BRI
L 1R 2.3.1 A M SR R R E RS B B 5=t
BRI RS & REGEEE M OTBENES N URERTE
E S RaRISE
2 RRLEN .
3. ERNEABERES (B) NRBERILAER WEREH S
B () (TTEJP) SMEWE (35 233 500, BB -
4 REHOBEE A -
S : R EE D BT T 75 0% AR B B R PR (R R A/ 18
B3R I2EBINR- (ET 3)
TSI AT BN / GB35 RAR IR IRUHEAE 838 Lo
(% 3)
2.3.3 7Ni0/ BIREBERER (BT 2)
L BRGEES
270/ IR
3. BEGEES
1 REEREE BESE-MRACHRERDREH 20SH SHLHE
SR EHER RN DNER QRS-
234 2R/ ERAORSERS /8 (BR3)
L SORERE () BACREES () H-
TSN A R R A R R BRI A (R
2. ORISR MG (A) L
Hs T TERR T
3B OISR ERHARAD S
4 BB ERE A B ERE
235 BHTE
STP

e 1.5V 2 BRI1EY (NIMH) 7RER AA Bithe

« 208 STP REPMATIELEEE M (F) (BR 1)

TTE/P:

PR P 5 AT OS5 sth o s B AR A6 o WA B AR AR S 20

- MEIFFRZEEM (F) (BR 1) ; ZEARRE—E-TithiEEes (H)
HEZEIER 75 aldpisma il (BF 1)

2.4 BEHbRiEE

2.4.1 EREERIAITIEME

1L REEERAREATFSE MARRE TE - ESREERRERERTIO
B FREE-

2 [FEBEFRBRNT R EEER MR FRDAEESH
2.4.2 HBTREX0 - HEREI S RBIE LR

1. FesRE EiEdh (D) Re2m T EEUREEE

2. K FEhEE (D) FEm TEAREA-
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3 SRR T BRI (C) WG MR S I RE BT LB PRI
A AREREERRERC (25 2.5.1 IRFBRTHE)

4 MRS TEBIRESE (C) B LED B IIRTREBHEETRE
RERE-(TTE/P)

5. ¥ R{FJARBEME USB ERIGIIAKE -INRKEBEH LED BRI
o IRREREBMART B -H T EME AR EERGIER (Befa
BERGRENREBRE) E— P EARNSE-

243 RERTBETE (L FER

1. BB RIS EIREREE

2. HESBMA USB BB B e 2B A BIRMKE

3. A EEAEMBME USB EiEig-

4. HERATENVERMERES (RIE USB EIZR)

5. AR FHEEMEE ERTEBRMERR

STP

6. FEREM (HEit) AR T E

KETEATTREBMRTES.

7. BB EREEA R E MR RE MBI [ R Bt + fEmEIRE + o
TTE/P:

8. 1% REFFIARMEY USB IR IR AR B W BB BIRI%ER (C) » MRk
Ei@EH LED BRI AR BB MR TR -HTEME (G) - ARREMIZ
2 (H) E—HBARE

2.4.4 HHTRZIGIHE ) ESERRIFSE - T IR R IRBER
1 FRRIEEEA (A) RIS T2 Eo

2. ERBERF ES—EUE. GE2R 2.2.7 EFEBERENHRES)
3.MEESZE (D)

4. REFR K-

5. (e OIS (SHRE [ CAOEEEBNORE 234

6. MEEF-MNRE IR LUTRBAEELE REERRUTERE
AR E T AER EMHARIR

TR TEEBE (A) MEEANER-

EFEE AW NFOREE—E/MIBR IS ?NRRA BIEE
RETMB TR (25 2.5.1 RFLHE)

- HERE R R GBI E LRGBS e RE AR
BEMRER (BT 4)

TTE/P:

1. B RERNBRAGBE 2.3.2 BHEER) (Bx5)

245 MEBE(A) DB B SRE ENEFHRELH

1 BERARE SRR

2 MR EFEAKRRRIBR JEEEALR 2 EMERE L
SNREBIR AR EE R

TTE/P:

RSN ESE I S E E - E ST RBERN —AREMRRIER
2.4.6 RRERUERL

1 BE—AREREE (2.3.1 REMHEE)

2. g-tip SRR S D BIRERRERS (2.3.1 KRERVEE) KSR EIRIEH
BE 5-6 R ARIEEBIRILH 5-6 Ko
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3. RBR T ERIZBLF A q-tip WS E B E -BES 2 HIR
B
4 (SR NRE AR R BRI PR B o
2.4.7 SBWAEE (TTE/P)
R ERRENER (20 2.23 REER)
2.4.8 ZBRAEE (TTE/P)
A fEm S B R LM E ISR - (209 2.2.3 BEBR)
2.4.9 HEGENERBUCERTENAG
1. BB S E B
2. HIMSR E AN ES > RO EE Rt
3. Y B B B BB U SR B RS R RIROIHRE Lo
4, A E R A RN RS T B R E KRG

2.5 R

2.5.1 BRFSHHED

BT BETHRNDI BEFRERTO S TATRESH-BETY
VAT EYE-EEEDE ERIE OSSN O S B
REMBIRTR LURB B AR EE F RS R RTH T AR08

2.6 BEEY
EREABROEREEN HERENCEENSRERRERAR

2.7 |

AR EFEKERMNBREE RERGEREN/RNBEMRERE
R/MEREFMER B

3. BRI

BIERE MHFEMhE +5°C I +25°C

e +41°F B +TT°F
REFRIEXRE BFFE | -20°C E +25°C

B EF®) -A°F E+TTF

BIERE MHSEMNE HREERE 15% F 93%>
e 700 EIAZE 1,060 Ei8
EFRERE 0% % 45% +E¥HRE
TafkfERES 154

FER T BF RUEATIF (B E)
BEER 24 /\EFHARS PO BRED 30 88
S REBEE
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Provox SolaTone Plus 118 &3K (4.6 M) ;
Rt Provox TruTone Emote 113 &K (4.5 ) ;
Provox TruTone Plus 113 23K (4.5 ) o

Provox SolaTone Plus 130 5 (0.29 &%) ;
B8 Provox TruTone Emote 130 52 (0.29 %) ;
Provox TruTone Plus 131 5% (0.29 5%)

TN RIE 5 RIF 750 BRIZ (HRIE 0.75 BiF) ©

4. AR
RGBS 4 1EC 60601-1-2 1835 Stk Mm AR Elpvisi o
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B

L #ERMEER

1.1 FREAR&

R FHRE —FhR A Rt B SN A TR, A T #BBh A BERI MRER R A
BENRELHAET ERARIREN, BEFZRENEZRLKIHIRA, 5
EEORPEBEN—RSE EEORSRRER) EMAMIE, ZRER™
ENVRIRED, X MVURIREISERE QR SRR R, H @l &k
MEEUERSXHTET, AMAEMERELHES,

12 BRI

R IR & W FUE ST AR B, S0 8 P oA B Y i R IR R I IR S Fr SR
BOAEIE ARNSOIRRE I ESK, WA RIRI IS, B AEEE =T
ZHBFIEA RN SERE NMEA 2R E TN BN A TS5 A
R, B M EEH55, TN E] e SHABLIR A . 2L BB B MEH
EERIESIZRENERA EZNBRERET T 2NUEHTERM.

1.3 &&EHEA
B FIRR— PR AR R AN A TR, AT HIMITERSHRM L |,
BTFHERABENIETRLAHEENEERHES,

1.4 &&

 FEFRLIHATESBA BB ETIL SR EERIREA, BRI
THRAER2EE.

- RIEFM GG AU IFU (BRHEETH) HEHER SRS
{HEM/RIGEIRIT,

. iiﬂ%%ﬂ%ﬁ)\ﬁﬁﬁm%’x‘%, TN FTRES R XI5 R G S8

- WRETKREMBIREIRE, FDITH. ERSEH#T7E, TR
BESBAB(HEM/FIRERIT,
- RERIFNE R BRED R MU ERIRT R T A TIERN 7R
25, BN AT RESBA R ABHERIREHIT,
- (A EAIR It 7R B 2%, AR EHENTEBTRSSHARAEH
EHIREWIT,
;ji\@%iﬁiﬂ?iﬂ?ﬁ%ﬁ? R TR, BN RESBASBERIRE
LAbg )
; i?%#%ﬂ%%%iﬁl@ﬁﬁxﬂ?ﬁ%%i&, BNETRSHASHENRIRE
5
< BEMUES NRER B, BN AT SHA S HERIREHIT,
BENRBRMEEEOR RE. S FH RS, SN EEERSR
HS Bk N AR 52k, MR RESBASHERRERIT,
< AEMERMREM, TN RIS A S HENIRERIT,
ENRBERNRRETIREMERETEIIGRET, SNTRESHA
BAEHIRERIT.
- EIREHEIE/ VORI, Bt R R T EH R B2 SEEM, fland ek
R, NTEJ e 2 SBA BHER RSB REF=15F,
< ZIRE S AWK, SRR, Pl RS EE R S MIEANIR
EUNRELERF AT HEER T EIZRESEMETENREZ
BRI E D 63/15 cm BEE R BT TERIES FASATT A, B 50
%égﬂ%%iﬁﬁ%'—ﬁﬁﬁEﬁ*ﬁ)\iﬁ%ZfﬂﬁE:Fﬁ, BELEERAE
u o
< EMRAIGENEABOREGHENED, ENTESHASHE,
< BRI EHRITONE, BN ATRESBA B (A E HiREHIT.
< ZIRE B SRR SEE BERE T B LEE,
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1.5 FEEmM

< FTF/ XA RS, EE R R R R,

s RETHP R BES BA B A E /SR ERIT,

- )NER BRI SRR B RIS X BRI SRR ERE
B EH TR, BN ATRESBA BB EM/FIRERIT,

- RS RERIREM MR RS LR (REFNIA 45°C/113°F) o fEAFNS

g,
IR T e B TE AR L AR BT A REVL BRI TS 18
i

S EER, REAT SRR fE— LR AR AR BEIRE,

- IREFIRE SR MR SN BH TN A £ ERF LTI
SERBER/RMEORE, DN AR S S BT R,

< IDIRME, BERIRE ISR, BT RS BUREHRIT,

W FHRBRTIEERISHNESE, ZRE RS SHRI/FELNFH
RN =N

2. fEFEIHBH

E X :TTE = Provox TruTone Emote, TTP = Provox TruTone Plus,
TTE/P = FFR Provox TruTone F=&, STP = Provox SolaTone Plus

2.1 AR

BESHNEY

« BB IE

*IFU — ERHEAH

- OfEEFD S

OFBERES

- #E USB B84

- BEHAI LSk (TTE/P)

- FEIERE (NIMH) A 7568 AA Eith (STP)
<R

ERMFHIAE (B 1)

A. RE3L(x2 TTE/P) (x1 STP) (E3E & SHRAEIAKIF)

B. K& LBK (TTE/P)

. EBRIEH (TTE/P FY Emotion™ #51)
HEhe

ne

Eith

it

. E%ESEES (TTE/P)

OFE (2+2)

mEESETRES

B (&S BTEHE

. LED$87RAT

RS (TTE/P)

. USB B4 (TTE/P)

. USB seH#E0

2.2 $#1FIRAA

221 SEMER
- B21EH (D) —ER TFAXA.
RS, BEE LIRS B D) BT ER.

SCErxRCTIOMMOO
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2.2.2 BATHEAE

B EIEETIEHE (K) AT ERE.

« EHITHIIRIETIEY, 3RMEBIRIRE (C), LUEREIER.

« ERREBREA (C) WERT, EREENEE K) MaERERE, BX
EREIER.

2.2.3 @B (TTE/P)

EETERN, BN TEME, AEENE TEIRE (M) fMERRE
(C)o iBIG I BN, BINR TS LU E B RIRH, IREIE R HEEEE LIS
THTBIRT0IL B o RS B9 R AN B A A e NG & M A AR,

Provox TruTone Emote (TTE) 2 f#7<#14%3{ 1-6, il Provox TruTone Plus
(TTP) R AEFMIE 1-2,

B 1-4: O FURER,

B 1 —EEeER 1 FEMERE RS
R 2 — FFEND —FHHN 12 N\E 2 RIS
B 3 - SRTUHE 3 AR
B4 — FEBUKR —FEHR 2 NNE 4 FEIENERS

1830 5-6 (TTE): 2RI AR LIEA BRI (C) RITHI S EMIES A
(K)o X F e EZHEHIRIA A RIR, X—IhAE Lt R R ehhe s B el s
ITEEER BREARRL T LULE KA RiE, MANRENS R HEATE
HES.RASBNIVATEEEHIEHIRE, B EIXEENN, k&S
& IGIEE” (B £17) , A RIRE STHRIMEEERS,

R 5 — RRBE, KNRETRERFRAZE, 2 IgRER”
R 6 — BRYE, BRRERNAZSEATE, 3 A ISR

2.2.4 EREREk
R EEER AR R F AR NI E T, A UERRER S X, AT
B SRARE. (B 23.2 BRESEX)

2.2.5 ERREXER (B) — (TTE/P)
MREEBERRSNER, HRPIBERET LB ERR, &0 LY
TE. (BH 233 RMN/BTRERER),

226 HFEHE

« MTRERRIH USB BiZEEs (U)o (TTE/P)

< BB USB HEN USB FREBHETL (V), ERIRER TIEEE FR B AYHfSk.

+ 12 LED #5747 (L) BB =iEs

< RERBITRER T BIREL LT E BaE. £ EAE, E X NS S
B4R, BNRREHAE 80% B &,

LED #5747 (L)

« BRI (TTE/P) — S T RIFRAN, IETITRE, RTHER
o

<R - BRI

TR R — AR

2.2.7 FHRFHRENEIER

< BREK (A) BIEIED AR RIRIZH (C). BRI ENEMEIHE
EERAENED,

- HESEREORNAFORE A ERNIHS,

IR R SR ENGINED ko
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ERTENNME, BIREREENESEEE, BIME 3 mm/1/8" ML
BT Z 2 ERARMN,

R ET AT IES SN E S ERARETETRRLTAGEEETM
8, EEINE TR FE R ORISR S (B IR/ EREN ARER
28/ORRE 2.3.4),

- B LEEE B EME AT U EFEENE S,

« HFRZHAP KGR, P EEFAER 7 E

2.2.8 ENEMOEEREMOEE

NRATFIHERHREIK, SEIHRETESE, BRI LUEAORE
gt (RE/EAOERT:s/MIEE 2.3.4)

2.2.9 fERWIHER

=E!

FfERces. Qi EMASLUER N EEER, FSESEZREEER.

ABED!

RIBLEIPIRBR, TE SR BEMNERRIT IS TAR.

FERKTISERERERTIESZIEE.

- BPNCAFHARAE (IPA) EMEESHESTEITES, AERF

=

cMESMUEEZEBRHAEFLE X (A) (BFELSRHENEFRIF)
(232 FHEZK),

< 1208 2.3.1 18 & 4P, EESMNBEEANEHMELEER T2,

2.3 #HPFNERFER

23.1 REHR

< BPEE A P A 3. SRR BRI TR,

- ATFANTHERRE, IV ENARENT RERD BRIRE. £
HHEBMAEERIKEL 50-75% FHE.

< IDIRME, BERIRERE KD,

< BER B REBUNE ST,

232 ERE X (HRE 5)

BE B RKRUER AL Tk

L3RR 2.3.1 PRI & HRERA A, HUR AR S UFEE
R RORIER T AR T RS, FRTERING AIES, USRS BURAR
RERABE.

2ATIEE K, BHEER T,

3 HRABM T RELER (B). MRELEMBVEZT K (A) (TTE/P) Z Al
REXRBRBIRHER, EHTER (BR233FM/ETRERER)
4. BE—THEEK (A

ARED BN N RE LT ARERR R  ZEERE SRR ETELE /]
ITERAHAT ERIMAER, (EE 3)

AR B NHS AR T8, RN T EMBLIT LB/ NITEE R
o (HHE 3)
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2.3.3 FM/ENTRERER (HE 2)

LT TREk

2. 7RI0/ER R R

3.ENITERAE %

4. WA E, WIRE R MREENRBEEANNIR, BREZERERH,
HIHIR HEFRIEIREMHHNETF R,

2.3.4 RE/EAOREE/ORE (6E 3)
1EOFEE (1) mAORSEESS (J) TRER.

ABRBIBADRENAEEIE LS HBRORESEIEMRILS
EKEUT,

2. BOEREEIREX (A) Lo
EBEBWENITR.

3. BOREERACRE, ETEAUE,
A BUE B TFHR FE O E ML HE,

2.3.5 HhFEE

STP

FIER 1.5V RE (NIMH) PIFEER AA BBt

« $RER STP PUBBETL R M (F) GRE 1)

TTE/P:

UERFZIATHNEE F B, 5L HRB R LRNEZES.

« ANEFFR (EE 1) REEM (F); REEE—D A EEN BiEESS (H)
FHERREEE L, I 4EAM. (GEE 1)

2.4 WEEHERERE

2.4.1 {THIEHEIN A EERAZIHEIEE

1L FHBIEL R NRESFEL, FERERE TEH. SNEfEXmRaEiE
OfeBEFRER.

2 RTINS R, RE 2R AR, R {NELHE .

2.4.2 && TR “BIF % “1SIETIE

1. HfRR—EB TS ENRE D), ZRIER XIS,

2. &g Ehed (D) — Bl F#HITXF.

3. RRIET BIRRH (C)FIEMES IR EIZI IR BCEMBUEBUEZ%
%, WEBRZGEEEHTEM. (BN 2.5.1 RS 5#E)

4. NRFRIETEIFERH (C) BY LED 39=i2, NRBIGH LB, TE
FtH. (TTE/P)

5. B—iIREXRIFHEBRHE USB BN S IRIGEIEHE LED A
15, MBR & & BBt BY N BB A, A5 ER At FR i 1588 (R B ML B EBLRFRTE
MR EER) #—PENINR.

2.4.3 FEEBBYFEERT (L) RITH

1. fERNT I B TR EE

2. HyfR1HEY USB B4 SE 2R N FBRIRAIR S
3. =it EREMRNE USB B4,
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4. ZiAEAEAMERIR (USB BBIRIEEE) o
5. FEFHEEAMIRE LA 7T M BL,

STP
6. FRIZ M (S EEM) A 78
RETLENIFFTREM T,

7. WIREAM RN A EHR M5 MIER, Bt + I NIRE + IR

TTE/P:

8. EARIFHME USB S4B N RS RCERREH (C), IRRE

5783 5 LED 4TI, TIERHH 10 & s ith. B T A% (G), ¥ e g8 (H) it

—HENIE.

244 EERNIZMSHE" ITERREFX" BRET

AT

L BHREE K (A) SRS A,

2. BAMETFFEHFRLE, (B0 2.2.7 BRFREITE)

3. IRMEEE (D).

4. EA (K).

5. EROISEAS (B 2.3.4 3/ SAORERENOEE)

6. B R B k. MR BTN RZ M IATRT, W& TR

B TR,

TEUFRE. (A) FETRE

ERE (N PORTE— SRS RATEES LB RTR, N

BESRE SR, (B 2.5.1 ]S 57E8)

BRI SEABEAE, H(RIEAAT AR & FaE, 3 BRI
(5 4)

TTE/P:

L SRATAOBHRIL EL (2,32 BREEX) (FE5)

245 “REK (A DB HREREAWRBHR T LS

L RERAREE R,

2 NFRIF, B U B R R R B A — 2.

3 MIRIRF, NBBHTER,

TTE/P:

ST RS0 R BRI AT A T BR. SR EL AR, B B

246 B E

L AR 231188 .

2 (EREFE L B ERORE ISR T 2.3.1 RE%P) BEaRRa

FIE 5-6 1%, AAISHRE R 56 o

3. B TRRREF ERRENRE T e R AAR, ST, EER

B,

4. ER— IR B M1 R R PR,

247 BPEFRE (TTE/P)

SR RBUERERMR. (B0 2.2.3 BB

2.4.8 ZEFE (TTE/P)
SR BRI LMIEMIER, (B 2.2.318818=)
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2.4.9 ML EARIER TIIEE

L ERER RN A BRE,

2 EIRETERNEE,

3 RGNS — ARV T, SRR EERH AR DT,
4. BN EERE LRI TLE/BMRARR T RED,

2.5 RS

2.5.1 BRSS5#EE

FREBEAIRENED I, B FRET S AR 4HER D . ST BT
Bt RSk RERER BRI OSSO E R EFHRIE
PR B LU T R AR, B S SRR R,

26 FE
B EERTNETISEN, BRI RXNETRANERER.
2.7 IRE

EER, REFEMSIREE XN EERE, MashEr UK AR T/HE
EFEER /MR ERI RS,

3. BARIAE

TYERRE (U4SmIERt +5°C-+25°C

&n +41°F-+TT°F

EERISERE -20°C-+25°C

(U4HsREEBE -4°F-+TT°F

TETE 15-93% HEXHEE,

(U RS 700 hPa-1,060 hPa

ETFRE 0-45% #83HRE

FRERGEFAFFn 154

Rz ER BF Uz A ER 1 (MR )

TRER 24 /N\BYPEGE 30 S35

IR PIERftEE
Provox SolaTone Plus 118 mm (4.6 Z~1) ;

B? Provox TruTone Emote 113 mm (4.5 %) ;
Provox TruTone Plus 113 mm (4.5 &)
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Provox SolaTone Plus 130 g (0.29 ) ;

S Provox TruTone Emote 130 g (0.29 ) ;
Provox TruTone Plus 131 g (0.29 )
FEEBRRAAE 5V, Bt 750 mA (B1 0.75 A)

4, [EM

B EZE MR, 74 IEC 60601-1-2 F7AE, Witk FiEA F RERE,
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabri-
cante; Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja;
Framleidandi; Tootja; Razotajs; Gamintojas; Vyrobee; Gyartd; Vyrob-
ca; Prmzvajalec Producent; Producitor; Proizvoda¢; Proizvodac;
K(xmcKauacmg HpomBo;mTen Uretici; 86&68«1063@0

wwunpnn; istehsalct; Tiporssomirens; Produsen Pengilang; &%
LR R R

NN dsiall dyod)

il

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date
de fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data
de fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjons
dato; Valmistuspéivd; Framleidosludagsetning; Valmistamise
kuupéev; Razosanas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby;
Gyartas idépontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje; Data
produkcji; Data fabrica;iei; Datum proizvodnje; Datum proizvodnje;
Hpepounvia katackevng; Jara Ha npoussonctso; Uretim tarihi;
Go0m0mydol orstomo; Upnwmpiwh wiuwphy; Istehsal tarixi;
[ﬁ Ta gZIiFOTOBJ'IeHI/Iﬂ Tan%gal produksi; Tarikh pembuatan; $4i& El
Exl- %LE% f‘ﬁ Lagq MY PR gt @)b

Q)

N

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
anvindningar; Enkelt patient — flergangsbrug; Kun til bruk pa én
pasient — flergangsbruk; Potilaskohtainen — voidaan kéyttdd useita
kertoja; Fyrir einn sjukling — margnota; Uhel patsiendil korduvalt
kasutatav; Viens pacients — vairakkartgja lietoSana; Vienas pacientas
— daugkartinis naudojimas; Jeden pacient — vicendsobné pouziti;
Egyetlen beteg esetében tobbszor ujra hasznalhato; Jeden pacient —
viacnasobné pouzitie; En bolnik — veckratna uporaba; Wielokrotne
uzycie u jednego pacjenta; Un singur pacient — utilizare multipla;
Jedan pacijent — visestruka uporaba; Jenan marmjeHT — BUIIECTpyKa
ynorpeba; [TodkamAn yprion — o€ évav povo acbevn; Enun nanueHt
— wMHorokparHa ymorpeba; Tek hasta — coklukullamm; gfoo
3530960 — 3Me3zsmRgMsoo dmbIstndol; Ukl hhywlnh
huwdwp poyumpynid £ puqiuljh oquuugnpdnidp; Bir Pasient
liclin — ¢oxsayli istifado; MHOrokpaTHOE UCIIOIB30BaHKE JIISL OJHOTO
nanuenrta; Hanya Untuk Satu Pasien| —beberapa kali pen gunaan
Seorang Pesakit — berbilang pen, gunaan; —ADEE -8

A doloEH 018, BE—2F : 2RER, #H—LBEZ) {EFH

MYD 2 WINW - TN DD10N; susite plasiul - 8asly a0
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und
Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog



bewaren; Maintenir a 1’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 afastado da luz
solar e da chuva; Hall borta frén solljus och héll torr; Holdes bort
fra sollys og holdes ter; Unngé direkte sollys, holdes terr; Sdi-
lytettava kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri
solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal pédikesevalgusest;
Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés §viesos

ir laikyti sausai; Chrarte pfed slunecnim zafenim a udrzujte v
suchu; Tartsa a napfénytdl tavol, és tartsa szarazon; Chrante pred
slne¢nym ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne
izpostavljajte son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed §wiattem stonecznym
i przechowywaé w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si
a se mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunceve
svjetlosti; Drzati dalje od sun¢eve svetlosti i Cuvati na suvom;
Durdooete LOKPLE 0o TO NAOKO QMG KoL ST pEiTe T GLOKELT
oteyviy; pbKTe Janede oT CIbHYCBA CBETIIMHA U ChXpaHsBaiTe

Ha cyxo msicto; Giines 1s1gindan uzakta ve kuru tutun; 3gobsbgon
9%0Lasb sEMm scoa0msl s 38Msem Boamdstymdsdo;
<tnni wuwhtip wplth Gwnwquypitiphg b wwhbp snp ntinnud;
Giin is1gindan uzaqda va quru saxlaym; beperure ot Bo3ieicTBus
NPSMBIX COJTHEUHbIX Jiydel u Biaru; Hindarkan dari sinar matahari
dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari
dan pastikan sentiasa kering; E% BB REREL; BIAIEM
O| &FX| of7| st ZAZ Bt MEi2 RXISHAAI2; B4 A RIR
FRiR; B R B BARE TR

2 D1pN2 JONX21 wNwin XN p*Nnd wr
oeadd) il o 1umys Bl gtk e Blasd) (e

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif
médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médi-
co; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Ladkinnallinen laite; Leekningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemong¢; Zdravotnicky prostredek; Orvostechni-
kai eszkdz; Zdravotnicka pomdcka; Medicinski pripomocek; Wyrdb
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Meauiunacko
cpenctBo; latpoteyvoloykd mpoidv; MemuiHcko nanenue; Tibbi
cihaz; L¥3YE0EEbM dMGymdommmds; Adlwljwbh uwpp; Tibbi
Avadanliq; Meaunuackoe u3nenue; Peralatan Medis; Peranti Peru-

batan; ERHEES; |2 M|, BREE, EyrsEm;

K19 PNN; b ke

Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung
beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde,
consulter le mode demploi; Attenzione, consultare le istruzioni per
'uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar
as instrugdes de utilizagdo; Varning, lds instruktion; Forsigtig, se
brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso
kdyttoohjeet; Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust,
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tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietosanas noradjjumus;
Démesio, skaityti naudojimo instrukcijg; Upozornéni, viz navod
k pouziti; Figyelem, tdjékozédjon a haszndlati Gtmutatébdl; Pozor,
riadte sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila za uporabo;
Uwaga, nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi; Atentie! Consultati
instructiunile de utilizare; Pozor: proudite upute za upotrebu; Oprez,
konsultovati uputstvo za upotrebu; ITpocoxr, supfovAevteite Tigodnyieg
XPoNG BHMMaHMe, KOHCYITHpaliTe ce ¢ MHCTPYKLMNTE 32 YIOTpeba;
Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlar1 inceleyin; gsg@Mmombommyds,
dmombmzgor  asdmynbgdol  obLEMYI30s;  Nipunpnipnil,
htimlitip oquwugnpotwl  hpwhwbqutipht; Xabardarliq, istifads
qaydalarini oxuyun; IIpegocrepesxenie, 06parnTech K MHCTPYKLVAM
o npuMeHenno; Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati,
rujuk arahan penggunaan; EE., BURFHAEESR, FTo|, A4S
XEE BZMAR; EREE , 2HRERARHA; M, SHRE
R

(19

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijz-

ing; Mode d’emploi; Istruzioni per I’uso; Instrucciones de uso;
Instrugdes de utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning;
Bruksanvisning; Kéyttdohjeet; Notkunarleiobeiningar; Kasutus-
juhend; LietoSanas noradijumi; Naudojimo instrukcija; 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 talimatlar; 3s9mygbydol obL@&mnJsos;
Ogquugnpduwb hpwhwbqbtip; Istifads qaydalary; Mactpykimu o

HEI/IMCHeHI/IIO; Petunjuk penggunaan; Arahan penggunaan; Bl
B

&, M8 X, AR, EAREBS,;
YA MR, el Slodss

YIN'wn MMM MY T el Sladss gely cdas

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 utgérs av eller innehaller elektrisk och elektronisk
utrustning; Affald af elektrisk og elektronisk udstyr; Avfall fra
elektrisk og elektronisk utstyr; S&hko- ja elektroniikkalaiteromus;
Rafmagns- og rafeindateeki, tirgangur; Elektroonikaromud;
Elektriska un elektroniska aprikojuma atkritumi; Elektros ir
elektroninés jrangos atliekos; Odpadni elektricka a elektronicka
zatizeni; Elektromos és elektronikus berendezések hulladéka;
Odpadové elektrické a elektronické zariadenia; Odpadna elektricna
in elektronska oprema; Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny;
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Deseuri de echipamente electrice si electronice; Otpadna elektricna
i elektronicka oprema; Otpadna elektri¢na i elektronska oprema;
ATOPANTO NAEKTPIKOV Kot NAEKTPOVIKOVL eE0mAG0V; OTnaabuu

OT €JICKTPUYECKO U eIeKTPOHHO obopyaBaHe; Atik elektrikli

ve elektronik ekipman; gemgJ@Hm s gmoIGehmbymo
LsBo@strmmo s FYmzommds; Eliljnpului b btwpniught
uwppuynpnidbiinh pwithnt; Elektrik va elektron avadanliglart
tullantilari; OTpaboTaHHOE IEKTPHYECKOE U EKTPOHHOE
obopynosanue; Ejtijupulub b bumpniuyghl uvwuppunpnidtitiph
puhnly; Peralatan elektrik dan elektronik sisa; 40 & F#85 BFEEY;
Eg X X HTIE ME| KIE: BEFEMRRR RFESE T
&

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-applice-
rad 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 darbiné dalis; Pfilozna ¢ast typu
BF; BF tipust alkalmazott alkatrész; Aplikovana cast’ typu BF;
Uporabljeni del tipa BF; Czg$¢ stykajaca si¢ z cialem pacjenta

typu BF; Componentd aplicata de tip BF; Primijenjeni dio tipa

BF; Primenjeni deo tipa BF; Epappolopevo e&gptpa tonov BF;
Ipunoxna gact Tun BF; BF Tipi Uygulamali Parga; BF o030l
9m33s39 6sGomo; BF mbtiuwlh wphuwmnwbpuyhli Gy
Tatbiqi Hisse Novii BF; Pabouast wacts Tuna BF; BF mtiuwljh
wphuunwlipuyhll wu; Bahagian Digunakan Jenis BF; BFF3%7&
IF; BFE M8 £ &; Type BF #5304, BF &S AP

BF 2772 1w vana w0 pom; BF gl e pmadl Gle Juaiswa s

Refer to instruction Manual; Siche Bedienungsanleitung; Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing; Consulter le mode demploi; Consultare il
manuale di istruzioni; Consultar el manual de instrucciones; Consulte
o manual de instrugdes; Se bruksanvisningen; Se betjeningsvejlednin-
gen; Se bruksanvisningen; Tarkista tieto kdyttdoppaasta; Viz navod

k obsluze; Lasd a hasznalati utmutatdt; Pozrite si navod na obsluhu;
Zapoznac sie z instrukcja obstugi; Zapoznac si¢ z instrukcjg obstugi;
Consultati manualul de instructiuni; Pogledajte priru¢nik s upu-
tama; AvatpéEte 610 gYyepidlo 0dnydv; Bmkre ppKOBOACTBOTO ¢
uncrpykuun; Kullanma Talimatina Bakin; SGubip ogunwgnpddwb
atinbiwnyp; Cwm. pykoBoxcTBo noskcmtyaramuu; Rujuk Manual

"MMLVPHR TIPKY HNYN "IN D109
4395815 A5l aS Braml Ll
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arahan; BUREGRAAEZ SR, AL MBM & X; A2 FAAE,; &
BIEBAFM; v 207177 0mRN; Ulgg ded 1dog desale

[|.-MAX

RT
MIN<§
Store at room temperature. Temporary deviations within the
temperature range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur
lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs
(min.-max.) sind zuléssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke
afwijkingen van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn
toegestaan; Stocker a température ambiante. Des écarts temporaires
dans la plage de température ambiante (max-min) sont autorisés;
Conservare a temperatura ambiente. Sono consentiti scostamenti
temporanei entro i limiti di temperatura (max-min); Almacenar a
temperatura ambiente. Se permiten desviaciones temporales dentro
del rango de temperatura (max.-min.); Guardar a temperatura
ambiente. Sao permitidos desvios temporarios dentro do intervalo
das temperaturas (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfilliga
avvikelser inom temperaturomradet (max-min.) ér tillatna; Opbevar
ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet
(maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige
avvik innenfor temperaturomradet (maks.-min.) er tillatt; Silytd
huoneenlimmdgssi. Valiaikainen poikkeama lampatila-alueella
(suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik
innan hitasvids (l4gm.-ham.) eru leyfd; Hoida toatemperatuuril.
Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max— min) on lubatud;
Uzglabat istabas temperatura. Ir pielaujamas islaici%(as novirzes
temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti kambario
temperataroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevirsijantys
temperatiros intervalo (didz.-maz.); Skladujte pfi pokojové teploté.
Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max-min) jsou povoleny;
Tarolja szobah6mérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-
tartomdnyon beliil (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte pri
izbovej teplote. Docasné odchylky v ramci teplotného rozsahu
(max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi.
Dovoljena so zacasna odstopanja znotraj temperaturnega
razpona (najv.-najm.); Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej.
Dopuszczalne sg przejéciowe omenia w obrebie zakresu
temperatury (maks. — min.); A se pastra la temperatura camerei.
Sunt permise abateri temporare in intervalul de temperatura (min.—
max.); Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopustena su privremena
odstupanja unutar raspona temperature (maks. - min.); Cuvati na
sobnoj temperaturi. Dozvoljena su privremena odstupanja unutar
temperaturnog opsega (maks.-min.); ®vhdooete oe Oeppokpacia
dwpartiov. Emtpénovrtat mapodiicég amokAicelg eviog Tov evpovg
Oeppokpaociag (péylotn-ehaxiotn); ChxpaHsBaiite Ha CTaiiHa
TeMIeparypa. BPEMCHHI/ITC OTK/IOHEHNA B TEMIIEPATYPHNUTE AMAIIA30HN
(makc. — MuH.) ca pasperenn; Oda sicakliginda saklaym. Sicaklik
araligi (maksimum-minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir;
390bsbgon momsbol 3n839Ms@nsby. MHmydemo assbmydo
30939MsEcol gsbamnddo 803&-806.) 05L3839000; Muhty
ublyuuyhti gipdwumhuitnid: Fnyjumpynid G dudwbwluynp
nwnwbinidtitip gipdwumhuith pingpynypenid (wnwytjugnythg
Juqugny); Otaq temperaturunda saxlaym. Maksimum ve minimum
temperatur araliginda miivoqqoti yaymmalara icazs verilir; Xpanure
NpU KOMHATHOI1 Temmneparype. JlomycKaloTcs: BpeMEHHbIE OTKJIOHEHUS
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HHTEepBaja TemIeparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu ruang.
Deviasi sementara dalam rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan
pada suhu bilik. Per'l_xlmpa an sementara dalam julat suhu (maks-min)
adalah dibenarkan: 238 1& B (B&X~&)) ADE
ERR R, ’égoilkl l=|1+c>H;I/\|° —‘ZE eIl Ao
°'AI’“°| “47<P 2|O)-2| ) £ S{SELICH TaftF. AFERE
i@W_(_ TR ) HREEZR, ,é/ETﬁHo RFRESEE
M (&S ?—1&)&'3 FHRE. ;

NNML N2 N1MINT NPVD NN ATNN NTMVIDNLA ]onx'a wn

(I 1n-0in*opn) NMvILNLN

sodl) Byl dzy Bl e e DB, xas 88,301 Byl dzy § 035
(G - gV

UK
cA
UK Conformity Assessed (UKCA) marking; UK Conformity As-
sessed (UKCA)-Kennzeichnung; UKCA-markering (UK Conformity
Assessed); Marquage UKCA (UK Conformity Assessed); Marcatura
UK Conformity Assessed (UKCA); Marcado UKCA (UK Conform-
ity Assessed); Marcagdao (UKCA) de Conformidade Avaliada no
Reino Unido; UKCA-mirkning (UK Conformity Assessed); UKCA-
merkning (UK-overensstemmelsesvurdering); Merking av samsvars-
vurdering i Storbritannia (UKCA); Yhdistyneen kuningaskunnan
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin (UKCA) merkintd; Breska
samraemismatid (UKCA); Uhendkuningriigi vastavushindamise
(UKCA) margistus; Apvienotas Karalistes atbilstibas novértéjuma
(UK Conformity Assessed — UKCA) markéjums; [vertintos JK
atitikties (UKCA) zenklinimas; Oznaceni UK Conformity Assessed
(UKCA); UK Conformity Assessed (UKCA) jelolés; Oznacenie
posudenia zhody v Spojenom krélovstve (UKCA); Oznaka UK
Conformity Assessed (UKCA); Oznaczenie UK Conformity Assessed
(UKCA); Marcajul de conformitate al Regatului Unit (UK Conform-
ity Assessed, UKCA); Oznaka ocjene sukladnosti sa zakonima UK-a
(UKCA); Oznaka za ocenu usaglaenosti za UK (UKCA); Zruavon
UKCA (UK Conformity Assessed); MapkupoBka 3a CbOTBETCTBHUE C
nsuckpanuATa Ha O6enuuenoro kpanctso (UKCA); Birlesik Krallik
Uygunluk Degerlendirmesi (UKCA) isareti; 3856000565010
Ls39BMU FgLsdsdolmds ByasLydmmo (UKCA) 8563009000
U3 <udwyyuunwupiwbini pyul unmwbnupmh (UKCA) Gywbbtip;
UK Conformity Assessed (UKCA) nisan1; MapkupoBKa OI1jeHK
cootBercTBust Bemnkobpurannn (UKCA); Penandaan UK Conform—
it Assessed (UKCA); Tanda Pematuhan Dinilai UK (UKCA); 32
T A P A (UKCA) ¥~ 2> 932 S84 BIHUKCA)
ot3; Plﬁlﬂ%&m (UKCA) 125%; REASHITE (UKCA ) Irik;

(UKCA) n"10™22 ninkn nNd1yin o
(UKCA) 8usib) aSLall § dislal] pus dadle

UK Responsible Person

Atos Medical UK Ltd Tottle Road
Cartwright House

Nottingham

Nottinghamshire NG2 1RT
England United Kingdom

266



g

Indicates that the product is in compliance with European legislation
for medical devices; Zeigt an, dass das Produkt mit den europiis-
chen Rechtsvorschriften 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
sanitarios; Indica que o produto estd em conformidade com a legis-
lagdo europeia relativa a dispositivos médicos; Anger att produkten
Sverensstimmer med europeisk lagstiftning for medicintekniska
produkter; Angiver, at produktet er i overensstemmelse med eu-
ropzisk lovgivning for medicinsk udstyr; Indikerer at produktet er
i samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk utstyr; Osoittaa,
ettd tuote on ldakinnallisid laitteita koskevan EU-lainsaddannon
mukainen; Gefur til kynna ad varan sé { samraemi vid evropska 16g-
gjof um laekningateeki; Naitab, et toode vastab meditsiiniseadmeid
kasitlevatele Euroopa 6igusaktidele; Norada, ka izstradajums atbilst
Eiropas tiesibu aktiem par mediciniskam iericém; Nurodoma, kad
gaminys atitinka Europos medicinos priemonéms taikomus teisés
aktus; Oznacuje, Ze vyrobek je v souladu s evropskou legislativou
pro zdravotnické prostredky; Azt jelzi, hogy a termék megfelel az
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé eurdpai jogszabalyoknak;
Oznacuje, Ze vyrobok je v sulade s eurdpskou legislativou pre
zdravotnicke pomdcky; Pomeni, da je izdelek skladen z evropsko
zakonodajo o medicinskih pripomockih; Wskazuje, ze produkt jest
zgodny z europejskimi przepisami dotyczacymi wyrobow medyc-
znych; Indicd faptul ca produsul este in conformitate cu legislatia
europeand privind dispozitivele medicale; Oznacava da je proiz-
vod 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; YnoSeikvoet
OTL TO TTPOIOV oVHpOopPwveTal e TV Evpwnaikn vopobeoia yia
TA LATPOTEXVOAOYIKA npo’[c’wra, O603HayaBa, 4e MPOAYKTHT
CHOTBETCTBA Ha €BPOIIENICKOTO 3aKOHOATE/ICTBO 3a MEJIMIMHCKIUTE
uspemus; Uriiniin, tibbi cihazlara yénelik Avrupa yasalarina uygun
oldugunu gosterir; 309000090b 08sdY, MMI gﬁ’)mgp{] Joon
% oboggm boag g m 8mBymonmmogonb

930MmM3Yem 306mMBIYdMMASL; Lywbhwlnid £, np
wpumunpuipp hwdwywunwuhuwbned E pdqujud uwpptiph
Bypnuujub opklunpnipywblip; Mahsulun tibbi cihazlarla
bagli Avropa qanunlarina cavab verdiyini gostorir; YkasbiBaet
Ha COOTBETCTBIE U3C/I eBPOIEIICKOMY 3aKOHOATEMbCTRY 110
MeaUIMHCKIM nsfenvsiM; Menunjukkan bahwa produk ini mema-
tuhi undang-undang Eropa untuk perangkat medis; Menunjukkan
bahawa produk tersebut mematuhi perundangan Eropah untuk
peranti perubatan, SR RN DERERERR BT S; fAkJEA L
TWB R LET; MEO| o= 7|7|0 thet R MES F4

oi2 LIEHL|TE Ron i i S BN BRI AR, Erar &
B B TNEST A,

IXIDT MYONY MO RN TINKRN NIIPN NX DXIN 81NN "D N
bl B2 ol o9 Ol ) o 815t it O ]
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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 fér 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; Pranctzijai skirtas
,»Triman® simbolis ir ,,Infotri*; Symbol Triman a Infotri pro Francii; Triman
szimbolum és Infotri Franciaorszag esetében; Symbol Triman a Infotri pre
Francuzsko; 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; Zopfolo Triman
ko Infotri yuo T ToAAio; CumBox Triman u Infotri 3a @panuust; Fransa igin
Triman sembolii ve Infotri; (fM03o60L LOBOMEM S NERMMTSENNL
obsmMnbbyds LOBMIBZYNNLMZNL; Triman junphpwbihyp W Infotri
whuwyp Spwbupwgh hudwp; Triman simvolu vo Fransa digiin Infotri;
CumBoin Triman u Infotri st @panunu; Simbol Triman dan Infotri untuk
Prancis; Simbol Triman dan Infotri untuk Perancis; 77 > XD Trimanst = &
Infotri; ZZA L Triman 7|= U Infotri; B Triman 1Zs5F 24800 SEE
Triman &M EEE,;

no¥ May Infotri-1 Triman Yno

Lusyé J=Y Infotris Triman 3

Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen; Consignes
de recyclage; Linee guida per il riciclo; Directrices de reciclado; Orien-
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