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GEREKLI iSiTME CiHAZI BiLGILERi

Asagidaki ek bilgiler, ABD Gida ve Ilag Dairesi (FDA) diizenlemelerine uygun
olarak saglanmaktadir:

A UYARI: 15 yasindan kiigiik kisiler bunu kullanmadan &nce doktora gitmelidir.

18 yagindan kictik kisilerin 6zel bakima ihtiyaci vardir ve bunu tibbi bir degerlendirme
olmadan kullanmak, bozuklugu veya maluliyeti kétilestirebilir. 18 yasindan kiiglk bir isitme
cihazi kullanicisi, bir doktordan, tercihen bir kulak-burun-bogaz doktorundan (KBB) yakin
zamanda tibbi degerlendirme almalidir. Bunu kullanmadan énce, doktor isitme cihazi
kullaniminin uygun olup olmadigini belirlemelidir.

A isitme Cihazi Dagiticilari icin UYARI: Muhtemel bir isitme cihazi kullanicisinin
asagidaki durumlardan herhangi birine sahip oldugunu olasi bir sorgu yoluyla, fiili gézlem
yoluyla veya olasi kullaniciyla ilgili mevcut diger bilgileri gézden gecirerek belirlerseniz, isitme
cihazini hazirlamadan énce, tercihen KBB gibi bir kulak uzmani olan bir doktora danigmasini
tavsiye etmelisiniz:

¢ Konjenital veya travmatik, gézle gériilir kulak deformitesi

* Son 6 ay iginde kulaktan gikan siv, iltihap veya kan

e Kulakta agri veya rahatsizlik

¢ Asinkulak mumu gegmisi veya kulak kanalinda bir sey olduguna dair stiphe

®  Yakin zamanli veya uzun sireli bag dénmesi

* Son 6 ay icinde ani, hizli kétiilesen veya dalgalanan isitme kaybi

®  Yalnizca bir kulakta isitme kaybi veya ¢inlama (tinnitus) veya kulaklar arasinda isitmede fark

* 500 Hz, 1000 Hz ve 2000 Hz'de 15 dB'ye esit veya daha biiylik odyometrik hava-kemik
boslugu

A isitme Cihazi Dagiticisina UYARI, 132 dB SPL iizerindeki Cikislar: isitme cihazi

kullanicisinin kalan isitme yetisini bozabileceginden, maksimum cikisi 132 dB SPL'yi asan bir isitme
cihazini secip takarken 6zellikle dikkatli olmalisiniz.

A UYARI Uygun olmayan performansla sonuglanabileceginden kablosuz isitme cihazlarinin
dogrudan diger elektronik ekipmanin yaninda kullanilmasindan kaginilmalidir. Bu tiir bir kullanim
gerekliyse isitme cihazlarinizin ve diger ekipmanin normal sekilde calisip ¢alismadigini not edin.

A UYARI Isitme cihazlarinizin treticisi tarafindan saglananlar disindaki aksesuar, bilesen
veya yedek parcalarin kullanilmasi elektromanyetik emisyonlarin artmasina ve elektromanyetik
bagisikligin azalmasina neden olabilir ve performansin bozulmasina neden olabilir.
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A UYARI Taginabilir radyo frekansi iletisim ekipmani isitme cihaziniza 30 cm'den (12 ing)
daha yakin kullanilirsa isitme cihazinizin performansinda bozulma olusabilir. Béyle bir durumda
iletisim ekipmanindan uzaklastirin.

A UYARI Isitme cihazinin stabilitesi normal kullanim igin tasarlanmistir. Bir isitme cihazi
takarken, cihazin kinlmasina veya cihaz bileseninin ayrilmasina neden olabilecek fiziksel
carpmalardan kaginin. Bu, kulak kanalinin kesilmesine veya kulak zarinin perforasyonuna neden
olabilir. Bu durumda, degerlendirme ve giivenli ¢cikarma icin bir doktora gériinmeniz siddetle
tavsiye edilir.

A UYARI Isitme cihazi sert bir yiizeye diserse isitme cihazinin kinlmasina veya zarar
gérmesine neden olabilir. Buna mekanik stres veya cihaz soku dahildir. Kulaga yerlestirmeden
once isitme cihazinin saglam oldugundan emin olun. Cihazin hasarli oldugunu gériirseniz
kullanmayi birakin ve isitme uzmaninizla gériisin.

A UYARI isitme cihazinin belirli bilegenlerine tekrarlanan stres kinlmaya neden olabilir.
Herhangi bir bilesen kirilirsa ve cihazi dikkatli bir sekilde ¢ikaramiyorsaniz giivenli cikarma icin
ltitfen bir doktora bagvurun.

A UYARI Isitme bakimi uygulayicisi, olasi bir kullanicinin asagidaki durumlardan herhangi
birine sahip oldugunu olasi bir kullaniciyla ilgili olarak sorgulama, fiili gézlem veya inceleme
yoluyla veya mevcut baska herhangi bir bilgi yoluyla belirlerse olasi bir ses jeneratéri kullanicisina
bir ses jeneratéri kullanmadan 6nce derhal lisansl bir doktorla (tercihen bir kulak uzmani)
goriismesini tavsiye etmelidir:

*  Kulakta gériinir konjenital veya travmatik deformite.

*  Son 90 giin icinde kulaktan aktif drenaj gegmisi.

* Son 90 giin iginde ani veya hizla ilerleyen isitme kaybi 6ykdisu.

e Akut veya kronik bas dénmesi.

* Son 90 giin icinde ani veya yakin zamanda ortaya ¢ikan tek tarafli isitme kayb1.

A UYARI Herhangi bir ses ireten tinnitus tedavi aletinin kullanimiyla iliskili bazi olasi
endiseler vardir. Bunlar arasinda tinnitusun kétilesmesi potansiyeli, isitme esiklerinde olas bir
degisiklik ve isitme cihaziyla temas noktasinda olasi cilt tahrisi vardir.

Multiflex Tinnitus Teknolojisi bu endiseleri en aza indirecek sekilde tasarlanmistir. Bununla birlikte,
yukaridaki durumlardan herhangi birini ya da herhangi bir bag dénmesi, mide bulantisi, bas agrisi
veya kalp carpintisini yasarsaniz derhal cihazi kullanmay birakmali ve tibbi, odyoloji veya baska
bir isitme uzmanina danismalisiniz.

Her alette oldugu gibi tinnitus tedavi aletinin hatali kullanimi bazi potansiyel olarak zararli etkilere
neden olabilir. Yetkisiz kullanimi 8nlemek ve aleti cocuklarin ve evcil hayvanlarin ulasamayacag
yerlerde tutmak icin 6zen gésterilmelidir.
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/\ UYARILAR

o Piller tehlikelidir ve cocuklardan ve evcil hayvanlardan uzak tutulmalidir.

e Piller yutuldugunda veya viicudun herhangi bir yerine yerlestirildiginde ciddi yaralanmalara
neden olabilir.

¢ Pilin yutuldugundan veya viicudun herhangi bir yerine yerlestirildiginden stipheleniliyorsa
derhal tibbi yardim alinmalidir.

ABD ULUSAL PiL YUTMA YARDIM HATTI: 800-498-8666
AB ACIL DURUM NUMARASI: 112
AVUSTRALYA ULUSAL ZEHIR BiLGi YARDIM HATTI: 13 11 26

A DIKKAT: Bu cihaz isitme korumasi degildir. Kisa veya uzun siireli asiri yiksek sesler
yasarsaniz bu cihazi cikarmaniz gerekir. Guriiltili bir yerdeyseniz bu cihazi takmak yerine
dogru tipte bir isitme korumasi kullanmalisiniz. Genel olarak, kulak tikaglarini yiiksek bir yerde
kullanirsaniz bu cihazi gikarmali ve kulak tikaglarini kullanmalisiniz.

A DIKKAT: ses cikisi rahatsiz edici veya agrili olmamalidir. Ses cikigi rahatsiz edici
derecede yiiksek veya agriliysa sesi azaltmali veya cihazi cikarmalisiniz. Sesi siirekli olarak
azaltmaniz gerekiyorsa cihazinizi daha fazla ayarlamaniz gerekebilir.

A DIKKAT: gir parga kulaginiza takilirsa tibbi yardima ihtiyaciniz olabilir. isitme
cihazinizin kulak ucu gibi herhangi bir kismi kulaginizda sikisirsa ve parmaklarinizla kolayca
ctkaramiyorsaniz miimkiin olan en kisa siirede tibbi yardim alin. Parcayi kulaginiza daha

da icine dogru itebileceginden ve kulak zariniza veya kulak kanaliniza ciddi bigimde zarar
verebileceginden, cimbiz veya pamuklu gubuk kullanmaya ¢alismayin.

A DIKKAT: Asagidakiler isitme cihazlarinin kull dan kaynakl, 2] iyel

fizyolojik yan etkilerdir. Asagidaki durumlarda bir doktora danigin:

o lsitme kaybinin veya tinnitusun kétiilesmesi

* Isidan kaynaklanan agri veya rahatsizlik (yaniklar), asinma (kesikler ve cizikler), enfeksiyon, sok
e Dermal alerjik reaksiyon (enflamasyon, tahris, sisme, akinti)

o Agin kulak kirinin olusumu (kulak kiri)

NOT: isitme cihazi kullanmaya basladiginizda neler bekleyebilirsiniz? isitme cihazi isitme kaybi
olan birgok insana fayda saglayabilir. Ancak, normal isitmeyi geri kazandirmayacagini ve yine
de giriiltiden daha fazla isitmekte zorlanabileceginizi bilmelisiniz. Ayrica isitme cihazi isitme
kaybina neden olan tibbi bir durumu 6nlemez veya iyilestirmez.
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isitme cihazlarini kullanmaya baslayan kisiler bazen alismak icin birkag haftaya ihtiyac duyarlar.

Benzer sekilde, bircok kisi egitim veya danismanlik almanin, cihazlarindan daha fazlasini elde

etmelerine yardimci olabilecegini diistiinmektedir. Her iki kulaginizda da isitme kaybi varsa,

her ikisinde, 6zellikle de dinlemeden yorgun hissetmenize neden olan durumlarda, 6rnegin

gliriiltili ortamlarda isitme cihazi kullanimindan daha fazla fayda saglayabilirsiniz.

NOT: FDA'ya yaralanmalar, arizalar veya diger advers olaylar hakkinda bilgi verin.

isitme cihazinizi igeren bir sorunu bildirmek igin bilgileri sorundan sonra miimkiin olan en

kisa siirede FDA'ya géndermeniz gerekir. FDA bunlara “advers olaylar” adini verir ve sunlari

icerebilir: kulaginizda cilt tahrisi, cihazdan kaynaklanan yaralanma (kesikler veya cizikler veya

asiriisinmis bir pilden kaynaklanan yaniklar gibi), cihaz pargalarinin kulaginizda sikismasi, cihazi

kullanmaktan kaynaklanan aniden kétiilesen isitme kaybi vb.

Raporlama talimati https://www.fda.gov/Safety/MedWatch adresinde mevcuttur veya

1-800-FDA-1008 numarali telefonu arayin. FDA'ya postalamak igin de bir form indirebilirsiniz.

NOT: 18 yagindan kii

* 18 yasindan kiictik kisiler, yetiskinlerden farkli ihtiyaglari olabilecegi icin énce bir doktora,
tercihen bir kulak-burun-bogaz doktoruna (KBB) gériinmelidir.

* Doktor tibbi durumlari uygun sekilde belirleyecek ve tedavi edecektir.

* Doktor, kisiyi ayri bir test ve isitme cihazi degerlendirmesi icin bir odyologa yénlendirebilir.

o [sitme cihazi degerlendirmesi, odyologun uygun isitme cihazini segmesine ve
yerlestirmesine yardimci olur.

isitme kaybi olan 18 yasindan kiigiik bir kisi, isitme cihazi satin almadan énce bir doktor,

tercihen KBB tarafindan tibbi degerlendirmeden gecmelidir. Tibbi degerlendirmenin amaci,

isitmeyi etkileyebilecek ancak isitme cihazinin kendi kendine tedavi etmeyecegi tibbi durumlari

belirlemek ve tedavi etmektir.

iik kisilerde isitme kaybi

Tibbi degerlendirmenin ardindan ve uygunsa doktor, isitme kaybinin tibbi olarak
degerlendirildigine ve kisinin isitme cihazi adayi olduguna dair yazili bir beyanda bulunacaktir.
Doktor, kisiyi tibbi degerlendirmeden farkli olan ve uygun isitme yardimcisini tanimlamayi
amaglayan bir isitme cihazi degerlendirmesi icin bir odyologa yénlendirebilir.

Odyolog, kisinin isitme cihaziyla veya isitme cihazi olmadan isitme yetenegini degerlendirmek
icin bir isitme cihazi degerlendirmesi yapacaktir. Bu, odyologlarin kisinin bireysel ihtiyaglari icin
bir isitme cihazi se¢mesini ve yerlestirmesini saglar. 18 yasindan kiicuk kisilerde isitme kaybi dil
gelisimi ve egitimsel ve sosyal bliylimede sorunlara neden olabileceginden, bir odyolog ayrica
degerlendirme ve rehabilitasyon saglayabilir. Bir odyolog, 18 yasindan kiigiik kisilerde isitme
kaybinin degerlendirilmesine ve rehabilitasyonuna yardimei olmak iin egitim ve deneyim
yoluyla yeterlidir.
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OLASI iSiTME CIHAZI KULLANICILARI iCiN ONEMLI BiLDIiRIM:

isitme kaybi olan bir kisinin receteli bir isitme cihazi satin almadan dnce lisansli bir doktor
(tercihen kulak hastaliklari alaninda uzman bir doktor) tarafindan tibbi degerlendirmeden
gegmesi iyi bir saglik uygulamasidir. Kulak hastaliklari alaninda uzman olan lisansli doktorlara
genellikle otolaringolog, otolog veya otorinolaringolog denir. Tibbi degerlendirmenin
amaci, isitmeyi etkileyebilecek tiim tibbi olarak tedavi edilebilir kosullarin, isitme cihazi satin
alinmadan énce tanimlanmasini ve tedavi edilmesini saglamaktir.

Tibbi degerlendirmenin ardindan doktor, isitme kaybinizin tibbi olarak degerlendirildigi ve
bir isitme cihazi adayi olarak kabul edilebileceginizi belirten yazil bir beyanda bulunacaktir.
Doktor sizi isitme cihazi degerlendirmesi icin uygun oldugu sekilde bir odyologa veya isitme
cihazi dagiticisina yénlendirecektir.

Odyolog veya isitme cihazi dagiticisi, isitme cihaziyla veya isitme cihazi olmadan isitme
yeteneginizi degerlendirmek icin bir isitme cihazi degerlendirmesi yapacaktir. Isitme cihazi
degerlendirmesi, odyologun veya dagiticinin bir isitme cihazini kendi ihtiyaclariniza gére
se¢mesini ve yerlestirmesini saglar.

Amplifikasyona uyum saglama kapasiteniz hakkinda stipheleriniz varsa deneme-kiralama veya
satin alma secenegi programinin mevcut olup olmadigini sormalisiniz. Pek ok isitme cihazi
dagticisi artik belirli bir siire igin isitme cihazi takmaniza izin veren programlar sunmakta olup,
bu stireden sonra isitme cihazini satin alip almamaya karar verebilirsiniz.

Bazi cografyalarda, receteli isitme cihazi satin almadan énce tibbi bir degerlendirmeden
gecmelisiniz. Bazi Eyaletler, bir yetiskinin tibbi degerlendirmeden feragat etmesine izin verir.

Bir isitme cihazi normal isitmeyi geri kazandirmaz ve organik kosullardan kaynaklanan isitme
bozuklugunu dnlemez veya iyilestirmez. isitme cihazi kullanimi isitme habilitasyonunun
yalnizca bir pargasidir ve dudak okuma konusunda isitsel egitim ve talimatla desteklenmeleri
gerekebilir. Cogu durumda, nadiren bir isitme cihazinin kullanimi, bir kullanicinin bundan tam
fayda saglamasina izin vermez.

Bazi isitme cihazi kullanicilari, cep telefonlarini kullanirken isitme cihazlarinda, cep telefonu

ve isitme cihazinin uyumlu olmayabilecegini belirten bir vizilti sesi bildirmislerdir. Cep
telefonlarinin isitme cihazlari igin potansiyel parazit kaynaklari oldugu iyi bilinmektedir. Starkey
isitme Cihazlariniz dijital kablosuz cihazlara isitme cihazi bagigikligini tanimlayan ve ANSI
C63.19- 2019 gerekliliklerini ve IEC 60118-13:2019 uyarinca tanimlanan kullanict uyumlulugu
kriterlerini karsilayan iki standarda uyum agisindan test edilmistir.
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2. Isitme cihazlarinizi taniyin
Standart isitme cihazlarinizla tanigin
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Sarj cihazinizla tanigin
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Sarj cihazinizin bakimi
3. Ek rehberlik
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Diizenleyici Bilgiler
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isitme cihazlarinizla tanigin [_|RIC R/RT Genel Bakig
Genel Bakisg 1. Kulak kancasi
1. Kablo 2. Mikrofon

3. Rocker Anahtar
(kullanicr kontrol()

4. Pil boélmesi

2. Mikrofonlar

3. Kullanici kontroll
(mRIC R: basmali digme,
RIC RT: rocker anahtar)

Alici

5. Sol/sag taraf isitme cihazi
gostergesinin konumu
MAVi sol kulak icindir,
KIRMIZI sag kulak icindir

6. Tipli 6zel kulak kalibi
7. Konforlu kulak ici kulaklikli

©
ince boru @
@

Gésterge Isigi (istege bagl)

Tutucu Kilit

N o A

Yan gosterge
MAVi sol kulak icindir,
KIRMIZI sag kulak icindir

8. Kulak ici kulaklik 8. Ozel kulak kalipli

ince boru
9. Alici gbstergesi
MAVi sol kulak icindir,
KIRMIZI sag kulak icindir
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Genel Bakis
1. Mikrofon ve kapak

2. Kullanici kontrolt
(CIC'lerde istege bagl)

3. Sarj temas noktalari
(yalnizca CIC R NW)

4. Cikarma sapl
5. Havalandirma

6. Yan gosterge
MAVi sol kulak icindir,
KIRMIZI sag kulak icindir

7. Seri numarasi

8. Parafin muhafazasi
ve ses ¢ikigi

9. lsitme uzmani icin
programlama yuvasi
(CIC ve lIC)

10. Pil bélmesi
(CIC ve lIC)
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Genel Bakis

1. Kullanicr kontroli (CIC
lUzerinde istege bagl)

[ ITC/HS R

2. Mikrofon ve kapak
3. Sarj kontaklar

4. Déner anahtarli hacim
kontroll (istege bagl)

5. Havalandirma

6. Parafin muhafazasi
ve ses ¢ikigl

7. Seri numarasi

8. Yan gosterge
MAVi sol kulak icindir,
KIRMIZI sag kulak icindir

Kullanici kontrol secenekleri:

Kontrol Kullanici Déner Diigme
yok kontrolii  anahtarh ve doéner
ses seviyesi anahtarh

kontrolii  hacim kontrol
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Piller

Sarj edilemeyen isitme cihazlari bir ¢inko hava pili kullanir.
Pilin boyutu, pil ambalaji tizerindeki bir renk koduyla gésterilir
(Boyut 13- Turuncu, Boyut 312- Kahverengi, Boyut 10A-Sari).
Tip ve modelin dogru oldugundan emin olun.

Pili takin/degistirin:

1. Pil kapagindaki parmak toplayiciyi kullanin

2. Pil kapagini yavasca agin ve eski pili gikarin

3. Yeni pilden renkli seridi ¢ikarin (en iyi sonuglar
icin pili takmadan 6nce seridi ¢ikardiktan sonra
3-5 dakika bekleyin)

4. (Standart) pil kapagina yerlestirin, “+" tarafi yukarida
VEYA (Ozel) pilin “+" isaretini (pilin diiz taraf) pil
kapagindaki “+" ile hizalayin

5. Pil kapagini kapatin
[JRIC312 []pBTE [] UPBTE
Standart
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[(Jac [Juc [ e []Hs
Ozel

LT

Sarj Edilebilir isitme Cihazlari

1. lsitme cihazlarini sarj temas noktalari sarj cubuklarina
degecek sekilde sarj cihazina yerlestirin

2. lsitme cihazi otomatik olarak kapanir ve sarj cihazi
calistigi slirece sarj olmaya baslar

HATIRLATMA: Dahili pil bulunmayan sarj cihazlari igin harici
bir glic kaynagdi (yani duvar prizi) ve Premium Sarj Cihazlari
icin sarj edilmis bir pil gerekir veya harici bir gli¢c kaynagina
takilabilir. Kablolar ve AC adaptérleri, Ulusal Taninmis Test
Laboratuvari tarafindan onaylanmali veya listelenmelidir.
Daha fazla bilgi icin aksesuar veri sayfalari igin
https://eifu.starkey.com/eifu/ adresine bagvurun.
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|:| StarLink Sarj
Cihazlar® Sarj cihazi
LED durumu

Sarj durumu

Yanip Sénme | Sarj devam ediyor

Surekli Yanma | Sarj tamamland!

Z?Srsftg:]gaezllel;iED Sarj cihazi pil seviyesi

StarLink Premium

Sarj Cihazlar™ = %25'e kadar sarj
-
- %50'ye kadar sarj
-
%75'e kadar sarj

%100'e kadar sarj

Sarj tamamlandi

*Grafik (izerindeki noktalar gésterge isiklarini gésterir
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Pil Géstergeleri

Pil voltaji diistik oldugunda bir gésterge sesi duyulur. Pili
degistirmek igin yaklasik stire* 30 dakikadir. Ayrica pilin
calismasi durmadan hemen &nce bir gosterge sesi duyulabilir.
Beklenen Pil Omrii

Beklenen pil 6mri, bataryanin tipine ve &zelliklerine
baglidir. Isitme cihazi tarzina gére beklenen pil dmrii icin
https://eifu.starkey.com/eifu/ adresindeki performans veri
formuna bagvurun.

isitme Cihazini Takma/Cikarma (RIC ve BTE)

1. Ust isitme yardimcisini kulak arkasina, kablo ve kulak ici
kulaklik/6zel kulak kalibr 6ne sarkacak sekilde kaydirin.

2. Kulakhigi/kulak kalibini yerinde sabit duruncaya kadar
kulak kanalina dogru yerlestirin.

3. lIstege bagh tutucu kilidi kulagin alt kivrimina, ug kisim
basin arkasina dogru bukilecek sekilde takin.

e
[
*Duistik pil g6stergesi ile kapatma arasindaki gercek stire, cevresel giirtilti
seviyelerine ve kullanilan pil tirtine bagli olarak degisir.



https://eifu.starkey.com/eifu/
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1.

istege baglh tutucu kilidi kulagin alt
kivrimindan cekin ve sonra kulak
ici kulakh@i/kulak kalibini kulak
kanalindan cekin.

isitme yardimaisini kulak
arkasindan kaldirin.

isitme Cihazini Takma/Cikarma (Ozel)

1.

isitme cihazinin dis kenarlarini
kavrayin, kanal ucunu kulak
kanalina yavasca sokun ve isitme
cihazini geriye dogru donduriin.

Isitme cihazini yavasca
yerine bastirin.

isitme cihazinin dis kenarlarini
kavrayin.

isitme yardimaisini ileri déndiiriin
ve disartya dogru ¢ekin VEYA isitme
cihazinizin gikanilabilir bir sapi varsa
bunu kavrayin ve isitme yardimcisini
kulaktan yavasca cikarin.

@ﬁ@ @?@W @%

®

®
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Calistirma

Cihazi Agma: Pili, pil bolmesine yerlestirin ve tamamen
kapatin. Sarj edilebilir isitme cihazlari sarj cihazindan
¢ikarildiginda otomatik olarak agilir.

Cihazi Kapatma: Pilin pin temas noktalarina degmesini
Snlemek icin pil bélmesini tamamen acin. Sarj edilebilir isitme
cihazlar, sarj cihaziniza gli¢ verildigi stirece otomatik olarak
kapanir ve sarj olmaya baslar.

Kullanici Kontrolii: Isitme cihazlarinizi isitme uzmaniniz
tarafindan ayarlanmis olan elle kontrol etmenizi mimkun kilar.

e Kisa Basma: Kullanici kontroliine 1 saniyeden az basin.

e Uzun Basma: Kullanici kontroliine 1 saniye veya daha
uzun sire basili tutun.

e Kontrol Kismina Dokunma: Varsa isitme cihazi Gzerinde/
kullaniciya yakin kontrole sikica iki kez dokunun.

Ses Seviyesi Kontrolii:

* Giig Acik Ses Seviyesi: isitme cihazlari, isitme uzmani
tarafindan belirlenen belirli ses yiksekligi seviyesine
ayarlanir.

e Sprinkler Ses Seviyesi Kontrolii: Yapilandirimissa,
kullanici kontroltini her etkinlestirdiginizde isitme cihazinin
ses seviyesi degisir. Istenen ses yiiksekligine ulagilana
kadar kullanici kontrollinii etkinlestirmeye devam edin.
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* Yukari/Asagi Ses Seviyesi Kontrolii: Yapilandirilirsa,
kullanici kontrolii her etkinlestirildiginde, isitme cihazinin
ses seviyesi belirli bir yénde (yukari/asadi) degisir.

e Dé&ner Anahtarli Ses Seviyesi Kontrolii: Ses seviyesi
kontroltini déndiirmek igin parmak uglarinizi kullanin.
Sesleri yikseltmek icin ses seviyesi kontrolini burnunuza
dogru ileri dondiiriin. Sesleri daha yumusak hale getirmek
icin kontroll basinizin arkasina dogru dénduirin.

Cok islevli Anahtar: Farkli fonksiyonlari kisa basma (basip
serbest birakma) veya uzun basma (basip basili tutma) ile
etkinlestirin. Cok islevli digme kullanilarak etkinlestirilebilen
cesitli programlar isitme sagligi uzmanlari tarafindan
ayarlanabilir. Programlari degistirirken bir onay sesi veya sesli
mesaj duyacaksiniz.

Sessize alma: Yapilandinlmigsa kullanici kontrolint uzun stire
basili tutmak isitme cihazinizin sesini kapatr. isitme uzmaniniz
tarafindan etkinlestiriimisse isitme cihazini sessize almadan
dnce bir gésterge duyabilirsiniz.

isitme cihazlarinizla kullanilabilen daha fazla ézellik icin isitme
uzmaninizla iletisime gegin.
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isitme Cihazi Gosterge Isigi (istege bagh)

Gosterge Isiklari | Durum

Gosterge Isigi Ayrintilari

HA acilir 3 saniye boyunca sabit YESIL isik
- HA kapanir 3 saniye boyunca sabit KIRMIZ! ik
Basarili Bluetooth . .. ;
Baglantss 5 saniye boyunca yanip sénen YESIL stk
Basarili DFU* 5 saniye boyunca yanip sdnen YESIL isik
, Hizli siirekli yanip sénen KIRMIZ| ve
' . ' ' . ' RAm: bul YESIL igiklar

isitme cihazi gdsterge 1s1g1 islevi isitme uzmaniniz tarafindan
devre digi birakilabilir.

Diisme Uyarisi (etkinlestirilmisse):

Duisme Uyarisi, diismeniz veya dlsmeyle ilgili olmayan bir
olay yasamaniz durumunda digerlerini bilgilendirmek icin
kullanilabilecek bir 6zelliktir. Bu 6zellik, her bir kisinin mesajin
alindigini onaylayabilecegi ve konumunuzu gosteren bir
haritay goriintileyebilecegdi bir baglanti iceren 6nceden
tanimlanmis kisilere bir SMS metin mesaji génderecek sekilde
yapilandirilabilir. Disme Uyarisi, otomatik ve/veya manuel
olarak baslatilan uyarilar géndermek tizere yapilandirilabilir.
Bu 6zelligin nasil yapilandinlacagina iliskin daha fazla ayrinti
icin Isitme Cihazi Mobil Uygulamasina basvurun.

*DFU = Cihaz Uriin Yazilimi Giincellemesi, uyumlu mobil APP araciligiyla istege bagl
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Aksesuarlar

isitme cihazlarinizin tiim potansiyelini kontrol edebilmenizi
ve maksimuma ¢ikarabilmenizi saglayan cesitli istege bagl
aksesuarlar mevcuttur. Kullanilabilir islevsellik sunlari icerir:

e sitme cihazlarinizi uzaktan kumanda kullanarak ayarlayabilme.

e Televizyon sesini isitme cihazlariniza dogrudan aktarabilme.

¢ Uzak mikrofon sesini dogrudan isitme cihazlariniza
iletebilme.

Hangi aksesuarlarin sizin igin en iyisi olabilecegini belirlemek
icin isitme uzmaniniza danigin.

Bakim ve Servis

isitme cihazlarini ve sarj cihazlarini temiz tutun. Isi, nem ve
yabanci maddeler disiik performansa neden olabilir. Daha

fazla bakim ve muhafaza ipucu igin isitme uzmaninizla géristn.

isitme Cihazlar

e Su, ¢ozicller, temizlik sivilarn veya yaglar kullanarak
temizlemeyin. isitme cihazinizi pargalarina ayirmayin veya
iclerine bir temizlik araci yerlestirmeyin.

e Kutunuzun i¢inde bulunan temizleme aracini kullanarak
mikrofon, balmumu korumasi ve ses ¢ikisindaki kalintilari
fircalayin veya silin.
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e Sert bir ylizeye diismeleri halinde hasari dnlemek igin
isitme cihazinin Uzerini her giin yumusak bir bez ile silin.
isitme cihazi sert bir ylizeye diiserse/diisiirse kabuk veya
goévdenin kirlmasina ve/veya hasar gérmesine neden
olabilir. Buna mekanik stres veya cihaz soku dahildir.

e Sert bir ylizeye dismesinden kaynaklanan hasari énlemek
icin yumusak bir bez ile Gzerini her giin temizleyin.

e Kulakliklari diizenli olarak veya gevsekse, yanlis
sekillendirilmisse veya yag ve nemden dolayi rengi
degismisse degistirin.

e [sitme cihazlarinizi takmadiginizda, bunlar serin ve kuru bir
yerde, isi ve nemden uzakta, mimkinse giines isigindan
kaginarak saklama kabinda saklayarak hasardan koruyun.

Sarj Cihazlar

e Saglanan temizlik fircasini kullanarak sarj uglarini
kalintilardan uzak tutun.

e Sarj uclarini veya sarj kutusu veya USB baglantisinin
disini temizlemek igin su, ¢dziicl veya temizlik sivilari
kullanmayin.

e Toz ve kalinti birikmesini énlemek icin kapagi mimkiin
oldugunca kapali tutun.
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e Sarj cihazinizi banyo veya mutfak yerine bir gardirop veya Boru Degistirme (yalnizca BTE icin gecerlidir)
raf gibi temiz ve kuru bir yerde saklayin. Standart Boru — —
® En uzun sarj edilebilir isitme cihazi pili/pilleri mrini 1. Boruyu kulak kancasindan - -
saglamak icin isitme cihazi pillerini sarj cihazinda her gece yavasca uzaga dogru cekerek
tamamen sarj edin. Szel kulak kalibini BTE'den ayirin.
Kulaklk Cikarma/Degistirme (RIC/BTE icin gecerlidir) 2. Tamamen kurudugunda ézel @ @
1. Eski kulakhgr isitme cihazinizin alicisindan gekin. kulak kalibr borusunu BTE kulak kancasi Gzerine kaydirin.

isitme cihazinizin kablosunu aliciyla kesistigi yerde tutun. .
Ince Boru

1. Boruyu isitme cihazinin ucundan sokin.

2
3. Alicinin ucunu yeni kulakliginizin ortasina yerlestirin.
4

Kulakligin aliciya sikica takildigindan emin olmak icin

sikica itin. 2. Temizleyiciyi isitme cihazindan yeni ¢ikarilan

ugtan basglayarak borunun diger ucundan
emin olun. ¢ikana kadar borudan gegirin.

. Temizleyiciyi ¢ikarmadan 6nce kalintilari
ﬁ‘ fircalayarak giderin.
ﬁ . Kulakhigr kuru bir bez veya fircayla temizleyin.

5. Gerekirse, kulak ici kulaklik ilik sabunlu suda yikanabilir.
Yikamadan &nce kulakligi borudan cikarin. Gece boyunca
kurumaya birakin.

5. Kulakhigin alicinin yivli kismini tamamen orttiginden

w

~
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Kulak Temizleme Alici Kulak Kiri Koruyucularinin Multiflex Tinnitus (etkinlestirilmigse):

Degigtirilmesi (Ozel Modeller ve RIC'ler) Multiflex Tinnitus Teknolojisi, tinnitus rahatsizhg olan

1. Uygulama cubugunun bog ucunu dogrudan isitme cihazinizin hastalara kolaylik saglamak icin istege bagli olarak periyodik
kullanilmig kulak kiri koruyucusuna yerlestirin. Sikica itin. olarak genlik ve frekansta dalgalanmalar gésteren parazit

2. Kullanilan balmumu korumasini ¢ikarmak icin uygulama treten bir yazilimdir.
cubugunu diiz disart cekin. Bukmeyin. Etkinlestirildiginde, Multiflex Tinnitus Teknolojisi igitme

3. Yeni kulak kiri koruyucuyu dogrudan isitme cihazina uzmaninin, tinnitusun rahatlatiimasi igin bir tinnitus
yerlestirmek icin uygulama gubugunun karsi ucunu y6netim programinda kullanilmasi gereken, recete edilen
kullanin. Sikica itin. bir ses tedavi plani icin uygun ayarlari tasarlamasini ve

4. Uygulama cubugunu ¢ikarmak icin diiz disar ¢ekin. programlamasini mimkdin kilar.
Bukmeyin. Uygulama cubugunu atin. Bu dzellikler isitme uzmani tarafindan ayarlanabilir ve hastanin

kontrole sahip olabilir, ancak daha fazla ayrinti igin isitme
uzmanlarina bagvurmalidir.

| ( ( ihtiyaclari ve konforu igin uzman tarafindan tasarlanan recete
X = ") X S edilen tedaviye dzeldir. Hastalar, kendi konfor seviyelerine
% % / % % gore sinyalin seviyesi veya ses seviyesi Uzerinde bir miktar

Servis ve Onarim

Herhangi bir nedenle isitme cihaziniz dlizgln calismazsa
kendiniz dlizeltmeye CALISMAYIN. Yalnizca gecerli garantileri
veya sigortayi ihlal etmekle kalmaz, ayni zamanda kolayca
daha fazla hasara neden olabilirsiniz. Tavsiye ve yardim icin
isitme uzmaninizla iletisime gegin.
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isitme cihazi agilmiyor/
ses yok.

istenmeyen isitme
Cihazi Ses Kalitesi

=

o

w

IS

=

N

w

(3]

$arj Edilebilir
I§|tme Cihazlan

. Isitme cihazlarinizi

(mikrofon, alici, ses cikist)
temizleme araci fircanizla
temizleyin.

Gerektiginde kulak kiri
koruyucularini degistirin.

. Alict kablosunu isitme

cihaziniza ayirin ve
tekrar baglayin (RIC ve
mRIC Stilleri).

. Sarj isitme Cihazlari.

. Isitme cihazlarinizi

(mikrofon, alici, ses cikisi)
temizleme araci fircanizla
temizleyin.

. Havalandirma boslugunu

temizleyin (Ozel isitme
cihazlari veya 6zel kaliplar).

. Gerektiginde kulak kiri

koruyucularini degistirin.
Sarj islemi baglayana
kadar isitme cihazlarini
sarj cihazina yerlestirin,
ardindan sarj basladiginda
cikarin. Bu islem isitme
cihazlarinizin “glic
déngisiini” gerceklestirir.

. Isitme cihazlarini tamamen

sarj edin.

Degistirilebilir Pil isitme

Cihazlan (Cinko Hava)

1. Isitme cihazlarinizi
(mikrofon, alici, ses ¢ikist)
temizleme araci firganizla
temizleyin.

. Gerektiginde kulak kiri
koruyucularini degistirin.

. Alici kablosunu gikarip
isitme cihaziniza tekrar

IN)

w

baglayin. (RIC veya mRIC).

IS

. Pili pil etkinlestirme
talimatini izleyerek
degistirin.

. sitme cihazlarinizi
(mikrofon, alici, ses cikis)
temizleme araci firganizla
temizleyin.

. Gerektiginde kulak kiri
koruyucularini degistirin.

. Pil artik pil temas
noktalariyla temasi
kesinceye kadar pil
kapagini agin ve ardindan
pil kapagi emniyetini
tekrar kapatin.

. Pili degistirin.

N

w

IS
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isitme Cihazlari
sarj olmuyor

1. isitme cihazlari ishk
sesi cikariyor

2. Sarj Cihazi LED
Gostergesi YOK

Sarj Edilebilir
isitme Cihazlan

1. Isitme cihazlarinizi sarj
etme temas noktalarindan
cikarin (en az 3 saniye).
Sarj cihazinin harici bir glic
kaynagina bagl oldugunu
veya dahili pilinin sarjli
oldugunu dogrulayin
(yalnizca premium sarj
cihazi). Gerekliyse, gii¢
kablosunu sarj cihazina
baglayin ve harici bir

glic kaynagina (6rnegin
priz) takin. Sarj cihazinin
Sniindeki isitme cihaz sarj
LED'leri, glic kaynagina
baglantiyr géstermek icin
birkag saniyeligine agilir.
Sarj Cihazi ve Isitme
Cihazi sarj temas
noktalarindaki kalintilar
saglanan temizlik aracini
kullanarak temizleyin.
isitme cihazinizi sarj etme
temas noktalarina geri
yerlestirin.

i

&y

e

e

saglayin (NOT: Ozel isitme
cihazlari icin 6n ylziin
asagi dogru sarj temas
noktalarina baktigindan
emin olun).

Sarj cihazinin &niindeki
sarj LED'inizin yanmaya
basladigini dogrulayin.

o

Dogru sarj oryantasyonunu

Degistirilebilir Pil isitme

Cihazlari (Cinko Hava)

Gegerli Degil
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Cdziimler

Belirti Sarj Edilebilir Degistirilebilir Pil isitme
i§itme Cihazlar Cihazlan (Cinko Hava)

isitme cihazlarini sarj temas
noktalarindan cikarin, sarj
cihazi LED'i sénene kadar
bekleyin ve tekrar yerlestirin.

Gegerli Degil

Sarj cihazini calisma
araligindaki sicakliklara
getirin.

Pili degistirin. Gegerli Degil
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Uyumlu $Sarj Cihazlari
*Premium sarj cihazlarinda
yerlesik lityum iyon pil bulunur

Belirti Coziimler

1. Sarj cihazinizin uygun ortam
kosullarinda saklandigindan
emin olun.

. Uriiniiniizle birlikte temin edilen
veya Ulusal olarak Taninmig
Test Laboratuvari tarafindan

it E R onaylanan veya listelenen bir

e kablo ve AC Adaptériiniin

kullanildigindan emin olun.

Sarj cihaziniz harici bir gli¢

kaynagina takiliysa sarj

cihazinizin figini ¢ekin ve
tekrar takin.

N

4 sarj cihaz pil
gosterge Isiginin

e
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Uyumlu $Sarj Cihazlari

*Premium sarj cihazlarinda
yerlesik lityum iyon pil bulunur

Belirti

Sol veya sag sarj
cihazi gosterge
151g1 hizla yanip
soniiyor ve
isitme cihazinizin
sarj olmadigini
gosteriyor.

isitme cihazi sarj
temas noktalarina
yerlestirildiginde
sarj cihazi gdsterge
151g1 KAPALI kalir.

-

N

=

-

N

Cozlimler

isitme cihazlarinizi en az 3 saniye
sarj etme temas noktalarindan
cikarin.

Sarj cihazi ve isitme cihazi sarj
temas noktalarindaki kalintilari
saglanan temizlik aracini
kullanarak temizleyin. Sarj etme
temas noktalarini temizlemek
icin su, temizlik swvilari veya
gozliciler kullanmayin. Bunlar
cihazlariniza zarar verebilir.
isitme cihazinizi sarj etme temas
noktalarina geri yerlestirin.

. Sarj cihazinin caligan

bir elektrik prizine takil
oldugunu dogrulayin.
isitme cihazlarinizi en az
3 saniye sarj etme temas
noktalarindan cikarin.

3. Sarj cihazi ve isitme cihazi sarj

>

G

temas noktalarindaki kalintilari
saglanan temizlik aracini
kullanarak temizleyin. Sarj etme
temas noktalarini temizlemek
icin su, temizlik sivilari veya
goziiciler kullanmayin. Bunlar
cihazlariniza zarar verebilir.
Isitme cihazinizi sarj etme temas
noktalarina geri yerlestirin.

Sarj cihazinin 6niindeki sarj
LED'inizin yanmaya bagladigini
dogrulayin.
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Uyumlu $arj Cihazlari

*Premium sarj cihazlarinda
yerlesik lityum iyon pil bulunur

Belirti

Sag veya sol sarj
cihazi gosterge
15191 hizla

yanip sénerek
sarj cihazinin
isitme cihazina
baglanamadigini
gosterir.

Sarj Cihazindaki
isitme Cihazlari
Sesli ikaz.

N

w

N

w

»

Coziimler

. isitme cihazlarinizi sarj etme temas

noktalarindan ¢ikarin.

. Sarj cihazi ve isitme cihazi sarj

temas noktalarindaki kalintilari
saglanan temizlik aracini
kullanarak temizleyin. Sarj etme
temas noktalarini temizlemek icin
su, temizlik sivilari veya céziiciiler
kullanmayin. Bunlar cihazlariniza
zarar verebilir.

. isitme cihazlarinizi sarj etme temas

noktalarina geri yerlestirin.

. isitme cihazlarinizi sarj etme temas

noktalarindan ¢ikarin.

. Sarj cihazinizin calisan bir harici

gli¢ kaynagina (yani duvar prizine)
takil oldugunu dogrulayin. Sarj
cihazinin 2 LED'i, glic kaynagina
baglantiyi géstermek icin birkag
saniyeligine yanar.

. Sarj cihazi ve isitme cihazi sarj

temas noktalarindaki kalintilari
saglanan temizlik aracini kullanarak
temizleyin. Sarj etme temas
noktalarini temizlemek icin su,
temizlik sivilari veya ¢éziiciiler
kullanmayin. Bunlar cihazlariniza
zarar verebilir.

isitme cihazlariniz: sarj yuvasina
geri yerlestirin ve isitme cihazi
sarj temas noktalarinin sarj
yuvasinin iizerine bakacak sekilde
dogru sarj oryantasyonunda
olmasini saglayin.
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A DIKKAT: Maksimum cikis seviyesine ayarlanirsa ve asagidaki énerileri asan siireler
boyunca kullanilirsa, hastanin ses enerjisine maruz kalmasi parazite maruz kalma sinirlarini asma
potansiyeline sahiptir. Bu cihaz, maksimum cikis seviyesine ayarlandiginda giinde maksimum
on alti (16) saat kullanilmak tizere tasarlanmistir.

TINNITUS TEDAVIiSi KAVRAMLARI VE FAYDALARI

Multiflex Tinnitus Teknolojisi, tinnitus tedavi programinin bir parcasi olarak kullanilabilir.
Multiflex Tinnitus Teknolojisi isitme cihazi icinde beyaz bir ses cikarir.

Multiflex Tinnitus Teknolojisi isitme kaybiniza ve tercihinize gére programlanmistir ve isitme
uzmaniniz Multiflex Tinnitus Teknolojisinin ayarlarini gereksinimlerinizi kargilayacak sekilde
ayarlayabilir.

Multiflex Tinnitus Teknolojisi tinnitusunuzu gegici olarak rahatlatabilir.

YALNIZCA RECETEYLE KULLANIM (ABD)

A DIKKAT: ABD federal yasalari, bu cihazin satisini eyaletinizde isitme cihazlar dagitma
lisansi olan bir doktor, odyolog veya diger isitme bakimi uzmani tarafindan veya talimatiyla
gerceklestirilecek sekilde kisitlar. Herhangi bir ses reten tinnitus tedavi aletinin kullanimi
yalnizca tavsiyeye gére ve odyologunuz veya isitme bakimi uzmaniniza danisilarak yapiimalidir.

Isitme uzmaniniz, cihazi kisisel ihtiyaclariniza ve gereksinimlerinize uygun sekilde belirleyecek
ve uyarlayacaktir. Bu, recete edilen bir tinnitus tedavi programinda kullanimini icermelidir.
Isitme uzmaniniz da uygun takip bakimini sunabilecektir. Bu tiir bir bakimla ilgili olarak isitme
uzmaninizin tavsiyelerine ve yénlendirmelerine uymaniz dnemlidir.

Prospektif Ses J orii Kull lari icin Onemli Bildirim

Iyi saglik uygulamalari, tinnituslu bir kisinin bir ses jeneratérii kullanmadan énce lisansli

bir doktor (tercihen kulak hastaliklari alaninda uzman bir doktor) tarafindan tibbi bir
degerlendirmeye tabi tutulmasini gerektirir. Kulak hastaliklari alaninda uzman olan lisansli
doktorlara genellikle otolaringolog, otolog veya otorinolaringolog denir.

Tibbi degerlendirmenin amaci, ses jeneratéri aleti kullanilmadan énce tinnitusu etkileyebilecek
tim tibbi olarak tedavi edilebilir kosullarin tanimlanmasini ve tedavi edilmesini saglamaktir.
Tinnitus Teknik Verileri: Multiflex Tinnitus Teknolojisi Maksimum Cikis = 92 dB SPL (tipik), 2cc'lik
bir kuplérde élciildiginde ANSI $3.22 veya IEC 60118-7 uyarinca.

Tasarlanan Amag

isitme Cihazlari: Hava iletimli isitme cihazlari, bozulmus isitmeyi telafi etmek icin tasarlanmus,
takilabilir ses yukseltici cihazlardir. Multiflex Tinnitus Teknolojisi, hastalarin tinnitus rahatsizligini
hafifletmek icin bir Tinnitus Yénetim Programinda kullanilacak sesler Gretmeye yénelik bir
aractir.

Sarj Cihaz:i: Cihaz, lityum-iyon standart veya 6zel sarj edilebilir isitme cihazlarini sarj etmek igin
tasarlanmistir ve hastanin secilen isitme cihazi standart ¢dziimiyle kullanilmalidir.
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Kullanim Endikasyonlari: Hava iletimli isitme cihazlar, hafiften agira degisen isitme kayiplari

olan hastalari tedavi etmek igin uygun olan ¢oklu kazang/cikis seviyelerinde mevcuttur.

Multiflex Tinnitus Teknolojisi, tinnitus rahatsizigi olan hastalar icin endikedir.

Tasarlanan Hasta Popiilasyonu: Hava iletimli isitme cihazlari, lisansh bir klinisyen veya odyolog

tarafindan isitme kaybi tanisi konmus kisiler (18 yas veya Ustii) icin tasarlanmistir. Multiflex

Tinnitus Teknolojisi, saglik uzmanlari tarafindan tedavi edilen tinnitus rahatsizligi olan hastalar

hedeflemektedir. Multiflex Tinnitus Teknolojisinin takilmasi, bir Tinnitus Yénetim Programina

katilirken isitme uzmani tarafindan yapiimalidir.

Tasarlanan Kullanici ve Kullanici Ortami: Bir ev ve halka agik ortamda ilgili uzmanlik

disindaki kisiler.

Klinik Fayda: Klinik faydalar sunlari igerir: (a) isitme kaybinin telafisi, (b) Tinnitus semptomlarinin

rahatlatiimasi (gegerli oldugunda).

Klinik Ozet: Hafiften agira degisen isitme kaybi olan 18 yas ve iizeri yetiskinlerin de

dahil oldugu bir klinik calisma isitme cihazi performansi ve faydasini degerlendirmistir.

2-6 haftalik cihaz kullanimi boyunca, kullanicilar cihazlarin klinik beklentileri karsilayip

karsilamadigini belirlemek iin cesitli laboratuvar ve calisma merkezi degerlendirmelerini

tamamlamistir. Calismanin sonuglari, cihazlarin kullanicilarin isitme kayiplari igin uygun

amplifikasyon sagladigini ve kullanicilarin normatif verilerle tutarli bicimde amplifikasyondan

fayda gérdiigiini dogrulamaktadir. Calisma sirasinda hicbir ciddi veya kalici advers olayla

karsilagilmamistir.

Giivenlik Bilgileri

* Mevcut cihazlarla herhangi bir bozulma veya enterferans riski olmadigindan emin olmak
igin isitme cihazlari kullanmadan 6nce defibrilatérler veya kalp pilleri gibi baska tibbi
cihazlar kullaniyorsaniz liitfen birincil doktorunuza danigin.

* Kulaginiziginde bir nesne olmasina alistik¢a kiiiik tahris ve/veya enflamasyon olusabilir;
alistiysaniz litfen isitme uzmaninizla iletisime gegin.

*  Gergek alerjik reaksiyon meydana gelirse alternatif kulak kalibi materyalleri mevcuttur;
isitme uzmaninizla iletisime gecin.

* Siddetli sisme, kulak akintisi, asiri kulak kiri veya diger olagandisi durumlar derhal bir
hekime danisilmasini gerektirir.

¢ Isitme cihazlariniz IEC 60601-1 tibbi cihaz standardi kapsaminda Tip B uygulanan parca
olarak siniflandinimistir.

o lsitme cihazlarinizin 8rnegin kémiir madenlerinde veya belirli kimyasal fabrikalarda
bulunabilecek patlayici atmosferlerde calistigi resmi olarak onaylanmamustir.

« iSITME CIHAZINI VEYA SARJ CIHAZINI AGMAYIN, iCINDE KULLANICININ SERViS
VEREBILECEGi PARCA YOKTUR.

*  Sarj edilebilir cihazinizin kutusu veya kabugu kirilirsa sarj edilebilir piller agiga cikabilir.
Bu durumda cihazi kullanmaya calismayin, isitme bakimi uzmaninizla irtibat kurun.
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¢ Sarj cihazlari, sahip oldugunuz sarj cihazina bagli olarak IEC 60529 uyarinca IP 22 veya IP
21 koruma derecesine sahiptir. Bu, tinitenin parmaklar ve IP21 icin yogusma gibi diisen su
damlalari gibi 12 mm tizerindeki kati nesnelere karsi korundugu ve muhafaza 15°'ye kadar
egildiginde (IP22 igin) dikey olarak diisen su damlalarina karsi korundugu anlamina gelir.

*  Sarj cihazlarini bu kullanma talimatinda agiklanmayan herhangi bir cihaza baglamayin.

e Starkey Sarj Cihazinin hizmet émrii 3 yildir.

e Cihazlari kuru tutun.

o Kullanicr her iki isitme cihazi sarj baglanti noktasina ayni anda dokunmamalidir.

Bu isitme cihazi modeli asagidaki emisyonlar ve bagisiklik testlerine tabi tutulmus ve bu

testleri gegmistir:

e CISPR 11'de belirtildigi gibi grup 1 sinif B cihazi igin radyasyon emisyonlarina iliskin [EC
60601-1-2 gereklilikleri.

e |EC 60601-1-2 Tablo 9'da belirtildigi gibi iletisim cihazlarindan gelen 80 MHz ile 2,7 GHz
arasinda 10 V/m alan giiciinde ve daha yiiksek alan siddetlerinde RF radyasyonuna
karsi bagisiklik.

e |EC 60601-1-2 Tablo 11'e gore 30 A/m alan seviyesinde gi¢ frekansl manyetik alanlara ve
yakindaki manyetik alanlara karsi bagisiklik.

* ESD seviyelerine +/- 8 kV temas desarji ve +/- 15 kV hava desarjina karsi bagisiklik.

AB Advers Olay Bildirimi: Starkey cihaziniz ile ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi

olay, yerel Starkey temsilcinize ve bulundugunuz Uye Devletin Yetkili Makamina bildirilmelidir.

Ciddi bir olay, cihazin ézelliklerinde ve/veya performansinda herhangi bir ariza, bozulma

veya cihazin Kullanim Kilavuzu/etiketinde kullanicinin élimiine veya saglik durumunda ciddi

bozulmaya neden olabilecek VEYA tekrarlamasi durumunda buna yol acabilecek yetersizlik

olarak tanimlanir.

Kontrendikasyonlar

e lsitme cihazlarinin Manyetik rezonans gériintiileme (MRG) islemi sirasinda veya hiperbarik
bélmede kullanilmasi kontrendikedir.

e Asagidaki rahatsizliklar olan hastalarin isitme cihazlarini kullanmadan énce bir doktora
danigmalari 6nerilir: kulakta gériinir konjenital veya travmatik deformite, son 90 giin icinde
kulaktan aktif drenaj gecmisi, son 90 giin icinde ani veya hizla ilerleyen isitme kaybi &ykisti,
akut veya kronik bag dénmesi, son 90 giin icinde ani veya yakin zamanda ortaya ¢ikan tek
tarafli isitme kaybi, 500 Hz, 1000 Hz ve 2000 Hz'de 15 desibel veya daha biiyiik odyometrik
hava-kemik boslugu, kulak kanalinda yabanci bir cismin énemli élctide kulak kiri birikimine
dair gézle gériiltr bulgular, kulakta agri veya rahatsizlik.

e lsitme cihazlarina aksesuarlar (Fitting Yazilimi, Mobil Yazilim Uygulamalari veya aksesuarlar,
6rn. (Mini) Uzaktan Mikrofon+, Uzaktan Kumanda (2.0), Sarj Cihazi icin kontrendikasyon yoktur.
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Sinirlamalar: 18 yasindan kiiclik hastalarda kullanim icin degildir.

FCC Bildirimi: Bu cihaz FCC kurallarinin 15. bélimiyle uyumludur ve kablosuz isitme cihazlar
da ISED Kanada'nin lisanstan muaf RSS standart(lar)iyla uyumludur. Calisma asagidaki iki kosula
tabidir: (1) Bu cihaz zararli enterferansa neden olamaz ve (2) bu cihaz, cihazin istenmeyen
sekilde calismasina neden olabilecek enterferans dahil olmak tizere alinan herhangi bir
enterferansi kabul etmelidir*

NOT: Uretici, bu ekipmanda yapilan yetkisiz degisikliklerin neden oldugu radyo veya TV
parazitinden sorumlu degildir. Bu tiir degisiklikler kullanicinin ekipmani calistirma yetkisini
gegersiz kilabilir.

Performans Verileri ve Kablosuz Bilgiler

Belirli isitme cihazi performans verileri ve kablosuz bilgiler

https://eifu.starkey.com/eifu/ adresinde veri sayfalarinda bulunabilir.

Saklama ve Tagima

Ugaklarda Kullanim: isitme cihazlarinda bulunabilen istege bagli kablosuz baglanti ézellikleri,
isitme cihazlari ugakta bulunan diger kisisel elektronik cihazlara uygulanan kurallardan muaf
oldugundan ugakta kullanilabilir.

Uluslararasi Kullanim: Kablosuz isitme cihazlari, tlkenize veya bolgenize 6zel bir radyo
frekansinda calismak lizere onaylanmistir ve iilkeniz veya bélgeniz disinda kullanim icin
onaylanmamistir. Uluslararasi seyahat sirasinda galistirmanin diger elektronik isitme
cihazlarinda parazite neden olabilecegini veya diger elektronik cihazlarin isitme cihazlarinizda
parazite neden olabilecegini unutmayin.

Calisma ve Saklama Sicakhgr: isitme cihazlarinizin ambalajda tanimlandigi sekilde %10 ila
%95 rH nem ve 70 kPa ila 106 kPa (deniz seviyesinin altinda 380 m'den [1.200 ft] deniz seviyesi
tizerinde 3.000 m'ye [10.000 ft] kadar olan rakimlara esdeger) basing araliklari dahilinde
araliginda saklanmasi ve tasinmasi gerekmektedir.

_ Calisma Sicakhg: Saklama Sicaklig

isitme Cihazlari 0°Cila +40°C -10°Cila +45°C
Yerlesik pil igermeyen sarj |y o jj5 440 oC -40°C ila +60 °C
cihazlar

Premium $arj Cihaz: +10°C ila +40 °C 0°C ila +45°

(Yerlesik pilli sarj cihazlar)
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Bertaraf

Elektronik cihazin uygun sekilde bertarafi/geri dénstiiriimesi icin yerel topluluk yasalarina

uyun. Litfen geri dénistirmeden énce pil géstergesi bélimiindeki talimata gére pil

bslmesinden ¢inko hava pilini gikarin. Ayrica isitme cihazlarinizi bertaraf ederken bu kilavuzu

da dahil edin. $Sarj edilebilir isitme cihazlari ve lityum iyon pil iceren bazi aksesuarlarin ayrica

bertaraf edilmesi gerekecektir.

Eski Elektronik Cihazlarin Bertarafina iliskin Talimat

Uretici, isitme cihazlarinizin yerel elektronik geri déniistim/bertaraf islemi yoluyla bertaraf

edilmesini zorunlu kilabilir ve yerel yasalar da zorunlu kilabilir.

Bertaraf/geri dénlisiim personelinin yararina, geri déniistirmeden énce litfen pil géstergesi

bolimiindeki talimata gére pil bélmesinden cinko hava pilini gikarin. Ayrica isitme cihazlarinizi

bertaraf ederken litfen bu kilavuzu da dahil edin.

YALNIZCA BERTARAF/GERI DONUSUM PERSONELI ICINDIR

Sarj edilebilir isitme cihazlari ayri olarak bertaraf edilmesi gereken bir Lityum iyon pil igerir.

Asagidakiler icin gegerli IFU:

¢ Starkey: Evolv Al, Genesis Al, Signature Series, Edge Al, Omega Al, G Series Al

* Audibel: Arc Al, Entrikue Al, Signature Series, Vitality Al, Aris Al, A Series Al

* NuEar: Savant, NE NXG Al, Signature Series, Edge Al, Noble Al, NE Series Al

* MicroTech: MicroTech Envy, MT NGX Al

¢ Pro Akustik: ipro Al

o Telefunken: Vation & TF10-2 Plus X, TF8-2 Plus, TF7-5 Plus X, TF5-2 Plus X, TF3-2 Plus X

* Audigy: AGXs Evolv Al, AGXs Genesis Al, Signature Series, Edge Al, AGXs Omega Al,
AGXs G Series Al
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Diizenleyici Bilgiler

Servis veya onarim igin liitfen &nce isitme uzmaninizla irtibat kurun. Gerekirse isitme

cihazlarinizi su adrese génderebilirsiniz:

FDA ve AB Tibbi Cihaz Yénetmeligi 2017/745 uyarinca iiretici

Starkey Laboratories, Inc.
6700 Washington Ave. South
Eden Prairie, MN 55344 ABD
www.starkey.com

Starkey Laboratories (Almanya) GmbH
Weg beim Jager 218-22

22335 Hamburg

Almanya

QUNIQUE GmbH
Bahnhofweg 17
5610 Wohlen
isvigre

Sinif Il Cihaz

Kuru tutun

Birlesik Krallik Yetkili Kisisi:
Starkey UK

William F. Austin House

Pepper Rd, Hazel Grove
Stockport SK7 5BX, Birlesik Krallik
www.starkey.co.uk

Health Canada'ya gére iiretici
Starkey Labs Canada Co.

2476 Argentia Road, Suite 301
Mississauga, ON L5N 6M1
www.starkeycanada.ca

Elektronik ekipmandan kaynaklanan atiklar yerel
diizenlemelere gére isleme alinmalidir.
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Notlar

Tablo D.2, Guvenlik isareti 2

Sembol Semboliin Anlami Gegerli Standart Sembol Numarasi
] Uretici BS EN ISO 15223-1:2021 5.1.1
6;:;{:2%%;?“ BS EN ISO 15223-1:2021 512
® ithalatg! BS EN ISO 15223- 1:2021 5.1.8
s Uretildigi Ulke BS EN ISO 15223-1:2021 513
o] Uretim Tarihi BS EN ISO 15223-1:2021 513
Katalog Numarasi BS EN ISO 15223-1:2021 5.1.6
Seri Numarasi BS EN ISO 15223-1:2021 517
Tibbi Cihaz BS EN ISO 15223-1:2021 577
Kuru Tutun BS EN ISO 15223-1:2021 53.4
Sicaklik Sinin BS EN ISO 15223-1:2021 537
Nem Sinirlamasi BS EN ISO 15223-1:2021 5338
Dikkat BS EN ISO 15223-1:2021 5.4.4
Genel uyar isareti EC 60601-1, Referans no. 1SO 7010-W001

Talimat kilavuzuna/kitapgigina
bagvurun

EC 60601-1, Referans no.
Tablo D.2, Gilvenlik isareti 10

1SO 7010-M002

Ayrica Toplayin

201 2/19/EU sayili Direktif (WEEE)

Ek IX

@5 pE 6> ple~PE

Sinif Il ekipman IEC 60417 Referans no. Tablo D.1 | Sembol 9 (IEC 60417-5172)
Diizenleyici Uyum 5
Isareti (RCM) AS/NZS 4417.1:2012 Gegerli Degil
S12002 No 618, degistirilmis haliyle .
UKCA lsareti (UK MDR 2002) Gegerli Degil
Giteki Isareti Japon Radyo Yasasi Gegerli Degil
=== Dogru akim IEC 60601-1 Referans no. Tablo D.1 | IEC 60417-5031
)
P4y N . Avrupa Parlamentosu ve g
= Geri Déniisiim Sembolii Konseyi Direktifi 94/62/EC Ek VIl
= Ja8 | Elekuriki ckipman ve tasimabilr Avrupa Parlamentosu ve v
piller igin Geri Déniisiim Sembolii | Konseyi Direktifi 94/62/EC
NOM Sertifikasyon sembolii IEC 60601-1 (IEC 60529) Tablo D.3 | Kod 2
Koruma derecesi IEC 60601-1 (IEC 60529) Tablo D.3 | Kod 2
Kore KCC isareti
Ceviri BS EN ISO 15223-1:2021 578

Kullanma talimatina veya elektronik
kullanma talimatina bagvurun

Tsvigre Yetkili Temsilcis,
Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MedDO)

*Yalnizca kablosuz trtnler icin




Belirli isitme cihazi performans verileri ve kablosuz bilgiler
https://eifu.starkey.com/eifu/ adresinde veri sayfalarinda bulunabilir.
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2 Download on the GETITON
@& App Store Google Play

Made for Apple rozetinin kullanimi, bir aksesuarin 6zellikle rozette belirtilen Apple Griin(ler)ine
baglanmak izere tasarlandigi ve Apple performans standartlarini kargiladiginin gelistirici tarafindan
onaylandigi anlamina gelir. Apple, bu cihazin calistinimasindan veya giivenlik ve diizenleyici
standartlara uyumundan sorumlu degildir (2,4 GHz trinleri icin gegerlidir).

StarLink, Multiflex Tinnitus, Audibel, NuEar, MicroTech ve Starkey, Starkey Laboratories, Inc.’in
ticari markalandir.

Apple logosu, Apple Inc. sirketinin ABD ve diger Ulkelerde tescilli ticari markasidir. App Store,
Apple Inc. sirketinin tescilli bir hizmet markasidir.

Google Play ve Android, Google Inc.'in ticari markalandir.
Tiim ticari adlar ve ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

©2026 Starkey Laboratories, Inc. Tum Haklari Saklidir.
P00009277 3/26 BKLT3218-04-AR-EN-FR-TR-XX

Patent: www.starkey.com/patents

Standard & Custom
Hearing Aids
Instructions for Use

This Instructions for Use (IFU) is applicable
to hearing aids manufactured by Starkey.
Hearing aid styles covered in this IFU:

[ JmRICR [JRICR/RT [JRIC312 []CICR
[ JITC/HS [JITC/HSR [JITEATER [JNIC/CIC
[ JPBTE [ JUPBTE


http://www.starkey.com/patents
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REQUIRED HEARING AID INFORMATION

The following additional information is provided in compliance with U.S. Food and Drug
Administration (FDA) regulations:

A WARNING: People younger than 18 should go to a doctor before using this.

People younger than 18 years old need specialized care, and using this without a medical
evaluation may worsen impairment or disability. A hearing aid user who is younger than

18 should have a recent medical evaluation from a doctor, preferably an ear-nose-throat
doctor (an ENT). Before using this, a doctor should determine that the use of a hearing aid
is appropriate.

A WARNING t Hearing Aid Dispensers: You should advise a prospective hearing
aid user to consult promptly with a doctor, preferably an ear specialist such as an ENT, before
dispensing a hearing aid if you determine through inquiry, actual observation, or review of any
other available information concerning the prospective user, that the prospective user has any
of the following conditions:

¢ Visible deformity of the ear, either congenital or traumatic

e Fluid, pus, or blood coming out of the ear within the previous 6 months

® Pain or discomfort in the ear

e History of excessive ear wax or suspicion that something is in the ear canal

e Dizziness, either recent or long-standing

¢ Sudden, quickly worsening, or fluctuating hearing loss within the previous 6 months

* Hearing loss or ringing (tinnitus) only in one ear or a noticeable difference in hearing
between ears

¢ Audiometric air-bone gap equal to or greater than 15 dB at 500 Hz, 1000 Hz, and 2000 Hz

A WARNING to Hearing Aid Dispenser, Outputs over 132 dB SPL: You should
exercise special care in selecting and fitting a hearing aid with a maximum output that
exceeds 132 dB SPL because it may impair the remaining hearing of the hearing aid user.

A WARNING use of wireless hearing aids directly next to other electronic equip-
ment should be avoided because it could result in improper performance. If such use is nec-
essary, note as to whether your hearing aids and the other equipment are operating normally.

A WARNING use of accessories, components or replacement parts other than those
provided by the manufacturer of your hearing aids could result in increased electromagnetic
emissions and decreased electromagnetic immunity and could result in degradation of
performance.
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AWARNING If Portable Radio Frequency communications equipment is used closer
than 30 cm (12 inches) from your hearing aid, degradation of the performance of your hearing
aid could result. If this occurs, move away from the communications equipment.

AWARNING The stability of the hearing aid is designed for normal use. Avoid
physical impacts to the ear when wearing a hearing aid that may cause the device to break
or component of the device to become detached. This may lead to lacerations of the ear
canal or perforation of the ear drum. If this occurs, it is strongly recommended to see a
physician for evaluation and safe removal.

AWARNING If the hearing aid drops onto a hard surface, it could cause the

hearing aid to break or become damaged. This includes mechanical stress or shock of
the device. Ensure the hearing aid is intact before placing it in the ear. If you find the

device is damaged, discontinue use and see your hearing professional.

AWARNING Repeated stress to certain components of the hearing aid may cause
breakage. If any component breaks and you're unable to remove the device carefully, please
see a physician for safe removal.

AWARNING A hearing care practitioner should advise a prospective sound generator
user to consult promptly with a licensed physician (preferably an ear specialist) before using a
sound generator if the hearing care practitioner determines through inquiry, actual observation
or review or any other available information concerning the prospective user that the prospective
user has any of the following conditions:

* Visible congenital or traumatic deformity of the ear.

* History of active drainage from the ear within the previous 90 days.

¢ History of sudden or rapidly progressive hearing loss within the previous 90 days.

* Acute or chronic dizziness.

¢ Unilateral hearing loss of sudden or recent onset within the previous 90 days.

AWARNING There are some potential concerns associated with the use of any sound
generating tinnitus therapy instrument. Among them are the potential for worsening of tinnitus,
a possible change in hearing thresholds, and possible skin irritation at the point of contact with
the hearing aid.

Multiflex Tinnitus Technology has been designed to minimize these concerns. However, should
you experience or notice any of the above conditions or any dizziness, nausea, headaches or
heart palpitations, you should immediately discontinue use of the instrument and seek a consulta-
tion with a medical, audiology or other hearing professional.

As with any instrument, misuse of the tinnitus therapy instrument could present some potentially
harmful effects. Care should be taken to prevent the unauthorized use and to keep the instru-
ment out of the reach of children and pets.
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AWARNINGS

Batteries are hazardous and must be kept away from children and pets.

® Batteries can cause serious injuries if swallowed or placed in any part of the body.

*  Medical advice must be sought immediately if it is suspected that the battery has been
swallowed or placed in any part of the body.

USA NATIONAL BATTERY INGESTION HOTLINE: 800-498-8666
EU EMERGENCY NUMBER: 112
AUSTRALIAN NATIONAL POISONS INFORMATION HOTLINE: 13 11 26

A CAUTION: This is not hearing protection. You should remove this device if you
experience overly loud sounds, whether short or long-lasting. If you're in a loud place, you should
use the right kind of hearing protection instead of wearing this device. In general, if you would
use ear plugs in a loud place, you should remove this device and use ear plugs.

A CAUTION: The sound output should not be uncomfortable or painful. You should
turn down the volume or remove the device if the sound output is uncomfortably loud or painful.
If you consistently need to turn the volume down, you may need to further adjust your device.

A CAUTION: You might need medical help if a piece gets stuck in your ear. If any
part of your hearing aid, like the eartip, gets stuck in your ear, and you can't easily remove it

with your fingers, get medical help as soon as you can. You should not try to use tweezers or
cotton swabs because they can push the part farther into your ear, injuring your eardrum or

ear canal, possibly seriously.

A CAUTION: The £ ing are p ial physiological side effects from use

of hearing aids. Consult a physlclan ifthe fo\lowmg oceur:

* Worsening of Hearing Loss or Tinnitus

* Pain or Discomfort from heat (burns), abrasion (cuts and scratches), infection, shock

e Dermal Allergic Reaction (inflammation, irritation, swelling, discharge)

*  Excessive production of cerumen (earwax)

NOTE: What you might expect when you start using a hearing aid. A hearing aid can benefit
many people with hearing loss. However, you should know it will not restore normal hearing,
and you may still have some difficulty hearing over noise. Further, a hearing aid will not prevent
or improve a medical condition that causes hearing loss.
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People who start using hearing aids sometimes need a few weeks to get used to them. Similarly,
many people find that training or counseling can help them get more out of their devices. If you
have hearing loss in both ears, you might get more out of using hearing aids in both, especially
in situations that make you tired from listening- for example, noisy environments.
NOTE: Tell FDA about injuries, malfunctions, or other adverse events.
To report a problem involving your hearing aid, you should submit information to FDA as soon
as possible after the problem. FDA calls them “adverse events,” and they might include: skin
irritation in your ear, injury from the device (like cuts or scratches, or burns from an overheated
battery), pieces of the device getting stuck in your ear, suddenly worsening hearing loss from
using the device, etc.
Instructions for reporting are available at https://www.fda.gov/Safety/MedWatch,
or call 1-800-FDA-1008. You can also download a form to mail to FDA.
NOTE: Hearing loss in people younger than 18
* People younger than 18 should see a doctor first, preferably an ear-nose-throat doctor
(an ENT), because they may have different needs than adults.
* The doctor will identify and treat medical conditions as appropriate.
* The doctor may refer the person to an audiologist for a separate test, a hearing aid
evaluation.
* The hearing aid evaluation will help the audiologist select and fit the appropriate
hearing aid.
A person who is younger than 18 years old with hearing loss should have a medical evaluation
by a doctor, preferably an ENT, before buying a hearing aid. The purpose of a medical
evaluation is to identify and treat medical conditions that may affect hearing but that a hearing
aid won't treat on its own.

Following the medical evaluation and if appropriate the doctor will provide a written statement
that the hearing loss has been medically evaluated and the person is a candidate for a hearing
aid. The doctor may refer the person to an audiologist for a hearing aid evaluation, which is
different from the medical evaluation and is intended to identify the appropriate hearing aid.

ENGLISH

The audiologist will conduct a hearing aid evaluation to assess the person'’s ability to hear with
and without a hearing aid. This will enable the audiologists to select and fit a hearing aid for
the person’s individual needs. An audiologist can also provide evaluation and rehabilitation
since, for people younger than 18, hearing loss may cause problems in language development
and educational and social growth. An audiologist is qualified by training and experience to
assist the evaluation and rehabilitation of hearing loss in people younger than 18.
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IMPORTANT NOTICE FOR PROSPECTIVE HEARING AID USERS:

Itis good health practice for a person with a hearing loss to have a medical evaluation by a
licensed physician (preferably a physician who specializes in diseases of the ear) before purchasing
a prescription hearing aid. Licensed physicians who specialize in diseases of the ear are often
referred to as otolaryngologists, otologists or otorhinolaryngologists. The purpose of the medical
evaluation is to assure that all medically treatable conditions that may affect hearing are identified
and treated before the hearing aid is purchased.

Following the medical evaluation, the physician will give you a written statement that states that
your hearing loss has been medically evaluated and that you may be considered a candidate for a
hearing aid. The physician will refer you to an audiologist or hearing aid dispenser, as appropriate,
for a hearing aid evaluation.

The audiologist or hearing aid dispenser will conduct a hearing aid evaluation to assess your
ability to hear with and without a hearing aid. The hearing aid evaluation will enable the
audiologist or dispenser to select and fit a hearing aid to your individual needs.

If you have reservations about your ability to adapt to amplification, you should inquire about the
availability of a trial-rental or purchase option program. Many hearing aid dispensers now offer
programs that permit you to wear a hearing aid for a period of time for a nominal fee after which
you may decide if you want to purchase the hearing aid.

In some geographies, you must have a medical evaluation before purchasing a prescription
hearing aid. Some States allow an adult to waive the medical evaluation.

A hearing aid will not restore normal hearing and will not prevent or improve a hearing impairment
resulting from organic conditions. Use of a hearing aid is only part of hearing habilitation and

may need to be supplemented by auditory training and instruction in lip reading. In most cases
infrequent use of a hearing aid does not permit a user to attain full benefit from it.

Limited Warranty

For information about your hearing aid, please consult the hearing-aid the user manual. This
Limited Warranty provided by Starkey Laboratories, Inc., to you, the original purchaser of a the
hearing aid, covers your new hearing aid when sold by a hearing care professional authorized
by Starkey. This Limited Warranty is a general guide and may vary by purchase. The duration
of this Limited Warranty begins when you first take delivery of your hearing aid/charger from
an authorized hearing care professional and ends thirty-six (36), twenty-four (24), or twelve (12)
months later (“warranty period”):

24/20/16/2400/All Chargers 36 months
2000/1600/1200/12 24 months
1000 12 months
G Series/A Series/NE Series 12 months

Warnings, Cautions, & Notices | 87

LIMITATION ON DURATION OF IMPLIED WARRANTIES

IMPLIED WARRANTIES, IF ANY, ARISING BY WAY OF STATE LAW, INCLUDING ANY IMPLIED
WARRANTY OF MERCHANTABILITY AND/OR ANY IMPLIED WARRANTY OF FITNESS FOR

A PARTICULAR PURPOSE, ARE LIMITED IN DURATION TO THE WARRANTY PERIOD. There
is no warranty of any nature made by Starkey beyond this Limited Warranty. No person has
authority to enlarge, amend, or modify this Limited Warranty. Starkey is not responsible for any
undertaking, representation, or warranty (written, express, or implied) made by any hearing
care professional or other person beyond those expressly set forth in this Limited Warranty.
Some states do not allow limitations on how long an implied warranty lasts, so the above
limitation may not apply to you.

WHAT THIS LIMITED WARRANTY COVERS

This Limited Warranty covers only a “defect” in the workmanship performed and/or materials
used to manufacture your hearing aid. “Defect” means the failure of the workmanship
performed and/or materials used to conform the hearing aid to Starkey’s design and
manufacturing specifications and tolerances. Your hearing care professional may have issued
a warranty or service plan that goes beyond the provisions of this Limited Warranty. Please
contact him or her for further information. Starkey will either replace the hearing aid or repair
any covered defect in your hearing aid, provided that you deliver your hearing aid to one of
Starkey's authorized hearing care professionals and notify the hearing care professional of
the defect during the warranty period and within thirty (30) days of discovering the defect.
There will be no cost to you for Starkey's repair or replacement of the aid itself, but the hearing
care professional may charge a fee for services he or she provides. Performance of warranty
repairs on your hearing aid shall not extend the duration of the warranty period. Any repairs
performed on your hearing aid after the warranty period has expired shall be considered
“good will” repairs, which shall not alter the terms of this Limited Warranty.

HOW TO OBTAIN WARRANTY SERVICE

Deliver your hearing aid (at your expense) to the Starkey’s authorized hearing care professional
from whom you purchased it. If that professional is unavailable, visit www.starkey.com or call
the toll-free telephone number at 888-481-5512 to locate another authorized Starkey hearing
care professional.

WHAT THIS LIMITED WARRANTY DOES NOT COVER

THE PURCHASER SHALL NOT BE ENTITLED TO RECOVER FROM STARKEY ANY
CONSEQUENTIAL OR INCIDENTAL DAMAGES RESULTING FROM ANY DEFECT IN THE
HEARING AID, INCLUDING BY WAY OF EXAMPLE ONLY, EXPENSES TO DELIVER THE
HEARING AID TO AN AUTHORIZED HEARING CARE PROFESSIONAL, HOTEL ROOMS, OR
LOST WAGES. THIS EXCLUSION AND DISCLAIMER OF CONSEQUENTIAL AND INCIDENTAL
DAMAGES SHALL BE DEEMED INDEPENDENT OF, AND SHALL SURVIVE, ANY FAILURE OF
THE ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY OF THIS LIMITED WARRANTY. Some states do
not allow the exclusion or limitation of consequential or incidental damages, so the above
exclusions may not apply to you.
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YOUR LEGAL REMEDIES

THIS LIMITED WARRANTY DOES NOT “EXTEND TO FUTURE PERFORMANCE.” ANY ACTION
TO ENFORCE THIS LIMITED WARRANTY OR ANY IMPLIED WARRANTIES MAY AND SHALL
NOT BE COMMENCED MORE THAN 90 DAYS AFTER THE EXPIRATION OF THE WARRANTY
PERIOD. THE PERFORMANCE OF REPAIRS SHALL NOT SUSPEND THIS LIMITATIONS PERIOD
FROM EXPIRING. UNDER NO CIRCUMSTANCES SHALL STARKEY BE OBLIGATED TO
REFUND ALL OR ANY PART OF THE PURCHASE PRICE OF THE HEARING AID. Some states do
not allow the reduction in the limitation period, so the above reduction in the limitation period
may not apply to you. This warranty gives you specific legal rights. You may also have other
rights which vary from state to state.

This warranty gives you specific legal rights. You may also have other rights which vary from
state to state.

This warranty is valid only in the United States.
Product specification may be obtained from your hearing care professional.
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Meet your hearing aids
Overview

1. Cable

2. Microphones

3. User control
(MRIC R: Push button,
RIC R/RT: Rocker switch)

Receiver
Indicator Light (optional)

Retention Lock

N o A

Side indicator
BLUE is for left ear,
RED is for right ear

8. Earbud

9. Receiver indicator
BLUE is for left ear,
RED is for right ear
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Overview

1.

2
3
4,
5

Earhook

Microphone

Rocker Switch (user control)
Battery compartment

Location of left/right side
hearing aid indicator
BLUE is for left ear,
RED is for right ear

Custom earmold with tubing

Thin tube with
comfort earbud

Thin tube with
custom earmold

ENGLISH
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Overview

1.

Microphone and cover

2. User control
(optional on CICs)

3. Charging contacts
(CIC R NW only)

4. Removal handle

5. Vent

6. Side indicator
BLUE is for left ear,
RED is for right ear

7. Serial number

8. Wax guard and

sound outlet

. Programming slot for

hearing care professional
(CIC &IIC)

10. Battery compartment

(CIC & 1IC)
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Overview []ITC/HS R

1.

3. Charging contacts

User control
(optional on CIC)

Microphone and cover

Rotary volume control
(optional)

Vent

Wax guard and
sound outlet

Serial number

Side indicator
BLUE is for left ear,
RED is for right ear

ENGLISH

No User Rotary Button
control control volume and rotary
control volume

control
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Batteries

Non-rechargeable hearing aids use a zinc air battery.

The size of the battery is indicated by a color code on the
battery packaging (Size 13- Orange, Size 312- Brown,

Size 10A-Yellow). Make sure the type and model are correct.

Insert/replace battery:
1. Use the finger pick on the battery door
2. Open the battery door gently and remove the old battery
3. Remove the colored tab from the new battery
(for best results, wait 3-5 minutes after removing
tab before inserting battery)
4. (Standard) insert into the battery door, “+" side up
OR (Custom) align the battery’'s “+" sign (flat side of
the battery) with the “+"” on the battery door
5. Close the battery door

[ JRIC312 [ ]PBTE [ |UPBTE

Standard
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[(Jac [Juc [ e []Hs

Custom
z 4 .
S PE N
@ @ ® O] ©)

Rechargeable Hearing Aids

1. Place hearing aids in charger with charging contacts
touching the charging posts

2. Hearing aid will turn off automatically and begin to
charge, as long as charger is powered

REMINDER: Chargers without on-board battery require an
external power source (i.e., wall outlet) & Premium Chargers
must have a charged battery or can be plugged into an
external power source. Any cords and AC adapters must

be approved or listed by a Nationally Recognized Testing
Laboratory. Refer https://eifu.starkey.com/eifu/ for accessory
data sheets for more information.
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[] starLink
Chargers’ Charger
LED status

Blinking Charging in progress

Charging status

Solid Charging complete

Charger
LED indicators Charger battery level

|:| StarLink Premium

Chargers’ - Up to 25% charged
- Up to 50% charged
Up to 75% charged

Up to 100% charged

Charging complete

*Dots on graphic indicate indicator lights
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Battery Indicators

An indicator will sound when the battery voltage is low.
Approximate time* is 30 minutes to replace the battery. An
indicator may also sound just before the battery stops working.
Expected Battery Life

Expected battery life depends on the type of battery

and features. Refer to performance data sheet on
https://eifu.starkey.com/eifu/ for expected battery life

per hearing aid style.

Inserting/Removing Hearing Aid (RIC & BTE)

1. Slide the top hearing aid behind ear, so cable
and earbud/earmold hang in front.

2. Ease earbud/earmold into ear canal until secure.

3. Tuck the optional retention lock into bottom curve
of ear, so the tip bends toward back of head.

e
[
*Actual time between low battery indicator and shutdown will vary depending on
environmental noise levels and type of battery used.


https://eifu.starkey.com/eifu/
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Pull optional retention lock from
bottom curve of ear then pull
earbud/earmold from ear canal.

Lift hearing aid out from behind
ear.

Inserting/Removing Hearing Aid
(Custom)

1.

Grip outer edges of hearing
aid, gently insert canal tip into
ear canal and rotate hearing aid
backward.

Gently press hearing aid into
place.

Grip outer edges of hearing aid.

Rotate hearing aid forward and
pull outward OR if your hearing
aid has a removable handle, grip
this and gently remove hearing
aid from ear.

@ﬁ@ @?@%@ @@

®

®
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Operation

Turn On: Place a battery in the battery compartment
and close it completely. Rechargeable hearing aids will
automatically power on when removed from the charger.
Turn Off: Open the battery compartment completely to
prevent the battery from touching the battery contacts.
Rechargeable hearing aids will turn off automatically and
begin to charge, as long as your charger is powered.
User Control: Lets you control your hearing aids by hand,
which is set up by your hearing professional.
¢ Short Press: Press the user control for
less than 1 second.
¢ Long Press: Press and hold the user control
for 1 second or more.
e Tap Control: If available, firmly double tap on/near
user control on hearing aid.
Volume Control:

* Power On Volume Level: Hearing aids set to specific
volume level determined by hearing professional.

e Sprinkler Volume Control: If configured, each time
you activate the user control, the volume of hearing aid
changes. Continue to activate user control until desired
loudness is reached.
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e Up/Down Volume Control: If configured, each time user
control is activated, volume of hearing aid changes in a
specific direction (up/down).

* Rotary Volume Control: Use your fingertips to rotate
volume control. To make sounds louder rotate the volume
control forward, toward your nose. To make sounds softer,
rotate control toward the back of your head.

Multifunction Switch: Activate different functions with a
short press (press and release) or long press (press and hold).
Various programs can be set up by hearing care professionals,
which can be activated by utilizing the multifunction switch.
When changing programs, you will either hear a confirmation
tone or a voice message.

Mute: If configured, a long press and hold of the user
control will mute your hearing aid. If enabled by your hearing
professional, you may hear an indicator prior to hearing aid
muting.

Contact your hearing professional for more features available
with your hearing aids.
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Hearing Aid Indicator Light (optional)

Indicator Lights | Status Indicator Light Details

The HA is powered ON Solid GREEN light for

3 seconds
- The HA is powered OFF Solid RED light for

3 seconds

Successful Bluetooth Blinking GREEN light for

Bond 5 seconds

Successful DFU* Blinking GREEN light for
5 seconds

; Rapid continuous blinking
P00 Finamyha RED and GREEN lights

The hearing aid indicator light function can be disabled by
your hearing care professional.

Fall Alert (If activated):

Fall Alert is a feature that can be used to notify others should
you fall or experience a non-fall-related event. This feature can
be configured to send an SMS text message to predefined
contacts, containing a link from which each contact can
confirm receipt of the message and view a map indicating
your location. Fall Alert can be configured to send automated
and/or manually initiated alerts. Refer to the Hearing Aid
Mobile App for more details on how to configure this feature.

*DFU = Device Firmware Update, optional through compatible mobile APP
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Accessories
There are several optional accessories that allow you to
control and maximize the full potential of your hearing aids.
Available functionality includes:

e Ability to adjust your hearing aids using a remote control.

e Ability to stream television audio directly to your
hearing aids.

¢ Ability to transmit remote microphone audio directly
to your hearing aids.

Consult with your hearing professional to determine which
accessories may be best for you.
Care and Service

Keep hearing aids and chargers clean. Heat, moisture, and
foreign substances can result in poor performance. See your

hearing care professional for more care and maintenance tips.

Hearing Aids

¢ Do not clean using water, solvents, cleaning fluids, or oils.

Do not take your hearing aid apart or insert a cleaning
tool inside of them.

e Using the cleaning tool included inside your case, brush or
wipe debris from microphone, wax guard, and sound outlet.
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* Wipe hearing aids daily over a soft cloth to prevent
damage should they drop to a hard surface. If the
hearing aid falls/drops onto a hard surface, it could cause
the shell or casing to break and/or become damaged.
This includes mechanical stress or shock of the device.

e Clean daily over a soft cloth to prevent damage from a
fall to a hard surface.

* Replace earbuds regularly or if loose, misshaped, or
discolored from oils and moisture.

® When not wearing your hearing aids, protect them from
damage by storing them inside the storage case, in a
cool, dry location, away from heat and moisture, avoiding
sunlight if you can.

Chargers

¢ Using the provided cleaning brush keep the charging
posts clear of debris.

¢ Do not use water, solvents or cleaning fluids to clean

the charging posts or outside of charging case or USB
connection.

* Keep lid closed as much as possible to avoid dust and
debris buildup.
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e Store your charger in a clean and dry location, such as a Tubing Replacement (only applicable to BTE)
dresser or shelf rather than the bathroom or kitchen. Standard Tubing — —

e Fully charge hearing aid batteries every night to ensure 1. Separate the custom earmold / - / <+
longest life of rechargeable hearing aid batteries/ from the BTE by gently pulling /
batteries in charger. the tubing away from the 5 N

Earbud Removal/Replacement (applicable to RIC/BTE) earhook. @ @
1. Pull the old earbud from the receiver of your hearing aid. 2. Slide the custom earmold tubing onto the BTE earhook
2. Hold your hearing aid’s cable where it meets the receiver. when completely dry.
3. Place the end of the receiver into the middle of your Thin Tubing _
new earbud. 1 U he tubing f he tio of th =
. the t the t t
4. Push firmly to ensure the earbud attaches securely to necrew the fibing from the tip oT the
hearing aid.

the receiver.
2. Thread the cleaner through the tubing, —

5. Ensure the earbud fully covers the threaded portion of ) ) ) )
starting at the end just removed from the hearing aid,

the receiver.

until it extends from the other end of the tubing.
ﬁ j @ ( . ( y . Brush the debris off prior to removing the cleaner.
ﬁ % . Clean the earbud with a dry cloth or brush.

a r oW

If necessary, the earbud may be washed in warm,
soapy water. Remove the earbud from the tubing prior
to washing. Allow to dry overnight.
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Hear Clear Receiver Wax Guards Replacement

(Customs & RICs)

1. Insert the empty end of the application stick straight
into the used wax guard of your hearing aid. Push firmly.

2. Pull the application stick straight out to remove the
used wax guard. Do not twist.

3. Use the opposite end of the application stick to insert the
new wax guard straight into the hearing aid. Push firmly.

4. Pull straight out to remove the application stick.
Do not twist. Discard the application stick.

P Pg TP e
©) @ ©) (@

Service and Repair

If, for any reason, your hearing aid does not operate properly,
do NOT attempt to fix it yourself. Not only are you likely

to violate any applicable warranties or insurance, but you
could also easily cause further damage. Contact your hearing
professional for advice and assistance.
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Multiflex Tinnitus (If enabled):

The Multiflex Tinnitus Technology is a software that generates
noise that can optionally periodically fluctuate in amplitude
and frequency to provide relief for patients suffering from
tinnitus.

When enabled, the Multiflex Tinnitus Technology allows

a hearing professional to design and program appropriate
settings for an individual prescribed a sound treatment plan,
which should be used in a tinnitus management program for
relief of tinnitus.

These characteristics are adjustable by the hearing
professional and are specific to the prescribed therapy
designed by the professional for the patient’s needs and
comfort. Patients may have some control of the level or
volume of the signal based on his or her comfort level, but
should refer to their hearing professional for more details.
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Symptom

Hearing aid won't
turn on/no sound.

Undesirable Hearing
Aid Sound Quality

Replacable Battery
Hearing Aids (Zinc Air)

U

N

&

-

N

w

4.

Rechargable

Hearing Aids

Clean your hearing aids
(microphone, receiver,
sound outlet) with your
cleaning tool brush.
Replace the wax
guards as needed.
Disconnect and
reconnect receiver
cable to your

hearing aid

(RIC and mRIC Styles)
Charge Hearing Aids

. Clean your hearing aids

(microphone, receiver,
sound outlet) with your
cleaning tool brush.

. Clean the vent

(Custom Hearing Aids
or Custom Molds)
Replace the wax
guards as needed.

. Place hearing aids in the

charger until charging
begins then remove
when charging begins.
This “power cycles”
your hearing aids.
Fully charge

hearing aids.

1. Clean your hearing aids
(microphone, receiver,
sound outlet) with your
cleaning tool brush.

. Replace the wax
guards as needed.

. Disconnect and

reconnect receiver

cable to your hearig
aid. (RIC or mRIC)

Replace battery

following instructions

for battery activation.

N

w

>

=

. Clean your hearing aids
(microphone, receiver,
sound outlet) with your
cleaning tool brush.

. Replace the wax
guards as needed.

3. Open the batterry door

until the battery is no

longer touching the
battery contacts then
reclose the battery
door securley.

4. Replace battery

N
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Symptom

Hearing Aids will
not charge

1. Hearing aids
whistle

2. NO Charger
LED Indicator

Rechargable Replacable Battery
Hearing Aids Hearing Aids (Zinc Air)

1.

I

b

EE

&

o

Remove your hearing

aids from the charging
contacts (min 3 seconds).
Confirm Charger has
external power source or
charged onboard battery
(premium charger only).

If applicable, connect the
power supply cord to your
charger and plug into an
external power source (i.e.
wall outlet). The hearing
aid charging LEDs on the
front of the charger will
turn on for a few seconds
to indicate connection to
the power source.

Clean debris from Charger
and Hearing Aid charging
contacts using the
provided cleaning tool.
Reinsert your hearing aids
back into the charging
contacts.

Ensure correct charging
orientation (NOTE: For
Custom hearing aids,
ensure faceplate facing
down on charging
contacts).

Confirm that your
charging LED on the front
of the charger begins

to glow.

Not Applicable
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Solutions

Symptom Rechargable Replacable Battery
Hearing Aids Hearing Aids (Zinc Air)

Remove the hearing
aids from the charging
contacts, wait until the
charger LED turns off,
reinsert.

Not Applicable

Get the charger to
temperatures within its
operating range.

Replace battery Not Applicable
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Compatible Chargers
*Premium chargers include an
on-board lithium-ion battery

Symptom

All 4 charger
battery indicator
lights are blinking
rapidly.

o

b

w

Solutions

Ensure your charger is
stored in appropriate
enviornmental conditions.
Ensure utilization of a cord
and AC Adaptor that was
supplied with your product
or is approved or listed by
a Nationally Recognized
Testing Laboratory.

. If your charger is plugged in

to an external power source,
unplug your charger, and
plug it back in.

ENGLISH
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Compatible Chargers
*Premium chargers include an Symptom Solutions
on-board lithium-ion battery

Compatible Chargers
*Premium chargers include an Symptom Solutions
on-board lithium-ion battery

light is blinking
rapidly indicates
your hearing aid
is not charging.

=

N

S

i

contacts using the provided
cleaning tool. Do not

use water, cleaning fluids

or solvents to clean the
charging contacts. These can

contacts.

. Confirm charger is plugged

into a working electrical
outlet.

Remove your hearing aids
from the charging contacts
a minimum of 3 seconds.

. Reinsert your hearing aids

back into the charging
contacts.

Confirm that your charging
LED on the front of the
charger begins to glow.

suggesting the
charger cannot
connect to the
hearing aid.

N

>

1. Remove your hearing aids 1. Remove your hearing aids
from the charging contacts Right or from the charging contacts
for a minimum of 3 seconds. Left charger 2. Clean debris from charger and

Left or Right 2. Clean debris from charger indicator light is hearing aid charging contacts
charger indicator and hearing aid charging blinking rapidly using the provided cleaning

tool. Do not use water,
cleaning fluids or solvents to
clean the charging contacts.
These can damage your
devices.

damage your devices. 3. Place your hearing aids back
L 3. Reinsert your hearing aids LN into the charging contacts.
back into the charging L
1. Remove your hearing aids from

the charging contacts.

Confirm your charger is
plugged into a working
external power source (i.e. wall
outlet). The charger’s 2 LEDs
will turn on for a few seconds
to indicate connection to the
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Charger indicator 3. Clean debris from charger power source.
light remains and hearing aid charging Hearing Aids 3. Clean debris from charger and
OEC e contacts using the provided Whistle i hearing aid charging contacts
hearing aid i cleaning tool. Do not stie in using the provided cleaning

g aidis iter, cleaning fluids Charger D leani

- use water, g tool. Do not use water, cleaning

P! - or solvents to clean the fluids or solvents to clean the
the charging charging contacts. These can charging contacts. These can
contacts. damage your devices. damage your devices.

Place your hearing aids back
into the charging post and
ensure correct charging
orientation with the hearing aid
charging contacts facing down
on charging post.
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A CAUTION: if set to the maximum output level and worn for periods of time exceeding
the recommendations below, the patient’s exposure to sound energy has the potential to
exceed noise exposure limits. This instrument is intended for use for a maximum of sixteen (16)
hours a day when set at the maximum output level.

TINNITUS THERAPY CONCEPTS AND BENEFITS

Multiflex Tinnitus Technology can be used as a part of a tinnitus treatment program.

Multiflex Tinnitus Technology plays a white noise through the hearing aid.

Multiflex Tinnitus Technology is programmed according to your hearing loss and preference,
and your hearing professional can adjust the settings of Multiflex Tinnitus Technology to meet
your needs.

Multiflex Tinnitus Technology may provide temporary relief of your tinnitus.

PRESCRIPTION USE ONLY (USA)

A CAUTION: USA Federal law restricts this instrument to sale by or on the order of a
doctor, audiologist or other hearing care practitioner licensed to dispense hearing aids in
your state. The use of any sound generating tinnitus therapy instrument should be only on the
advice and in consultation with your audiologist or hearing care practitioner.

Your hearing professional will properly diagnose and fit the instrument to your personal needs
and requirements. This should include its use in a prescribed tinnitus treatment program. Your
hearing professional will also be able to offer the appropriate follow-up care. It is important
that you follow your hearing professional’s advice and direction regarding such care.
Important Notice for Prospective Sound Generator Users

Good health practice requires that a person with tinnitus have a medical evaluation by a
licensed physician (preferably a physician who specializes in diseases of the ear) before using
a sound generator. Licensed physicians who specialize in diseases of the ear are often referred
to as otolaryngologists, otologists or otorhinolaryngologists.

The purpose of a medical evaluation is to assure that all medically treatable conditions that
may affect tinnitus are identified and treated before the sound generator instrument is used.
Maximum Output for Multiflex Tinnitus Technology

Measured in a 2 cc coupler according to ANSI $3.22 or IEC 60118-7 standards:

* HA-1 configuration: 87 dB SPL (typical)

¢ HA-2 configuration: 92 dB SPL (typical)

Intended Purpose

Hearing Aids: Air conduction hearing aids are wearable sound-amplifying devices that are
intended to compensate for impaired hearing. The Multiflex Tinnitus Technology is a tool to
generate sounds to be used in a Tinnitus Management Program to relieve patients’ suffering
from tinnitus.
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Charger: The device is intended to charge lithium-ion standard or custom rechargeable
hearing aids and is to be used with the patient’s selected hearing aid standard solution.

Indications for Use: Air conduction hearing aids are available in multiple gain/output levels
appropriate to treat patients with hearing losses ranging from mild to profound. The Multiflex
Tinnitus Technology is indicated for patients suffering from tinnitus.

Intended Patient Population: Air conduction hearing aids are intended for people (18 years
of age or older) who have been diagnosed by a licensed clinician or audiologist to have
hearing loss. The Multiflex Tinnitus Technology is targeted for patients suffering from tinnitus
being treated by healthcare professionals. The fitting of the Multiflex Tinnitus Technology
should be done by a hearing professional when participating in a Tinnitus Management
Program.

Intended User and User Environment: Lay persons in a home and public environment.

Clinical Benefit: Clinical benefits include: (a) compensation for hearing loss, (b) relief from
Tinnitus symptoms (where applicable).

Clinical Summary: A clinical study, including adults aged 18 years and over with hearing

losses ranging from mild to profound, assessed hearing aid performance and benefit. Over the

course of 2-6 weeks of device wear, users completed various laboratory and field assessments

to determine if the devices met clinical expectations. The results of the study confirm that the

devices provide amplification appropriate for the users’ hearing losses, and that users perceive

benefit from amplification consistent with normative data. There were no serious or lasting

adverse events encountered during the study.

Safety Information

* Please consult with your primary physician if you use other medical devices, such as
defibrillators or pacemakers prior to using hearing aids to ensure there is no risk of
disturbance or interference with existing devices.

*  Minorirritation and/or inflammation may occur as your ear becomes accustomed to having
an object in it; if so, please contact your hearing professional.

* Ifan actual allergic reaction occurs, alternative earmold materials are available; contact
your hearing professional.

* Severe swelling, discharge from the ear, excessive wax or other unusual conditions warrant
immediate consultation with a physician.

*  Your hearing aids are classified as a Type B applied part under the IEC 60601-1 medical
device standard.

*  Your hearing aids are not formally certified to operate in explosive atmospheres such as
may be found in coal mines or certain chemical factories.

* DO NOT OPEN HEARING AID OR CHARGER, NO USER-SERVICEABLE PARTS INSIDE.

* Ifthe case or shell of your rechargeable device is broken, the rechargeable batteries may
be exposed. In this case, do not attempt to use the device, contact your hearing care
professional.

ENGLISH
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¢ Chargers have a rating of IP 22 or IP 21 per IEC 60529, depending on what type of charger
you have. This means the unit is protected against solid objects over 12 mm, such as
fingers and falling water drops, such as condensation for IP21 and Protected against
vertically falling water drops when enclosure tilted up to 15° (for IP22).

¢ Do not connect chargers to any devices not described in this IFU.

* The service life of the Starkey Charger is 3 years.

¢ Keep the devices dry.

® The user must not touch both hearing aid charging ports simultaneously.

This hearing aid model has been tested to, and has passed, the following emissions and

immunity tests:

e IEC 60601-1-2 requirements regarding radiated emissions for a group 1 class B device
as specified in CISPR 11.

e Immunity to RF radiation at a field strength of 10 V/m between 80 MHz and 2.7 GHz
and higher field strengths from communication devices, as specified in Table 9 of
IEC 60601-1-2.

¢ Immunity to power frequency magnetic fields at a field level of 30 A/m and magnetic
near fields according to Table 11 of IEC 60601-1-2.

* Immunity to ESD levels of +/- 8 kV contact discharge and +/- 15 kV air discharge.

EU Adverse Event Reporting: Any serious incident that has occurred in relation to your

Starkey device should be reported to your local Starkey representative and the Competent

Authority of the Member State in which you are established. A serious incident is defined as

any malfunction, deterioration in the characteristics and/or performance of the device, or

inadequacy in the device Operations Manual/ labeling which could lead to the death or serious
deterioration in the state of health of the user OR could do so upon recurrence.

Contraindications

® Hearing aids are contraindicated for use during a Magnetic resonance imaging (MRI)
procedure or in a hyperbaric chamber.

e Patients with the following conditions are advised to consult with a physician before using
hearing aids: visible congenital or traumatic deformity of the ear, history of active drainage
from the ear within the previous 90 days, history of sudden or rapidly progressive hearing
loss within the previous 90 days, acute or chronic dizziness, unilateral hearing loss of
sudden or recent onset within the previous 90 days, audiometric air-bone gap equal to or
greater than 15 decibels at 500 Hz, 1000 Hz, and 2000 Hz, visible evidence of significant
cerumen accumulation of a foreign body in the ear canal, pain or discomfort in the ear.

® There are no contraindications for accessories to hearing aids (Fitting Software, Mobile
Software Applications, or accessories, e.g., (Mini) Remote Microphone+, Remote Control
(2.0), Charger.

Limitations: Not for use in patients younger than 18 years.
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FCC Notice: This device complies with part 15 of the FCC rules and wireless hearing aids

also comply with ISED Canada'’s license-exempt RSS standard(s). Operation is subject to

the following two conditions: (1) This device may not cause harmful interference, and (2) this
device must accept any interference received, including interference that may cause undesired
operation of the device *

NOTE: The manufacturer is not responsible for any radio or TV interference caused by
unauthorized modifications to this equipment. Such modifications could void the user’s
authority to operate the equipment.

Performance Data & Wireless Information

Specific hearing aid performance data and wireless information can be found on
https://eifu.starkey.com/eifu/ in data sheets.

Storage and Transportation

Use on Aircrafts: The optional wireless capabilities that may be featured in hearing aids can
be used on an aircraft as hearing aids are exempt from the rules applied to other personal
electronic instruments on an aircraft.

International Use: Wireless Hearing aids are approved to operate at a radio frequency that

is specific to your country or region and might not be approved for use outside your country
or region. Be aware that operation during international travel may cause interference to other
electronic hearing instruments, or other electronic instruments may cause interference to your
hearing aids.

Operating & Storage Temperature: Your hearing aids should be stored and transported
within the temperature range as described on the packaging within the humidity and pressure
ranges of 10% to 95% rH, and 70 kPa to 106 kPa (equivalent to altitudes from 1,200 ft [380m]
below sea level to 10,000 ft [3,000m] above sea level).

Product Operating Temperature | Storage Temperature
Hearing Aids 0°C to +40°C -10°C to +45°C
Chargers without o o o o
on-board battery +10°C to +40°C -40°C to +60°C
Premium Charger (Char- 4+10°C to +40°C 0°C to +45°

gers with on-board battery)
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Disposal

Follow local community laws for proper disposal/recycling of electronics. Please remove zinc

air battery from the battery compartment according to the instructions in the battery indicator

section prior to recycling. Additionally, include this manual when disposing of your hearing

aids. The rechargeable hearing aids as well as some accessories containing a Lithium-ion

battery will need to get disposed of separately.

Instructions for Disposal of Old Electronics

The manufacturer encourages and local laws may also require that your hearing aids be

disposed of via your local electronics recycling/disposal process.

At the benefit of disposal/recycling personnel, please remove zinc air battery from the battery

compartment according to the instructions in the battery indicator section prior to recycling.

In addition, please include this manual when disposing of your hearing aids.

FOR DISPOSAL/RECYCLING PERSONNEL ONLY

The rechargeable hearing aids contain a Lithium-ion battery that needs to get disposed of

separately.

IFU applicable to the following:

¢ Starkey: Evolv Al, Genesis Al, Signature Series, Edge Al, Omega Al, G Series Al

¢ Audibel: Arc Al, Intrigue Al, Signature Series, Vitality Al, Aris Al, A Series Al

* NuEar: Savant, NE NXG Al, Signature Series, Edge Al, Noble Al, NE Series Al

* MicroTech: MicroTech Envy, MT NGX Al

¢ Pro Akustik: ipro Al

¢ Telefunken: Vation & TF10-2 Plus X, TF8-2 Plus, TF7-5 Plus X, TF5-2 Plus X, TF3-2 Plus X

* Audigy: AGXs Evolv Al, AGXs Genesis Al, Signature Series, Edge Al, AGXs Omega Al,
AGXs G Series Al
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Regulatory information

For service or repair, please contact your hearing care professional first.
If necessary, you can send your hearing aids to:

I Manufacturer according to FDA and EU Medical Device Regulation 2017/745
Starkey Laboratories, Inc.

6700 Washington Ave. South

Eden Prairie, MN 55344 USA

www.starkey.com

UK Authorised Person:
Starkey UK

Starkey Laboratories (Germany) GmbH  William F. Austin House
Weg beim Jager 218-222 Pepper Rd, Hazel Grove

22335 Hamburg Stockport SK7 5BX, UK
Germany www.starkey.co.uk
Manufacturer according
to Health Canada
Starkey Labs Canada Co.
QUNIQUE GmbH 2476 Argentia Road, Suite 301
Bahnhofweg 17 Mississauga, ON L5N 6M1
5610 Wohlen www.starkeycanada.ca
Switzerland

Waste from electronic equipment must be
handled according to local regulations

@ Class Il Device

T“ Keep dry

ENGLISH
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Notes

Class Il equipment

IEC 60417 Reference no. Table D.1

Symbol 9 (IEC 60417- 5172)

Regulatory Compliance

Symbol Symbol Meaning Applicable Standard Symbol Number
] Manufacturer BS EN ISO 15223-1:2021 511

[Rep] ﬁ‘f::gﬁgp’i:fgiﬁ;‘::“ BS EN SO 15223-1:2021 512
® Importer BS EN SO 15223 1:2021 518
s Country of Manufacture BS EN ISO 15223-1:2021 513
o] Date of Manufacture BS EN ISO 15223-1:2021 513
Catalogue Number BS EN ISO 15223-1:2021 516

Serial Number BS EN ISO 15223-1:2021 517

Medical Device BS EN ISO 15223-1:2021 577
-~ Keep Dry BS EN ISO 15223-1:2021 534
i Temperature Limit BS EN ISO 15223-1:2021 537
@ Humidity Limitation BS EN ISO 15223-1:2021 538
N Caution BS EN ISO 15223-1:2021 544
A General warning sign %}f’:g%‘:;a ‘R:ye:g”:ez no 1SO 7010-W001
(&) Referto instruction manual/booklet | = 4% L ?:t;e:;ﬁ I S0 7010-M002
D Collect Separately DIRECTIVE 201 2/19/EU (WEEE) | Annex IX
g
O
&
&

Mark (RCM) AS/NZS 4417.1:2012 N/A
S12002 No 618, as amended

UKCA Mark (UK MDR 2002) N/A

Giteki Mark Japanese Radio Law N/A

Direct current

IEC 60601-1 Reference no. Table D.1

IEC 60417-5031

2|

European Parliament and

Recycling Symbol Council Directive 94/62/EC Annex VI
e s e

NOM Certification symbol IEC 60601-1 (IEC 60529) Table D3 | Code 2

Degree of protection IEC 60601-1 (IEC 60529) Table D3 | Code 2

Korea KCC Mark

Translation BS EN ISO 15223-1:2021 578

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

‘Athorized Representative in Switzerland,
Medical Devices Ordinance (MedDO)

*For wireless products only
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Specific hearing aid performance data and wireless information can be found at
https://eifu.starkey.com/eifu/ in the data sheets.

& C€

2797
2 Download on the GETITON
@& App Store Google Play

Use of the Made for Apple badge means that an accessory has been designed to connect
specifically to the Apple product(s) identified in the badge and has been certified by the
developer to meet Apple performance standards. Apple is not responsible for the operation of
this device or its compliance with safety and regulatory standards (Applicable to 2.4GHz products).

StarLink, Multiflex Tinnitus, Audibel, NuEar, MicroTech and Starkey are trademarks of
Starkey Laboratories, Inc.

Apple logo is a trademark of Apple Inc., registered in the U.S. and other countries.
App Store is a registered service mark of Apple Inc.

Google Play and Android are trademarks of Google Inc.
Al trade names and trademarks are properties of their respective owners.

©2026 Starkey Laboratories, Inc. All Rights Reserved.
P00009277 3/26 BKLT3218-04-AR-EN-FR-TR-XX

Patent: www.starkey.com/patents

Aides auditives
standard et sur-mesure
Mode d’emploi

Ce mode d’empiloi (IFU) s'applique aux aides
auditives fabriquées par Starkey. Types d'aide
auditive décrits dans ce mode d’emploi :
[JmRICR [JRICR/RT [JRIC312 []CICR
[JITC/HS [JITC/HSR [LJITEATER [JIC/CIC
[ JPBTE [JUPBTE


http://www.starkey.com/patents
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INFORMATIONS REQUISES SUR LES AIDES AUDITIVES

Les informations supplémentaires suivantes sont fournies conformément aux réglementations
de la Food and Drug Administration (FDA) des Etats-Unis :

A AVERTISSEMENT : Les personnes de moins de 18 ans doivent consulter
un médecin avant de I'utiliser.

Les jeunes de moins de 18 ans ont besoin de soins spécialisés, et I'utilisation de ce dispositif
sans évaluation médicale peut aggraver la déficience ou le handicap. Un utilisateur d'aide
auditive agé de moins de 18 ans doit faire I'objet d'une évaluation médicale récente par un
médecin, de préférence un oto-rhino-laryngologiste (ORL). Avant de I'utiliser, le médecin
doit déterminer si I'utilisation d’une aide auditive est appropriée.

A AVERTISSEMENT aux distributeurs d'aides auditives : Vous devez

conseiller & un utilisateur potentiel d'aide auditive de consulter rapidement un médecin, de
préférence un spécialiste de l'oreille tel qu'un ORL, avant de délivrer une aide auditive si
vous déterminez, par le biais d'une demande, d’une observation réelle ou d'un examen de
toute autre information disponible concernant I'utilisateur potentiel, que I'utilisateur potentiel
présente |'une des conditions suivantes :

* Malformation congénitale ou traumatique visible de I'oreille
e Ecoulement de liquide, de pus ou de sang de l'oreille au cours des 6 derniers mois
e Douleur ou géne dans l'oreille

* Antécédents d'excés de cérumen ou suspicion de la présence de corps étranger dans le
conduit auditif

* Vertiges, récents ou de longue date
¢ Perte auditive soudaine, s'aggravant rapidement ou fluctuante au cours des 6 derniers mois

¢ Perte auditive ou bourdonnement (acouphénes) dans une seule oreille ou différence
d'audition notable entre les deux oreilles

¢ Rinne audiométrique supérieur ou égal a 15 dB & 500 Hz, 1000 Hz et 2000 Hz

A AVERTISSEMENT aux distributeurs daides auditives, niveau de sortie

de plus de 132 dB : Vous devez faire preuve d'une attention particuliére lors du choix et de
I'adaptation d’une aide auditive dont la sortie maximale dépasse 132 dB, car elle peut altérer
I"audition restante de I'utilisateur de I'aide auditive.

A AVERTISSEMENT vutilisation d'un chargeur sans fil directement a cété d'autres
équipements électroniques doit étre évitée, car elle risque de compromettre les performances
du dispositif. Si cette utilisation s'avére indispensable, vérifiez que vos aides auditives et |'autre
appareil fonctionnent normalement.
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AAVERTISSEMENT L'utilisation d'accessoires, de composants ou de piéces

de rechange autres que ceux fournis par le fabricant de votre chargeur peut entrainer
une augmentation des émissions électromagnétiques et une diminution de I'immunité
électromagnétique et peut compromettre les performances du dispositif.

A AVERTISSEMENT si un équipement de communication portable par radiofréquence

est utilisé & moins de 30 cm de votre aide auditive, les performances de cette derniére risquent de se
dégrader. Si cela se produit, éloignez-vous de I'équipement de communication.

A AVERTISSEMENT L stabilité de I'aide auditive est congue pour une utilisation

normale. Evitez les impacts physiques sur l'oreille lorsque vous portez une aide auditive qui pourrait
provoquer la rupture de |'appareil ou le détachement d'un composant de I'appareil. Cela peut
entrainer des lacérations du conduit auditif ou une perforation du tympan. Si cela se produit, il est
fortement recommandé de consulter un médecin pour une évaluation et un retrait en toute sécurité.

AAVERTISSEMENT Si l'aide auditive tombe sur une surface dure, elle risque de se

casser ou d'étre endommagée. Cela inclut les contraintes mécaniques ou les chocs du dispositif.
Assurez-vous que |'aide auditive est intacte avant de la placer dans I'oreille. Si vous constatez
que l'appareil est endommagé, cessez de I'utiliser et consultez votre audioprothésiste.

A AVERTISSEMENT Des contraintes répétées sur certains composants de |'aide

auditive peuvent provoquer une rupture. Si tout composant se casse et que vous ne pouvez pas
retirer le dispositif avec précaution, veuillez consulter un médecin pour un retrait sans danger.

AAVERTISSEMENT Un audioprothésiste doit conseiller a un utilisateur potentiel

de générateur de son de consulter rapidement un médecin agréé (de préférence un spécialiste

de l'oreille) avant d'utiliser un générateur de son si I'audioprothésiste détermine par le biais d'une

demande, d'une observation ou d’'un examen réel ou de toute autre information disponible

concernant |'utilisateur potentiel que ce dernier présente |'une des conditions suivantes :

* Malformation congénitale ou traumatique visible de I'oreille

* Antécédents de drainage actif de I'oreille au cours des 90 jours précédents

* Antécédents de perte auditive brutale ou a évolution rapide au cours des 90 jours
précédents

* Vertiges aigus ou chroniques

*  Perte auditive unilatérale d'apparition soudaine ou récente au cours des 90 jours
précédents

A AVERTISSEMENT L utilisation dun dispositif de thérapie des acouphénes

générant des sons peut potentiellement poser probléme. Parmi eux, on trouve le risque
d'aggravation des acouphénes, un changement possible des seuils auditifs et une possible
irritation cutanée au point de contact avec |'aide auditive.
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La technologie Tinnitus Multiflex a été congue pour minimiser ces problémes. Toutefois, si vous
présentez ou remarquez I'une des affections ci-dessus ou des vertiges, nausées, maux de téte ou
palpitations cardiaques, vous devez immédiatement cesser d'utiliser |'aide auditive et consulter
un professionnel de la santé, de I'audiologie ou d'autres soins auditifs.

Comme avec tout appareil auditif, un mauvais usage du dispositif de thérapie des acouphénes
peut s'avérer potentiellement dommageable. Il convient de veiller & éviter toute utilisation non
autorisée et a tenir I'aide auditive hors de portée des enfants et des animaux de compagnie.

Les batteries sont dangereuses et doivent étre tenues a |'écart des enfants et des animaux
de compagnie.

* Les piles peuvent causer des blessures graves si elles sont avalées ou placées dans une
partie du corps.

* Un avis médical doit étre immédiatement consulté s'il est suspecté que la pile a été avalée
ou placée dans une partie du corps.

SERVICE NATIONAL D’ASSISTANCE TELEPHONIQUE EN CAS
D’INGESTION DE PILES : 800-498-8666

NUMERO D’URGENCE POUR LUE : 112

LIGNE D'ASSISTANCE NATIONALE AUSTRALIENNE D'INFORMATION
SUR LES POISONS : 13 11 26

A MISE EN GARDE :iine s'agit pas d'une protection auditive. Vous devez
retirer cet appareil si les sons qu'ils soient de courte ou de longue durée, vous semblent trop
forts. Si vous étes dans un endroit bruyant, vous devez utiliser le bon type de protection
auditive au lieu de porter cet appareil. En général, si vous utilisez des bouchons d'oreille dans
un endroit bruyant, vous devez retirer cet appareil et utiliser des bouchons d'oreille.

A MISE EN GARDE : La sortie audio ne doit pas étre inconfortable ni
douloureuse. Vous devez réduire le volume ou retirer I'appareil si la sortie audio est
inconfortable ou douloureuse. Si vous devez constamment réduire le volume, il se peut que
votre appareil nécessite un réglage avancé.

A MISE EN GARDE : vous pourriez avoir besoin d'une assistance médicale si
un élément se coince dans votre oreille. Si un élément de votre aide auditive, I'embout par
exemple, se coince dans votre oreille et que vous ne parvenez pas a le retirer aisément avec
les doigts, demandez une assistance médicale dés que possible. N'essayez pas d'utiliser une
pince a épiler ni un coton-tige car vous risquez de pousser |'¢lément plus profondément dans
votre oreille, et de blesser le tympan ou le conduit auditif, éventuellement gravement.
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A MlSE EN GARDE .Leseffgts Jaires physiologi iels liés &

ion d'aides auditives sont indi ci-aprés. Consultez un medecm dans les cas suivants :

* Aggravation de la perte auditive ou des acouphénes

* Douleur ou géne due a la chaleur (bralures), abrasion (coupures et rayures), infection, choc
* Réaction allergique cutanée (inflammation, irritation, gonflement, écoulement)

* Production excessive de cérumen

REMARQUE : Ce a quoi vous pouvez vous attendre lorsque vous commencez a utiliser une aide
auditive. Une aide auditive peut étre bénéfique pour de nombreuses personnes présentant une
perte auditive. Cependant, vous devez savoir qu’elle ne rétablira pas |'audition normale, et que
vous pourriez avoir encore des difficultés & entendre dans le bruit. De plus, une aide auditive ne
prévient ni n'améliore une affection médicale qui provoque une perte auditive.

Les personnes qui commencent a utiliser des aides auditives ont parfois besoin de quelques
semaines pour s'y habituer. En outre, nombreux sont ceux qui trouvent qu‘une formation ou
des conseils peuvent les aider a tirer le meilleur parti de leurs appareils. Sivous présentez
une perte auditive bilatérale, une aide auditive dans chaque oreille peut &tre bénéfique, en
particulier dans les situations ou entendre est source de fatigue dans les environnements
bruyants par exemple.

REMARQUE : Informez la FDA des blessures, dysf i ou autres é
indésirables.

Pour signaler un probléme concernant votre aide auditive, nous vous invitons & soumettre les

informations a la FDA dés que possible. Les « événements indésirables » dont parle la FDA

peuvent inclure : irritation cutanée dans l'oreille, blessure par I'appareil (notamment coupures

ou éraflures, ou brilures causées par une pile surchauffée), éléments de I'appareil coincés dans

l'oreille, aggravation soudaine de la perte auditive due a I'utilisation de I'appareil, etc.

Pour savoir comment signaler un probléme, rendez-vous sur https://www.fda.gov/Safety/

MedWatch, ou par téléphone au 1-800-FDA-1088. Vous pouvez également télécharger un

formulaire & envoyer par courriel a la FDA.

REMARQUE : Perte auditive chez les jeunes de moins de 18 ans

* Lesjeunes de moins de 18 ans doivent préalablement consulter un médecin, de préférence
un oto-rhino-laryngologiste (ORL), car leurs besoins peuvent différer de ceux des adultes.

* Le médecin va identifier et traiter les problémes médicaux, le cas échéant.

* Le médecin peut orienter le jeune vers un audioprothésiste pour qu'il réalise un bilan auditif.

¢ Cette évaluation lui permet de choisir et d'adapter |'aide auditive qui correspond le mieux
a ses besoins.

Un jeune de moins de 18 ans présentant une perte auditive doit étre examiné par un médecin,

de préférence un ORL, avant l'achat d'une aide auditive. lexamen médical a pour but

d'identifier et traiter les affections médicales susceptibles d’endommager l'audition mais

qu’une aide auditive ne traitera pas seule.
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Aprés I'examen médical et si cela est approprié, le médecin remet au jeune patient une
attestation indiquant que sa perte auditive a été évaluée médicalement et qu'il n'y a aucune
contre-indication a ce qu'il utilise une aide auditive. Le médecin peut ensuite orienter le jeune
vers un audioprothésiste pour une évaluation auditive, différente de |'évaluation médicale, qui
vise a identifier la solution auditive dont il a besoin.

L'audioprothésiste réalise un bilan auditif et évalue I'aptitude du jeune a entendre avec et

sans aide auditive. Cela lui permet de sélectionner une solution auditive et de I'adapter aux
besoins personnels du jeune. L'audioprothésiste peut également proposer une évaluation et
rééducation dans la mesure o, chez les moins de 18 ans, la perte d'audition peut entrainer
des problémes de développement du langage et de développement scolaire et social. Par

sa formation et son expérience, l'audioprothésiste est qualifié pour aider a I'évaluation et a la
rééducation de la perte auditive chez les moins de 18 ans.

AVIS IMPORTANT POUR LES UTILISATEURS POTENTIELS D'AIDES AUDITIVES :

Il est recommandé a une personne présentant une perte auditive d'étre examinée par un
médecin agréé (de préférence un médecin spécialisé dans les maladies de l'oreille) avant
d'acheter une aide auditive sur prescription. Les médecins agréés spécialisés dans les maladies
de l'oreille sont des oto-rhino-laryngologistes (ORL) et des otologistes. L'examen médical

a pour but de s'assurer que toutes les affections susceptibles d'endommager l'audition et
médicalement traitables sont identifiées et traitées avant I'achat de I'aide auditive.

Aprés I'examen médical, le médecin remet au patient une attestation indiquant que sa perte
auditive a été évaluée médicalement et qu'il ny a aucune contre-indication a ce qu'il utilise
une aide auditive. Le médecin oriente ensuite le patient vers un audioprothésiste.
L'audioprothésiste réalise un bilan auditif et évalue I'aptitude du patient a entendre avec

et sans aide auditive. Cette évaluation lui permet de choisir et d'adapter I'aide auditive qui
correspond le mieux a ses besoins spécifiques.

Si vous avez des doutes sur votre capacité a vous adapter a une amplification, demandez s'il
existe une possibilité d'essai ou de location avant achat. De nombreux distributeurs d'aides
auditives proposent désormais des programmes qui prévoient une période d’essai moyennant
des frais minimes, avant de décider d'acheter ou non l'aide auditive.

Dans certaines régions, vous devez avoir fait I'objet d’un examen médical avant d'acheter une aide
auditive sur prescription. Certains états permettent a un adulte de renoncer a I'examen médical.
Une aide auditive ne permettra pas de récupérer une audition normale et n"améliorera pas
une déficience auditive due a des problémes organiques. Lutilisation d'une aide auditive nest
qu'une partie de la réadaptation auditive et peut nécessiter, en complément, une thérapie
auditive et I'apprentissage de la lecture labiale. Dans la plupart des cas, seule une utilisation
réguliere permet d'en tirer le meilleur parti.

Certains utilisateurs d'aides auditives ont indiqué entendre un bourdonnement dans leurs
appareils en utilisant un smartphone, laissant supposer que smartphone et aides auditives

ne sont pas compatibles. Il est bien connu que les téléphones portables sont des sources
potentielles de nuisances sonores pour les aides auditives. Vos aides auditives Starkey ont fait
I'objet d'essais de conformité a deux normes qui définissent I'immunité des aides auditives aux
appareils numériques sans fil et répondent aux exigences de la norme ANSI C63.19-2019 ainsi
qu'aux critéres de compatibilité d'utilisation définis par la norme CEI 60118-13:2019.
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Apercu du contenu

1. Avertissements, mises en garde et avis

2. Familiarisez-vous avec vos aides auditives
Découvrez vos aides auditives standard
Découvrez vos aides auditives sur-mesure
Présentation de vos aides auditives
Découvrez votre chargeur
Utilisation de votre chargeur
Entretien de votre chargeur

3. Informations complémentaires
Utilisation prévue

Informations réglementaires
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Découvrez vos aides auditives

[_|RIC R/RT

Vue d'ensemble
1. Tube

2. Microphones

3. Contrdle utilisateur
(mRIC R : bouton-poussoir,
RIC R/RT : commutateur a
bascule)

Ecouteur
Voyant (en option)

Ergot de rétention

N o ok

Code couleur
BLEU pour I'oreille gauche,
ROUGE pour l'oreille droite

8. Embout standard

9. Code couleur
BLEU pour l'oreille gauche,
ROUGE pour l'oreille droite
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Vue d'ensemble
1.

2.
3.

[ |BTE
<

Coude
Microphone

Commutateur a bascule
(contréle utilisateur)

Tiroir pile
Marquage gauche/droite
BLEU est pour |'oreille gauche,

ROUGE est pour l'oreille
droite

Configuration standard avec
embout sur-mesure

Configuration Tube fin avec
embout standard

Configuration Tube fin avec
embout sur-mesure
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Vue d'ensemble Vue d’ensemble

[ ITC/HS R

1. Microphone et cache- 1. Contréle utilisateur

microphone 2. Microphone et
2. Controle utilisateur cache-microphone

(en option sur les CIC) 3. Contacts de charge

3. Contacts de charge 4
(CIC R NW uniquement)

4. Fil d'extraction

. Controle du volume du
potentiométre (en option)

5. Event

Event 6. Sortie écouteur de

6. Code couleur I"écouteur et protection
BLEU pour l'oreille gauche,

ROUGE pour l'oreille droite

pare-cérumen

7. Numéro de série

7. Numéro de série 8. Code couleur
8. Sortie de I'écouteur et BLEU pour l'oreille

protection pare-cérumen gauche, Options du contrdle utilisateur :
9. Emplacement de ROUGE pour

. ;
programmation pour I'oreille droite

I'audioprothésiste 2
(CIC NW & lIC NW) Sans Contréle Contréle du Bouton- O
contrdle utilisateur volume du poussoir et <Z(

A H tenti et trole d
10. Tiroir pile (CIC NW et IIC NW) potentometre o e s I

potentiométre
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Piles

Les aides auditives non rechargeables utilisent une pile zinc-

air. La taille de la pile est identifiée par un code couleur sur
I'emballage des piles. (Taille 13- Orange, Taille 312- Marron, Taille
10A-Jaune). Assurez-vous que le type et le modéle sont corrects.

Insertion et extraction de la pile :

1. Utilisez I'encoche située sur le tiroir pile.

2. Ouvrez doucement le tiroir pile puis retirez la pile usagée.

3. Otez I'¢tiquette adhésive de la pile neuve (pour de
meilleurs résultats, attendez 3 a 5 minutes apres avoir
retiré |'étiquette avant d'insérer la pile).

4. (Standard) insérez-la dans le tiroir pile, c6té « + » vers le
haut OU (intra-auriculaires) alignez le signe « + » de la pile
(coté plat de la pile) avec le signe « + » du tiroir pile.

5. Fermez le tiroir pile
[ JRIC312 [ ]PBTE [ |UPBTE
Standard

Découvrez vos aides auditives | 137

[(Jac [Juc [ e []Hs

Intra-auriculaires
\ Y -
P BN e
@ @ ® @ ®

Aides auditives rechargeables

1. Placez vos aides auditives dans le chargeur, en veillant a ce
que les contacts de charge touchent les bornes de charge.

2. Dés lors que le chargeur est sous tension, vos aides
auditives s'éteignent automatiquement et commencent &
se charger.

RAPPEL : Les chargeurs sans batterie intégrée ont besoin
d‘étre reliés a une source d'alimentation externe pour
charger les aides auditives (prise murale par exemple). Les
chargeurs Premium fonctionnent sur une batterie chargée

ou peuvent étre branchés a une source d'alimentation
externe. Tous les cordons et adaptateurs secteur doivent étre
homologués ou répertoriés par un laboratoire d’essai agréé
au niveau national. Consultez la page Internet https://eifu.
starkey.com/eifu/ pour obtenir des fiches techniques sur les
accessoires pour plus d'informations.

FRANCAIS
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m Indicateur de pile

[[] Chargeurs

StarLink Etat des voyants
du chargeur

Etat de charge

Clignotant Charge en cours

Fixe Charge terminée

Voyants du Niveau de batterie
chargeur du chargeur

Jusqu'a 25 % de charge

|:| Chargeur StarLink
Premium”

Jusqu'a 50 % de charge

Jusqu'a 75 % de charge

Jusqu'a 100 % de charge

Charge terminée

*Les points sur le graphique indiquent des voyants
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Indicateurs de pile

Un signal sonore est émis lorsque la pile est faible. Vous
disposez alors d’environ 30 minutes* pour la remplacer. Un
signal sonore peut également retentir juste avant que la pile ne
cesse de fonctionner.

Durée de vie prévue de la pile
La durée réelle de la pile dépend du type de pile et des
fonctionnalités. Reportez-vous a la fiche technique de

performance sur https://eifu.starkey.com/eifu/ pour connaitre la
durée de vie prévue de la pile par type d'aide auditive.

Insertion et extraction des aides auditives (RIC et BTE)

1. Placez I'aide auditive derriére I'oreille en laissant pendre
tube et embout devant.

2. Insérez I'embout dans votre conduit auditif jusqu'a ce qu'il
soit bien en place.

3. Placez I'ergot de rétention (en option) dans le creux
inférieur, de I'oreille, pointe tournée vers |'arriére de la téte.

('%) %\ @
(
RO O IENG

*Le temps réel entre le déclenchement de ['indicateur de pile faible et la mise hors
tension varie en fonction du niveau de bruit ambiant et de la marque de la pile utilisée.

FRANCAIS
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1.

Retirez délicatement |'ergot de
rétention (en option) du creux
inférieur de 'oreille puis retirez

I'embout de votre conduit auditif.

Retirez I'aide auditive de derriére
votre oreille.

Insertion et extraction des aides
auditives (intra-auriculaires)

1.

2.

Saisissez votre aide auditive par
ses bords extérieurs, insérez
doucement le conduit dans votre
conduit auditif puis tournez I'aide
auditive vers l'arriére.

Appuyez délicatement sur 'aide
auditive pour la mettre en place.

Saisissez votre aide auditive par
ses bords extérieurs.

Faites tourner I'aide auditive vers
|'avant et tirez vers |'extérieur OU
si votre aide auditive est dotée
d'un fil d'extraction : saisissez-le
et retirez doucement votre aide
auditive de l'oreille.

@ﬁ@ @?@%@ @Q@

®

®
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Fonctionnement
Marche : Placez une pile dans le tiroir pile et fermez-le
complétement. Les aides auditives rechargeables s'allument
automatiquement lorsqu’elles sont retirées du chargeur.
Arrét : Ouvrez complétement le tiroir pile pour éviter que
la pile ne touche les contacts de la pile. Dés lors que le
chargeur est sous tension, vos aides auditives s'éteignent
automatiquement et commencent a se charger.
Contrdle utilisateur: |l vous permet de contréler manuellement
vos aides auditives, qui sont paramétrées par votre
audioprothésiste.
* Pression bréve : Appuyez sur le contrdle utilisateur
pendant moins d’'une seconde.
* Pression longue : Appuyez sur le contréle utilisateur
et maintenez-le enfoncé pendant 1 seconde ou plus.
* Double tap: Si disponible, appuyez deux fois fermement
sur/prés du contréle utilisateur de I'aide auditive.
Contréle du volume :
¢ Niveau de volume a la mise sous tension : Les
aides auditives sont réglées sur un volume spécifique
déterminé par l'audioprothésiste.
¢ Contrdle du volume étageur : S'il est configuré, chaque fois
que vous activez le contréle utilisateur, le volume de I'aide
auditive change. Continuer a activer le contréle utilisateur
jusqu’a ce que l'intensité sonore souhaitée soit atteinte.

FRANCAIS
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e Contrdle du volume haut / bas : S'il est configuré,
chaque fois que le controle utilisateur est activé, le
volume de |'aide auditive change dans une direction
spécifique (haut / bas).

e Contréle du volume du potentiomeétre : Tournez le
potentiometre du bout du doigt pour régler le volume.
Pour augmenter le volume, tournez le potentiometre vers
I'avant, c'est-a-dire vers votre nez. Pour diminuer le volume,
tournez le potentiométre vers |'arriére de votre téte.

Multiprogramme : Votre audioprothésiste peut créer de
multiples programmes dans votre aide auditive. Activez
différentes fonctions par une pression breve (presser et
relacher) ou une pression longue (pressez et maintenir). Ces
programmes sont accessibles en activant le commutateur
multifonction ou bouton-poussoir (contréle utilisateur) de
votre aide auditive. Lorsque vous changez de programme,
vous entendrez un signal sonore ou un message vocal.

Mode Muet : Si le mode muet a été configuré sur votre
aide auditive, une pression longue du contréle utilisateur fait
passer votre aide auditive en mode muet. Si cette option

a été activée par votre audioprothésiste, vous entendez un
signal sonore puis le son se coupe.

Contactez votre audioprothésiste pour plus de fonctionnalités
disponibles avec vos aides auditives.
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Voyant de I'aide auditive (en option)

Statut Détails des voyants

L'aide auditive est sous
tension

Voyant VERT fixe pendant
3 secondes

L'aide auditive est hors
tension

Voyant ROUGE fixe pendant]
3 secondes

Liaison Bluetooth établie

Voyant VERT clignotant
pendant 5 secondes

Mise a jour du micrologiciel
de I'appareil réussie*

Voyant VERT clignotant
pendant 5 secondes

Trouver mon aide auditive

Voyants ROUGE et VERT
clignotant rapidement en

continu

Le voyant de |'aide auditive peut étre désactivé par votre

audioprothésiste.

Détection et alertes en cas de chute (si activée) :

Cette fonction peut étre utilisée pour informer des personnes
de votre entourage que vous étes victime d'une chute ou

d'un événement non lié a une chute. Cette fonction peut étre
configurée pour envoyer un SMS a des contacts prédéfinis,
contenant un lien a partir duquel chaque contact peut confirmer
la réception du message et afficher une carte indiquant votre
emplacement. Elle peut également étre paramétrée pour
envoyer des alertes automatiques et/ou manuelles. Reportez-
vous a I'application mobile de vos aides auditives pour plus de
détails sur la configuration de cette fonction.

* DFU = Mise a jour du micrologiciel de I'appareil, facultative via I'application

mobile compatible
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Accessoires

Il existe plusieurs accessoires en option qui vous permettent de
contréler et d'utiliser au maximum le plein potentiel de vos aides
auditives. Il existe différents accessoires qui permettent de :
e Régler vos aides auditives a |'aide d'une télécommande.
e Transmettre le son d'un téléviseur directement dans vos
aides auditives.
e Transmettre le son d'un microphone a distance directement
dans vos aides auditives.
Consultez votre audioprothésiste pour déterminer quels
accessoires peuvent le mieux vous convenir.
Entretien et prévention
Gardez vos aides auditives et votre chargeur propres. La
chaleur, I'numidité et les corps étrangers peuvent en diminuer
les performances. Consultez votre audioprothésiste pour
d'autres conseils en la matiére.
Aides auditives
¢ N'utilisez jamais d'eau, solvant, produit de nettoyage
liquide ni huile pour nettoyer vos aides auditives.
Ne démontez pas vos aides auditives et n'insérez pas
d’outil de nettoyage a l'intérieur.
e Utilisez un linge doux et humide pour retirer les traces
de cérumen et autres particules qui peuvent s'accumuler
sur la coque, autour des réglages, du microphone, de la
protection pare-cérumen et de la sortie écouteur.

* Nettoyez quotidiennement vos aides auditives.En cas de
forte chaleur, vérifiez |'état général de vos aides auditives
et essuyez-les avec le chiffon utilisé pour le nettoyage, sur
un chiffon doux pour prévenir tout dommage en cas de
chute sur une surface dure. Si I'aide auditive tombe sur
une surface dure, la coque ou le boitier risque se casser ou
d'étre endommagé. L'aide auditive pouvant notamment
présenter une contrainte ou un choc mécanique.

* Remplacez régulierement les embouts standards,
notamment des qu'ils présentent un relachement, une
déformation ou une décoloration (corps gras ou humidité).

* Lorsque vous ne portez pas vos aides auditives, protégez-
les de tout dommage en les rangeant dans leur étui, dans
un endroit frais et sec, a I'abri de la chaleur et de I'humidité,
en évitant la lumiere directe du soleil si vous le pouvez.

Chargeurs
o Utilisez I'outil de nettoyage (si fourni) ou un chiffon doux et
non pelucheux pour éliminer la saleté des contacts de charge.
e N'utilisez pas d'eau, de liquides de nettoyage ni de
solvants pour nettoyer les contacts de charge, I'extérieur de
I"étui de charge ou la connexion USB.

e Essayez de maintenir le couvercle fermé pour éviter
I'accumulation de poussiere et de saleté.

FRANCAIS



146 | Découvrez vos aides auditives

® Rangez votre chargeur dans un endroit propre et sec,
comme une commode ou une étagére dans une piéce
autre que la salle de bains ou la cuisine.

¢ Chargez completement les batteries de vos aides auditives
tous les soirs pour garantir la plus longue durée de vie des
batteries / batterie rechargeable dans le chargeur.

Retrait / remplacement des embouts standards
(applicable aux RIC/BTE)

1. Retirez I'embout standard usagé de I'écouteur de votre
aide auditive.

2. Tenez le tube de votre aide auditive par le point d'attache
de I'écouteur.

Placez la pointe de I'écouteur au milieu du nouvel embout.
Appuyez fermement pour que I'embout soit bien fixé a
I"écouteur.

5. Assurez-vous que |'embout standard recouvre
entiérement la partie filetée de I'écouteur.

EERRR
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Nettoyage du tube (applicable uniquement au BTE)

Tube Standard

(= >

1. Séparez I'embout sur-mesure | [ |
du contour d'oreille en retirant
doucement le coude du contour N N
doreille. O (2

2. Faites glisser le tube de I'embout sur-mesure sur le coude
du contour d'oreille lorsqu’il est compléetement sec.

Tube fin T

e~

1. Déclipsez le tube en tirant sur le cone de )
connexion.

2. Insérez le nettoyant a l'intérieur du tube —
en I'entrant par le céne de connexion, jusqu‘a ce qu'il
s'étende de I'autre extrémité du tube.

3. Retirez les débris avant de retirer le nettoyant.

4. Nettoyez I'embout standard avec un chiffon doux.

5. Sinécessaire, I'embout standard peut étre lavé a 'eau

chaude savonneuse. Retirez I'embout standard du tube
avant le lavage. Laissez sécher pendant la nuit.
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Remplacement de la protection pare-cérumen de

I"écouteur (intra-auriculaires et RIC)

1. En tenant la barrette d’application bien droite, insérez
son extrémité vide dans la protection usagée de I'aide
auditive. Poussez fermement.

2. Tirez la barrette d'application bien droit pour retirer la
protection pare-cérumen usagée. Tirez sans torsion.

3. Utilisez I'extrémité opposée de la barrette pour insérer
la nouvelle protection dans |'aide auditive. Poussez
fermement.

4. Tirez bien droit pour retirer la barrette d'application. Ne
pas la tordre. Jetez la barrette.

e PR
@ @ ® ®

Service aprés-vente

Si, pour une raison quelconque, votre aide auditive ne
fonctionne pas correctement, n'essayez PAS de la réparer
vous-méme. Non seulement vous pourriez ne plus bénéficier
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des garanties et assurances applicables mais surtout vous
pourriez gravement I'endommager. Contactez votre
audioprothésiste pour obtenir des conseils et de |'aide.

Technologie Tinnitus Multiflex (si activée) :

La technologie Tinnitus Multiflex est un logiciel qui génére
du bruit qui peut éventuellement fluctuer périodiquement
en amplitude et en fréquence pour soulager les patients
souffrant d'acouphénes.

Lorsqu'elle est activée, la technologie Tinnitus Multiflex
génére le son et permet a I'audioprothésiste de définir et
programmer les réglages correspondant au programme de
thérapie sonore prescrit, propre a chaque patient. Le plan de
traitement doit s’inscrire dans un programme de gestion des
acouphénes pour les soulager.

Ces caractéristiques sont modifiables par I'audioprothésiste
et spécifiques a la thérapie prescrite qu'il a élaborée pour
les besoins et le confort du patient. Le patient peut controler
le niveau ou volume du signal et doit discuter des réglages
avec |'audioprothésiste de méme que de son niveau de

confort et du son du signal.
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Probléme Aides auditives
rechargeables

1. Retirez vos aides auditives des
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Aides auditives Aides auditives
rechargeables a pile (Zinc Air)

. Nettoyez vos aides 1. Nettoyez vos aides

Probléme

=

L'aide auditive
ne s'allume pas/
pas de son

N

W

=

auditives avec un chiffon
doux.

. Remplacez la protection

pare-cérumen si
nécessaire.
Débranchez et
reconnectez le cable
écouteur a votre aide
auditive (modeéles RIC
et mRIC).

Pour charger vos aides
auditives.

auditives avec un chiffon
doux.
2. Remplacez la protection
pare-cérumen si
nécessaire.
Débranchez et
rebranchez le cable
écouteur a votre aide
auditive. (RIC ou mRIC).
Remplacez la pile en
suivant les instructions
d‘activation de la pile.

&

>

Les aides
auditives ne sont
pas chargées

N

bornes de charge (min 3 secondes).

Confirmez que le chargeur est
relié a une source d'alimentation
externe ou qu'il chargé sur la
batterie embarquée (chargeur
premium uniquement). Le cas
échéant, branchez le cordon
d'alimentation sur votre chargeur
et branchez-le sur une source
d'alimentation externe (prise
murale, par exemple). Les voyants
de charge de I'aide auditive a
I"avant du chargeur s'allument
pendant quelques secondes pour

1. Nettoyez vos aides P PN
o . 5 indiquer la connexion a la source
auditives avec un chiffon 1. Sifflement diali N .
aoux i alimentation. Non applicable
) Lo . 1.N i@l des aides 3. Nettoyez les débris des contacts
2. Nettoyez I'évent (intra- - Nettoyez vos aides auditives b o t d
iculai ditives avec un chiffon © charge du chargeur et de
auriculaires ou embouts Zu I'aide auditive a |'aide de |outil
sur-mesure). oux. . 2. PAS de voyant de nettoyage (si fourni) ou d'un
3. Remplacez la protection 2. Remplacez la protection du chargeur chiffon doux et non pelucheux.
Qualité sonore [ CT si pare-cerumen si 4. Réinsérez vos aides auditives
Ir s nécessaire. necessaire. dans les bornes de charge.
indésirable des 3 L. L L .
e AV RS 4. Placez les aides auditives 3. Ouvrez le tiroir pile 5. Assurez-vous que |'orientation

[

dans le chargeur jusqu'a ce
que la charge commence,
puis retirez-les lorsque la
charge commence. Cela
met vos aides auditives
sous tension.

. Chargez complétement

les aides auditives.

jusqu’a ce que la pile ne
touche plus les contacts
de la pile, puis refermez-
le en toute sécurité.

4. Remplacez la pile.

o

de la charge est correcte
(REMARQUE : pour les intra-
auriculaires, assurez-vous que

la face avant est orientée vers

le bas sur les contacts de charge).
Confirmez que le voyant de
charge a |'avant du chargeur
commence a s'allumer.

FRANCAIS



152 | Aide au dépannage

Solutions

Probleme Aides auditives
rechargeables

Aides auditives
a pile (Zinc-air)

Retirez les aides auditives
des contacts de charge,
attendez que le voyant
s'éteigne, réinsérez.

Non applicable

Amenez le chargeur une
température comprise
dans sa plage de
fonctionnement.

Remplacez la pile. Non applicable
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Chargeurs
compatibles

*Les chargeurs premium
comprennent une batterie
lithium-ion intégrée

Probléme Solutions

1. Assurez-vous que votre
chargeur est stocké

dans des conditions
environnementales
appropriées.
Assurez-vous d'utiliser un
cordon et un adaptateur

N

Les 4 voyants du

chargeur de la secteur fournis avec votre
batterie clignotent produit ou approuvés
rapidement. ou répertoriés par un

laboratoire de test national.
Si votre chargeur est
branché a une source
d’alimentation externe,
débranchez-le et
rebranchez-le.

()
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Chargeurs
compatibles
e G ERmiT Probléme Solutions
comprennent une batterie
lithium-ion intégrée

Chargeurs
compatibles

*Les chargeurs premium Probleme

comprennent une batterie
lithium-ion intégrée

Le voyant du
chargeur gauche
ou droit clignote
rapidement,

ce qui indique
que votre aide
auditive ne se
recharge pas.

w

. Retirez vos aides auditives des
bornes de charge pendant au
moins 3 secondes.

. Nettoyez les contacts de charge

de l'aide auditive et les contacts

du chargeur a l'aide de I'outil de
nettoyage (si fourni) ou d'un chiffon
doux et non pelucheux. N'utilisez
pas d'eau, de liquides de nettoyage
ou de solvants pour nettoyer

les bornes de charge. Cela peut
endommager vos appareils.
Réinsérez vos aides auditives dans
les bornes de charge.

-

. Retirez vos aides auditives des
bornes de charge.

. Nettoyez les contacts de charge
de l'aide auditive et les contacts
du chargeur a I'aide de I'outil de
nettoyage (si fourni) ou d’un chiffon
doux et non pelucheux. N'utilisez pas
d’eau, de liquides de nettoyage ou
de solvants pour nettoyer les bornes
de charge. Cela peut endommager
vos appareils.

. Replacez vos aides auditives dans
les bornes de charge.

Le voyant du
chargeur droit

ou gauche clignote
rapidement, ce

qui suggeére que

le chargeur ne peut
pas se connecter

a l'aide auditive.

N

w

-

. Retirez vos aides auditives des
bornes de charge.

Chargeurs 1. Vérifiez = Ie’chargeur est ‘branché 2. Assurez-vous que votre chargeur est
StarLink mRIC sur une prise électrique en état de Chargeurs branché a une source d'alimentation
marche. personnalisés externe, comme une prise murale.
Chargeurs 2. Retirez vos aides auditives des StarLink Les 2 voyants du chargeur s'allument
StarLink RT bornes de charge pendant au pendant quelques secondes pour

Le voyant du
chargeur reste
éteint lorsque
I'aide auditive
est placée dans
les contacts de
charge.

w

a &

moins 3 secondes.

. Nettoyez les contacts de charge

de I'aide auditive et les contacts
du chargeur a I'aide de I'outil de
nettoyage (si fourni) ou d'un chiffon
doux non pelucheux. N'utilisez pas
d’eau, de liquides de nettoyage

ou de solvants pour nettoyer

les bornes de charge. Cela peut
endommager vos appareils.
Réinsérez vos aides auditives dans
les bornes de charge.

Confirmez que le voyant de charge
a l'avant du chargeur commence

a s'allumer.

indiquer la connexion a la source
d'alimentation.

. Nettoyez les contacts de charge
de l'aide auditive et les contacts
du chargeur a I'aide de I'outil de
nettoyage (si fourni) ou d'un chiffon
doux non pelucheux. N'utilisez pas
d’eau, de liquides de nettoyage ou
de solvants pour nettoyer les bornes
de charge. Cela peut endommager
vos appareils.

. Replacez vos aides auditives dans
les bornes de charge et assurez-vous
qu’elles sont correctement orientées
avec les contacts de charge des aides
auditives orientés vers le bas.

w

Les aides auditives
sifflent dans le
chargeur

IS
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/N\ MISE EN GARDE : Pourun dispositif réglé au niveau de sortie maximum et porté de fagon
prolongée et au-dela des durées recommandées ci-dessous, I'exposition du patient & I'énergie sonore
peut potentiellement dépasser les limites d'exposition au bruit. Cette aide auditive est destinée  étre
utilisée pour une durée de seize (16) heures maximum par jour & un niveau de sortie maximal.

CONCEPTS ET AVANTAGES DU TRAITEMENT DES ACOUPHENES

La technologie Tinnitus Multiflex peut étre utilisée dans le cadre d'un programme de gestion des
acouphénes

La technologie Tinnitus Multiflex diffuse un bruit blanc dans I'aide auditive.

La technologie Tinnitus Multiflex est programmée selon votre perte auditive et vos préférences et
votre audioprothésiste peut en modifier les réglages pour répondre & vos besoins.

La technologie Tinnitus Multiflex peut temporairement vous soulager de vos acouphénes
UTILISATION SUR PRESCRIPTION UNIQUEMENT (USA)

A MISE EN GARDE : La loi fédérale limite la vente de cette aide auditive parouala
demande d'un médecin, audioprothésiste ou autre professionnel de santé auditive autorisé & délivrer
des aides auditives dans votre Etat. L'utilisation d'un dispositif de thérapie sonore générant des sons
est soumise a l'avis et a la consultation de votre audioprothésiste ou d'un professionnel de santé
auditive.

Votre audioprothésiste établira un diagnostic précis et adaptera |'aide auditive a vos exigences
et besoins personnels. Cela doit inclure son utilisation dans un programme de traitement des
acouphénes prescrit. Votre audioprothésiste sera également en mesure de vous proposer les
soins de suivi appropriés. Il estimportant que vous suiviez les conseils et les directives de votre
audioprothésiste concernant ces soins.

Avis important pour les utili iels de géné de son

Les bonnes pratiques exigent qu'une personne souffrant d'acouphénes obtiennent une évaluation
médicale par un médecin agréé (de préférence un médecin spécialisé dans les maladies de I'oreille)
avant d'utiliser une prothése auditive. Les médecins agréés spécialisés dans les maladies de l'oreille
sont des oto-rhino-laryngologistes (ORL) et des otologistes.

L'examen médical permet de s'assurer que tous les problémes que la médecine peut traiter et qui sont
susceptibles d'affecter les acouphénes sont identifiés et traités avant |'utilisation du générateur sonore.
Sortie maximale pour la technologie Tinnitus Multiflex

Mesurée dans un coupleur 2 cc selon les normes ANSI $3.22 ou IEC 60118-7 :

¢ Configuration HA-1 : 87 dB SPL (typique)

¢ Configuration HA-2 : 92 dB SPL (typique)

Utilisation prévue

Aides auditives : Les aides auditives & conduction aérienne sont des appareils amplificateurs de son
portable qui permettent de compenser une audition défaillante. La technologie Tinnitus Multiflex

est un outil permettant de générer des sons a utiliser dans un programme de prise en charge des
acouphénes pour soulager les patients souffrant d'acouphénes.
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Chargeur Le chargeur est congu pour charger des aides auditives rechargeables au lithium-ion
standard ou sur-mesure et doit étre utilisé avec les solutions auditives que vous avez choisies.
Indications d'utilisation : Les aides auditives sont disponibles avec différents niveaux de gain ou

de sortie appropriés pour traiter les pertes auditives Iégéres a profondes. La technologie Tinnitus
Multiflex est indiquée pour les patients souffrant d’acouphénes.

Population de patients prévue : Les aides auditives par conduction aérienne sont destinées aux
personnes (agées de 18 ans ou plus) ayant recu un diagnostic de perte auditive par un clinicien ou un
audiologiste agréé. La technologie Tinnitus Multiflex est destinée aux patients souffrant d’acouphénes
traités par des professionnels de santé. L'ajustement de la technologie Tinnitus Multiflex doit &tre
effectuée par un audioprothésiste lors de la participation a un programme de gestion des acouphénes.

Utili prévu et envir
domestique ou public.
Bénéfice clinique : Les bénéfices cliniques comprennent : (a) la compensation de la perte auditive, (b)
le soulagement des symptémes d'acouphénes (le cas échéant).

Résumé clinique : Une étude clinique, incluant des adultes 4gés de 18 ans et plus présentant des
pertes auditives allant de légéres a profondes, a évalué les performances et les bénéfices des aides
auditives. Au cours des 2 & 6 semaines de port du dispositif, les utilisateurs ont effectué diverses
évaluations en laboratoire et sur le terrain pour déterminer si les dispositifs répondaient aux attentes
cliniques. Les résultats de I'étude confirment que les dispositifs fournissent une amplification
appropriée aux pertes auditives des utilisateurs, et que les utilisateurs pergoivent un bénéfice de
I'amplification conforme aux données normatives. Aucun événement indésirable grave ou durable n'a
été observé pendant I'étude.

Informations sur la sécurité

: Personnes non spécialisées dans un environnement

¢ Veuillez consulter votre médecin traitant si vous utilisez d'autres dispositifs médicaux, tels que des
défibrillateurs ou des stimulateurs cardiaques, avant d'utiliser des aides auditives pour vous assurer
qu'il n'y a aucun risque de perturbation ou d'interférence avec les dispositifs existants.

¢ Uneirritation et/ou une inflammation mineures peuvent survenir lorsque votre oreille s'habitue &
avoir un objet a l'intérieur ; si c'est le cas, veuillez contacter votre professionnel de l'audition.

®  Encas de réaction allergique réelle, des matériaux alternatifs pour les embouts auriculaires sont
disponibles ; contactez votre professionnel de I'audition.

¢ Consultez rapidement un médecin, en cas de réaction sévere, d'écoulement, de sécrétion de
cérumen excessive ou toute autre manifestation anormale.

¢ Vosaides auditives sont classées comme partie appliquée de type B selon la norme CEI 60601-1
relative aux dispositifs médicaux.

¢ Vosaides auditives ne sont pas formellement certifiées pour fonctionner dans des atmospheres
explosives telles que celles que I'on trouve dans les mines de charbon ou certaines usines
chimiques.

¢ NE PAS OUVRIR L'AIDE AUDITIVE OU LE CHARGEUR, IL N'Y A PAS DE PIECES
REPARABLES PAR L'UTILISATEUR A L'INTERIEUR

*  Sil'étuiou le boitier de votre appareil rechargeable est cassé, les batteries rechargeables
peuvent étre exposées. Dans ce cas, n'essayez pas d'utiliser I'appareil, contactez votre
audioprothésiste.

)
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¢ Les chargeurs ont un indice de protection IP 22 ou IP 21 conformément a la norme CEI 60529,
selon le type de chargeur dont vous disposez. Cela signifie que les appareils sont protégés
contre les objets solides de plus de 12 mm, doigts notamment, et les gouttes d'eau, par
exemple condensation pour 'IlP21 et protégé contre les chutes verticales de gouttes d'eau
lorsque le boitier est incliné jusqu‘a 15° (pour I'lP22).

¢ Ne connectez pas les chargeurs a des dispositifs non décrits dans ce mode d’emploi.

* Ladurée de vie des chargeurs Starkey est de 3 ans.

¢ Gardez les appareils au sec.

e Lutilisateur ne doit pas toucher les deux ports de charge de |'aide auditive simultanément.

Ce modele d'aide auditive a été testé et a réussi les tests d'émissions et d'immunité suivants :

¢ Exigences de la norme CEI 60601-1-2 relatives aux émissions rayonnées pour un dispositif de
groupe 1 classe B, comme indiqué dans la norme CISPR 11.

¢ Immunité aux rayonnements RF & un niveau de champ de 10 V/m entre 80 MHz et 2,7 GHz, ainsi
qu'a des niveaux de champ plus élevés des dispositifs de communication, comme indiqué dans
le Tableau 9 de la norme CEI 60601-1-2.

¢ Immunité aux champs magnétiques a la fréquence du réseau a un niveau de champ de 30 A/m
et aux champs magnétiques de proximité comme indiqué dans le Tableau 11 de la norme
CEI 60601-1-2.

*  Immunité aux décharges électrostatiques de +/- 8 kV par contact et de +/- 15 kV dans air.

Déclaration d’événements indésirables au sein de I'UE : Tout incident grave survenu en relation

avec votre dispositif Starkey doit étre signalé a votre représentant Starkey local et a l'autorité

compétente de I'Etat membre dans lequel vous étes établi. Un incident grave est défini comme tout
mauvais fonctionnement, détérioration des caractéristiques et/ou des performances du dispositif,
ou lacune dans le mode d’emploi/étiquetage susceptible d'entrainer la mort ou une détérioration
grave de |'état de santé de I'utilisateur OU susceptible de le faire en cas de répétition.

Contre-indications

¢ Lutilisation des aides auditives est contre-indiquée lors d'une procédure d'imagerie par
résonance magnétique (IRM) ou dans une chambre hyperbare.

¢ llest conseillé aux patients présentant les affections suivantes de consulter un médecin avant
d'utiliser des aides auditives : malformation congénitale ou traumatique visible de l'oreille.,
antécédents de drainage actif de |'oreille au cours des 90 derniers jours, antécédents de
perte auditive brutale ou & évolution rapide au cours des 90 derniers jours, vertiges aigus ou
chroniques, perte d'audition unilatérale d'apparition soudaine ou récente au cours des 90
derniers jours, rinne audiométrique supérieur ou égal a 15 dB a 500 Hz, 1000 Hz et 2000 Hz,
preuve visible d'accumulation significative de cérumen d'un corps étranger dans le conduit
auditif, douleur ou géne dans l'oreille.

e Il n'existe aucune contre-indication pour les accessoires d'aides auditives (logiciels de
raccordement, applications logicielles mobiles ou accessoires, par ex. (mini) microphone a
distance+, télécommande (2.0), chargeur.
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Limites : Ne pas utiliser chez les patients de moins de 18 ans.

Avis FCC : Ces dispositifs sont conformes a la section 15 de la réglementation de la FCC et aux
normes RSS exemptes de licence de I'lSED Canada. Leur utilisation est soumise aux deux conditions
suivantes : (1) Cet appareil ne doit pas causer d'interférences nuisibles, et (2) cet appareil doit
accepter toute interférence regue, y compris les interférences susceptibles de causer un mauvais
fonctionnement de I'appareil *

REMARQUE : Le fabricant ne saurait étre tenu responsable des interférences radio ou TV causées
par des modifications non autorisées de cet équipement. De telles modifications peuvent annuler
l'autorisation de I'utilisateur d'utiliser I'équipement.

Données sur les performances et informations sur les systémes sans fil

Des données spécifiques sur les performances des aides auditives et des informations sur les
systemes sans fil sont disponibles sur https:/eifu.starkey.com/eifu/ dans les fiches techniques.
Stockage et transport

Utilisation dans les avions : Les capacités sans fil optionnelles pouvant étre présentes dans les
aides auditives peuvent étre utilisées a bord d'un avion, car les aides auditives sont exemptées des
régles appliquées aux autres instruments électroniques personnels dans |'avion.

Utilisation internationale : Les aides auditives sans fil sont approuvées pour fonctionner a une
fréquence radio spécifique a votre pays ou région et peuvent ne pas étre approuvées pour une
utilisation en dehors de votre pays ou région. Sachez que le fonctionnement pendant un déplacement
international peut causer des interférences avec d'autres appareils auditifs électroniques, ou d'autres
instruments électroniques peuvent causer des interférences avec vos aides auditives.

Température de f etde kage : Vos aides auditives doivent étre stockées et
transportées dans la plage de température décrite sur I'emballage dans les plages d’humidité et de
pression de 10 % a 95 % d'humidité relative et de 70 kPa a 106 kPa (équivalent a des altitudes de
1200 pieds [380 m] en dessous du niveau de la mer a 10 000 pieds [3 000 m] au-dessus du niveau
de la mer).

Température de

Température de

[Fieelifi fonctionnement stockage
Aides auditives 0°Ca+40°C -10°Ca+45°C
Chargeurs sans batterie | 15e¢ 5 440 °C -40°C 3 +60°C
intégrée

Chargeur Premium

(chargeurs avec batterie +10°C a +40°C 0°Ca+45°C

intégrée)
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Elimination

Respecter les lois locales de la communauté pour I'élimination / le recyclage des appareils
électroniques. Veuillez retirer la pile zinc-air du tiroir pile conformément aux instructions de
la section relative a la pile avant le recyclage. En outre, veuillez également inclure ce mode
d'emploi lors de la mise au rebut de vos aides auditives. Les aides auditives rechargeables
ainsi que certains accessoires contenant une batterie lithium-ion devront étre éliminés
séparément.

Instructions relatives a

équip iq usagés

des

Le fabricant recommande et les lois locales peuvent également exiger que vos appareils

auditifs soient mis au rebut dans le cadre du processus de recyclage ou de mise au rebut des

produits électroniques.

Au profit du personnel chargé de I'¢limination/du recyclage, veuillez retirer la pile zinc-air du

tiroir pile conformément aux instructions de la section relative au voyant de la pile avant le

recyclage. Veuillez également inclure ce mode d’emploi lors de la mise au rebut de vos aides

auditives.

POUR LE PERSONNEL DE MISE AU REBUT/RECYCLAGE UNIQUEMENT

Les aides auditives rechargeables contiennent une batterie lithium-ion qui doit étre éliminée

séparément.

Mode d'emploi licable aux produi H

e Starkey : Evolv Al, Genesis Al, Signature Series, Edge Al, Omega Al, G Series Al

¢ Audibel : Arc Al, Intrigue Al, Signature Series, Vitality Al, Aris Al, A Series Al

* NuEar: Savant, NE NXG Al, Signature Series, Edge Al, Noble Al, NE Series Al

* MicroTech : MicroTech Envy, MT NGX Al

* Pro Akustik : ipro Al

o Telefunken : Vation et TF10-2 Plus X, TF8-2 Plus, TF7-5 Plus X, TF5-2 Plus X, TF3-2 Plus X

* Audigy : AGXs Evolv Al, AGXs Genesis Al, Signature Series, Edge Al, AGXs Omega Al,
AGXs G Series Al
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Informations réglementaires

Pour un entretien ou une réparation, veuillez d'abord contacter votre audioprothésiste.
Si nécessaire, vous pouvez envoyer vos aides auditives a :

Fabricant conformément a la FDA et au réglement 2017/745 de I'UE relatif

aux dispositifs médicaux

Starkey Laboratories, Inc.
6700 Washington Ave.

South Eden Prairie, MN 55344,
Etats-Unis www.starkey.com

Starkey Laboratories (Germany) GmbH
Weg beim Jager 218-22

22335 Hambourg,

Allemagne

QUNIQUE GmbH
Bahnhofweg 17
5610 Wohlen
Suisse

Personne autorisée au Royaume-Uni :
Starkey UK

William F. Austin House

Pepper Rd, Hazel Grove

Stockport SK7 5BX, Royaume-Uni
www.starkey.co.uk

Fabricant autorisé selon

Santé Canada

Starkey Labs Canada Co.

2476 Argentia Road, Suite 301
Mississauga, ON L5N 6M1, Canada
www.starkeycanada.ca

E Les déchets des appareils électroniques doivent
étre traités conformément & la réglementation

— locale.

@ Dispositif de classe Il
? A conserver au sec
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Remarques

Symbole Signification du symbole Norme applicable Numéro du symbole
Fabricant BS EN ISO 15223-1:2021 5.1.1
Représentantautorisé BS EN ISO 15223-1:2021 512
dansla C européenne
Importateur BS EN ISO 15223-1:2021 5.1.8
Pays de fabrication BS EN ISO 15223-1:2021 513
Date de fabrication BS EN ISO 15223-1:2021 513
Numéro de catalogue BS EN ISO 15223-1:2021 5.1.6
Numéro de série BS EN ISO 15223-1:2021 5.1.7
Dispositif médical BS EN ISO 15223-1:2021 57.7
A conserver au sec BS EN ISO 15223-1:2021 534
Limite de température BS EN ISO 15223-1:2021 537
Limitation de I'humidité BS EN ISO 15223-1:2021 5.3.8
Mise en garde BS EN ISO 15223-1:2021 5.4.4

" P CE 60601-1, Référence n®
Signe davertissement général Tableou D.2, Panmeay de sécurite 2| 150 7010-W001
9 CE 60601-1, Référence n®
Consulter le mode d'emploi/livret Tableau D.2, Panneau de sécurité 10 1SO 7010-M002
Tri sélectif DIRECTIVE 201 2/19/UE (WEEE) Annexe IX

Dispositif de classe Il

CEI 60417 Référence n° Tableau D.1

Symbole 9 (CEI 60417-5172)

Marque de conformité

réglementaire (RCM) AS/NZS 4417.1:2012 N/A
Marque UKCA (SR\SSAOZ No 618, 'ezloq;ze) modifié WA
Marque Giteki Droit japonais de la radio N/A

Courant continu

CEI 60601-1 Référence n® Tableau D.1

CEI 60417-5031

Directive 94/62/CE du Parlement

., Symbole de recyclage curopéen et du Conseil Annexe I-VII
= Zf,“i‘mdg‘%" o |Diectue HeCE duPatment | 5o

NOM Symbole de certification NOM | CEI 60601-1 (CEI 60529) Tableau D.3 | Code 2

IPNN2 Degré de protection CEI 60601-1 (CEI 60529) Tableau D.3 | Code 2

€ Marque KCC coréenne

[EE] Traduction BS EN ISO 15223-1:2021 57.8

Consulter e mode d’emploi ou e mode
d'emploi é

Mandataire établi en Suisse,
Ordonnance surles dispositifs médicaux
(MedDO)

*Pour les produits sans fil uniquement
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Des données spécifiques sur les performances des aides auditives et des
informations sur les systemes sans fil sont disponibles & I'adresse
https:/eifu.starkey.com/eifu/ dans les fiches techniques.
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Made for 2 Download on the

GETITON
&iPhone | iPad ||k Y > Google Play

Lutilisation du logo Made for Apple signifie qu’un accessoire a été congu pour se connecter
spécifiquement au ou aux produit(s) Apple identifiés sur le logo et a été certifié par le développeur
pour répondre aux normes de performance Apple. Apple n’est pas responsable du fonctionnement
de cet appareil ou de sa conformité aux normes de sécurité et réglementaires (applicables aux
produits 2,4 GHz).

StarLink, Multiflex Tinnitus, Audibel, NuEar, MicroTech et Starkey sont des marques commerciales de
Starkey Laboratories, Inc.

Le logo Apple est une marque commerciale d'Apple Inc., déposée aux Etats-Unis et dans d'autres
pays. App Store est une marque de service déposée d'Apple Inc.

Android et Google Play sont des marques commerciales de Google LLC

Tous les noms commerciaux et marques commerciales appartiennent & leurs propriétaires respectifs.

©2026 Starkey Laboratories, Inc. Tous droits réservés
P0O0009277 3/26 BKLT3218-04-AR-EN-FR-TR-XX
Brevet : www.starkey.com/patents

*P00009277*
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