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Kompatibilitat
Fir beste Leistung empfehlen wir, die aktuellste verfligbare
Softwareversion fiir Ihr Gerat zu verwenden.
Apfel
iPhone, iPad, iPod
e Die App lauft auf allen Versionen von iOS & iPadOS 16.0
oder hoher.
Android

¢ Die App lauft auf allen Versionen von Android 8.0 oder
héher.
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Startseiteniibersicht

Finden Sie die wichtigsten Funktionen, die Ihre Nutzung des
Hoérgeréts verbessern, auf dem Startbildschirm.

1.

S T e

Lautstérke des Telefonlautsprechers
Programm

Lautstarke

Stummschalten / Stummschaltung autheben
Startseite

Info: App-Tour, Kundensupport, In-App-
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Ihr Uber & Datenschutz -Bildschirm erméglicht es lhnen,
Informationen tber diese App, Benutzerleitlinien und
Vereinbarungen einzusehen. Diese umfassen:

e Uber

Diese Informationen geben lhnen Auskunft Gber den
Zweck lhrer App und den App-Hersteller, Starkey
Laboratories, Inc.

e Datenschutzerkldrung

Dies beschreibt |hr Recht auf Privatsphare gemal den
Datenschutz- und Schutzgesetzen.

e EULA (Endbenutzer-Lizenzvereinbarung)
Dies ist eine Vereinbarung mit dem Hersteller Uber die
Nutzungsbedingungen der App.

e [TRANSLATION FAILED - ORIGINAL TEXT: Consents]
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A VORSICHT: Die Klangwiedergabe sollte weder unangenehm noch schmerzhaft sein.
Sie sollten die Lautstérke verringern oder das Gerét abnehmen, wenn der Klang unangenehm
laut oder schmerzhaft ist. Wenn Sie die Lautstérke stédndig reduzieren miissen, sollten Sie lhr
Gerét weiter anpassen.

WICHTIGER HINWEIS FUR POTENZIELLE HORGERATEBENUTZER:

Es ist eine gute gesundheitliche Praxis fiir eine Person mit Hérverlust, vor dem Kauf

eines verschreibungspflichtigen Hérgeréts eine medizinische Untersuchung durch einen
zugelassenen Arzt (vorzugsweise einen Arzt, der auf Erkrankungen des Ohrs spezialisiert ist)
durchfiihren zu lassen. Zugelassene Arzte, die auf Erkrankungen des Ohrs spezialisiert sind,
werden oft als Hals-Nasen-Ohren-Arzte, Otologen oder Otorhinolaryngologen bezeichnet.
Der Zweck der medizinischen Untersuchung besteht darin, sicherzustellen, dass alle
medizinisch behandelbaren Zusténde, die das Héren beeintrachtigen kénnen, erkannt und
behandelt werden, bevor das Hérgeréat gekauft wird.

Nach der medizinischen Untersuchung wird lhnen der Arzt eine schriftliche Bescheinigung
ausstellen, die bestétigt, dass lhr Hérverlust medizinisch beurteilt wurde und dass Sie als
Kandidat fur ein Hérgerat in Betracht gezogen werden kénnen. Der Arzt wird Sie, je nach
Bedarf, an einen Audiologen oder Hérgerateakustiker zur Hérgerateanpassung iiberweisen.

Der Audiologe oder Hérgerateakustiker wird eine Hérgeratebewertung durchfiihren, um Ihre
Hérfahigkeit mit und ohne Hérgerat zu beurteilen.

Die Hérgeratebewertung ermdglicht es dem Audiologen oder Hérgerateakustiker, ein
Hérgerat auszuwéhlen und an Ihre individuellen Bediirfnisse anzupassen.

Wenn Sie Bedenken hinsichtlich Ihrer Fahigkeit haben, sich an die Verstarkung anzupassen,
sollten Sie sich nach der Verflgbarkeit eines Probe-Miet- oder Kaufoptionsprogramms
erkundigen. Viele Hérgerateakustiker bieten inzwischen Programme an, die es lhnen
ermdglichen, ein Hérgerét fir eine bestimmte Zeit gegen eine geringe Gebiihr zu tragen, nach
der Sie entscheiden kénnen, ob Sie das Hérgerat kaufen méchten.

In einigen Regionen ist vor dem Kauf eines verschreibungspflichtigen Hérgeréts eine
medizinische Untersuchung erforderlich. Einige Bundesstaaten erlauben es Erwachsenen, auf
die medizinische Untersuchung zu verzichten.

Ein Hérgerat stellt das normale Héren nicht wieder her und verhindert oder verbessert keine
Hérbeeintrachtigung, die durch organische Ursachen bedingt ist. Die Verwendung eines
Hérgeréts ist nur ein Teil der Hérrehabilitation und muss méglicherweise durch Hértraining
und Lippenleseunterricht erganzt werden. In den meisten Fallen erlaubt die seltene Nutzung
eines Horgerats dem Benutzer nicht, den vollen Nutzen daraus zu ziehen.

A VORSICHT: Wenn das Gerit auf die maximale Ausgangsleistung eingestellt
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ist und Gber die unten empfohlenen Zeitraume hinaus getragen wird, kann die
Schallenergieexposition des Patienten die zulédssigen Larmbelastungsgrenzen tiberschreiten.
Dieses Instrument ist fir eine maximale tagliche Nutzungsdauer von sechzehn (16) Stunden bei
maximaler Ausgangsleistung vorgesehen.

von uner Er

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit lhrem Starkey-Gerét aufgetreten
ist, sollte Ihrem &rtlichen Starkey-Vertreter und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaates,
in dem Sie niedergelassen sind, gemeldet werden. Ein schwerwiegender Vorfall wird definiert
als jede Fehlfunktion, Verschlechterung der Eigenschaften und/oder Leistung des Gerits oder
Unzulénglichkeit in der Bedienungsanleitung/Etikettierung des Geréts, die zum Tod oder zu
einer ernsthaften Verschlechterung des Gesundheitszustands des Benutzers fiihren kénnte
ODER dies bei Wiederholung tun kénnte.

Verwendungszweck

Die T2-Fernbedienung soll es einem Benutzer ermdglichen, die Lautstérke, Programmauswahl
sowie das Stummschalten/Aufheben der Stummschaltung von T2-fahigen Hérgerdten aus der
Ferne zu steuern.

Anwendungsgebiete

Die T2-Fernbedienung ist ein optionales Programm, das fiir Patienten vorgesehen ist, die
T2-fahige Horgeréte verwenden und ein iOS- oder Android-Gerét als Fernbedienung nutzen
mochten.

und

Laienpersonen in einer hauslichen Umgebung.
Klinischer Nutzen

Die T2-Fernbedienung selbst bietet keinen direkten klinischen Nutzen. Ein indirekter klinischer
Nutzen wird dadurch erzielt, dass die Horgeréte ihre beabsichtigte Funktion erfiillen kénnen.

Gebrauch isung gilt fiir F

e Starkey: Picasso, Evolv KI, Genesis Kl, Signature Series, Edge K, G Series KI, Omega Kl

e Audibel: DaVinci, Arc Al, Intrigue Al, Signature-Serie, Vitality Al, A Series Al, Aris Al

* NuEar: Canvas, Savant, NE NXG KI, Signature Series, Edge KI, NE Series KI, Nobel K|

*  MicroTech: Portrait, MicroTech Envy, MT NGX Al, Signature Series, Edge Al

* KIND: KINDvitalo & KINDvaro, KINDviano x, KINDviano

®  Pro Akustik: ipro Al

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

e Audigy: AGXs pi, AGXs Evolv KI, AGXs Genesis K, Signature Series, Edge KI, G Series KI,
Omega Kl

Sicherheitshinweis

Patientendaten sind vertraulich und deren Schutz ist wichtig, daher beachten Sie bitte

Folgendes:

¢ Stellen Sie sicher, dass Smartphones mit den neuesten Sicherheitsupdates des
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Regulatorische

Fir Service oder Reparatur wenden Sie sich bitte zuerst an lhren Horgerateakustiker.
Falls erforderlich, kénnen Sie Ihre Hérgerite an folgende Adresse senden:

Hersteller gemaB FDA und EU-Medizinprodukteverordnung 2017/745

tarkey Laboratories, Inc.

6700 Washington Ave. South Eden Prairie, MN 55344 USA www.starkey.com

Starkey Laboratories (Germany) GmbH
Weg beim Jager 218-222

22335 Hamburg

Deutschland

QUNIQUE GmbH
Bahnhofweg 17
5610 Wohlen
Schweiz

UK Bevollmichtigte
Person:

Starkey UK William F.
Austin House Pepper Rd,
Hazel Grove Stockport
SK7 5BX, UK www.

Hersteller gemaB Health
Canada

Starkey Labs Canada Co.
2476 Argentia Road, Suite 301
Mississauga, ON L5N 6M1
www.starkeycanada.ca
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Svmbolbed dbarer Standard Gormaficd]
Hersteller BS EN ISO 15223-1:2021 511
Bevollméchtigter Vertreter in der BS EN ISO 15223-1:2021 512
Européischen Gemeinschaft

Importeur BS EN ISO 15223- 1:2021 518
Herstellungsland BS EN ISO 15223-1:2021 513
Herstellungsdatum BS EN ISO 15223-1:2021 513
Katalognummer BS EN ISO 15223-1:2021 516
Seriennummer BS EN ISO 15223-1:2021 517
Medizinisches Gerat BS EN ISO 15223-1:2021 577

Trocken halten BS EN ISO 15223-1:2021 534
Temperaturgrenze BS EN ISO 15223-1:2021 537
Feuchtigkeitsbegrenzung BS EN ISO 15223-1:2021 538

Vorsicht BS EN ISO 15223-1:2021 544
Allgemeines Warnzeichen ;Cbzﬁfg 21 Referenz-Nr: o2 1SO 7010-W001
Siehe Bedienungsanleitung/Heft %b‘;ﬁsog 2‘ Referenz-Nr. hen 10 |1507010:M002

Getrennt sammeln

RICHTLINIE 201 2/19/EU (WEEE)

Anhang IX

Gerate der Klasse I

IEC 60417 Referenz-Nr. Tabelle D.1

Symbol 9 (IEC 60417-5172)

Regulatorische

Konformitatskennzeichnung (RCM) | A5/NZS 4417.1:2012 KA
S12002 Nr. 618, in der jeweils
UKCA-Kennzeichnung geltenden Fassung (UK MDR 2002) | ¥4
Giteki Mark Japanisches Rundfunkgesetz kA,
_—= Gleichstrom IEC 60601-1 Referenz-Nr. Tabelle D.1 | IEC 60417-5031

Recyclingsymbol

Richtlinie 94/62/EG des Européischen
Parlaments und des Rates

Anhang VIl

Recyclingsymbol fir elektrische

Richtlinie 94/62/EG des Européischen

Gerate und tragbare Batterien Parlaments und des Rates Anhang VI
(] NOM-Zertifizierungssymbol IEC 60601-1 (IEC 60529) Tabelle D3 | Code 2
IPN'Nz | Schutzgrad IEC 60601-1 (IEC 60529) Tabelle D3 | Code 2
€ Korea KCC Kennzeichen
[R>E | Ubersetzung BS EN SO 15223-1:2021 57.8
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Um auf eine elektronische Version dieses Benutzerhandbuchs zuzugreifen,
besuchen Sie bitte: https://eifu.starkey.com/eifu/
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