Audibel Intrigue Al
Yapay Zeka

Kisiye Ozel
Isitme Cihazi
Kullanim Kilavuzu

Kablosuz Olmayan Uriinler
IIC NW (Kanal iginde Goriinmez)
CIC NW (Tamamen Kanal icinde)



2 | Uyarilar, Dikkat Edilecek Unsurlar ve Duyurular

GEREKLI iSITME CIHAZI BILGILERI
Asagidaki ek bilgiler ABD Gida ve llag idaresi (FDA) diizenlemelerine uygun olarak saglanmistir:

A UYARI 18 yasindan kiigiikler isitme cihazi kullanmadan énce doktora gitmelidir.

18 Yasindan kugtklerin 6zel bakima ihtiyaci vardir ve isitme cihazini tibbi degerlendirmesini yaptirmadan kullanmak
isitme kaybini kétilestirebilir. 18 yasindan kuigk bir isitme cihazi kullanicisi, yakin zamanda bir doktordan, tercihen bir
kulak burun bogaz doktorundan (KBB) tibbi bir degerlendirme yaptirmalidir. Isitme cihazi kullanmadan énce bir doktor,
cihazin kullaniminin uygun oldugunu belirlemelidir.

A isitme cihazi uygulayicilarina UYAR':

Potansiyel bir isitme cihazi kullanicisina, kullaniciyla ilgili meveut diger bilgileri sorgulayarak, durumunu gézlemleyerek
veya gézden gegirerek belirlerseniz, isitme cihazini uygulamadan 6nce derhal bir doktora, tercinen KBB gibi bir isitme
uzmanina danigmasini tavsiye etmelisiniz, potansiyel igitme cihazi kullanicisi igin kosullar agagida belirtilmistir:

* Dogustan veya travmatik olarak deformite,

* Son 6 ay icinde kulaktan sivi, irin veya kan gelmesi

*  Kulakta agr veya rahatsizlik,

*  Asin kulak kiri 6ykisl veya kulak kanalinda bir sey olduguna dair stiphe

*  Yakin zamanda veya uzun slredir devam eden bas dénmesi

* Son 6 ay icinde aniden hizla kétilesen veya dalgalanan isitme kaybi

*  Yalnizca tek kulakta isitme kaybi veya cinlama (tinnitus) veya kulaklar arasinda gozle gordlir isitme farklilig

*  Odyometrik hava-kemik araligi 500 Hz, 1000 Hz ve 2000 Hz'de 15

dB'’ye esit veya daha bllyik olmasi

UYARI i;itme cihazi uygulayicisina, maksimum ses basinci seviyesi 132 dB SPL’in iizerinde ise;

Isitme cihaz kullanicisinin kalan isitmesini etkileyebileceginden, maksimum ses basinci seviyesi 132 dB SPLyi asan bir
isitme cihazi segerken ve takarken dikkat etmelisiniz.

UYARI: Taginabilir Radyo Frekansi iletisim ekipmani isitme cihaziniza 30 cm’den (12 ing) daha yakin
kullanilirsa isitme cihazinizin performansinda diistis meydana gelebilir.
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A UYARI: Isitme cihazinin stabilitesi normal kullanim igin tasarlanmistir. Gihazin kinimasina veya cihazin
bileseninin kopmasina neden olabilecek bir isitme cihazi takarken kulaga fiziksel etkilerden kaginin. Bu, kulak kanalinin
yirtiimasina veya kulak zarinin delinmesine neden olabilir. Bu meydana gelirse, degerlendirme ve glivenli bir sekilde
cikariimasi icin bir doktora gériinmeniz siddetle tavsiye edilir.

A UYAR': Isitme cihazi sert bir ylizeye diserse, isitme cihazinin kinimasina veya hasar gérmesine neden olabilir.
Buna, cihazin aksanina dahildir. Kulaginiza yerlestirmeden énce isitme cihazinin saglam oldugundan emin olun. Cihazin
hasarli oldugunu tespit ederseniz, kullanmayi birakin ve isitme uzmaniniza gorinin.

A UYAR': Gikarma yardimeisina baski uygulanmasi, cihazin kirimasina neden olabilir. Gikarma yardimeist
kirilirsa ve cihazi dikkatlice ¢ikaramazsaniz, glivenli bir sekilde gikariimasi igin bir hekime gértinmeniz énerilir.

/\iSITME UZMANINA UYARI

Bir isitme uzmani, olasi bir cihaz kullanicisina, cihaz kullanmadan énce derhal lisansl bir hekime (tercihen bir KBB
uzmanina) danismasini tavsiye etmelidir; eger isitme uzmani, potansiyel kullanicinin durumunu gézlemleyerek uygulama
yapmalidir. Potansiyel kullanici igin kosullar asagida belirtilmistir:

*  Kulagin gézle gorilir konjenital veya travmatik deformitesi

* Son 90 glin iginde kulaktan aktif drenaj dykust

* Son 90 gun icinde ani veya hizla ilerleyen isitme kaybi 6ykuisi

*  Akut veya kronik bas dénmesi

*  Son 90 glin iginde ani veya yeni baslayan tek tarafli isitme kaybi

UYARI: Tinnitus terapi sesi Ureten cihazlarin kullanimiyla iligkili bazi endiseler var. Bunlar arasinda tinnitusun
kotlilesme potansiyeli, isitme esiklerinde olasi bir degisiklik ve isitme cihaziyla temas noktasinda olasi cilt tahrisi yer
alir. Multiflex Tinnitus Teknolojisi bu endiseleri en aza indirecek sekilde tasarlanmistir. Bununla birlikte herhangi bir bas
doénmesi, mide bulantisi, bas agrisi veya kalp garpintisi yasarsaniz veya fark ederseniz, isitme cihazini kullanmayi derhal
birakmall ve bir tibbi, odyoloji veya baska bir igitme uzmaniniza danismalisiniz.
Herhangi bir isitme cihazinda oldugu gibi, tinnitus terapi cihazinin kétlye kullanimasi bazi potansiyel olarak zararl etkiler
dogurabilir. Yetkisiz kullanimi dnlemek ve isitme cihazini gocuklarin ve evcil hayvanlarin erisemeyecegi bir yerde tutmak
igin 6zen gosterilmelidir.
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A DIKKAT: Bu cihaz guriiltlilii ortamda igitme korumasi saglamaz.

Kisa veya uzun stireli asin yiiksek seslere maruz kaliyorsaniz cihazi bu ortamlarda gikarmalisiniz. Gurdiltiilt bir
yerdeyseniz, cihazi takmak yerine dogru isitme korumasini tercih etmelisiniz. Genel olarak, kulak tikaglarini gurdiltilt bir
yerde kullanacaksaniz, isitme cihazini cikarmali ve kulak tikacini kullanmalisiniz.

A DlKKAT: Ses cikigi rahatsiz edici veya aci verici olmamalidir.

Ses cikis rahatsiz edici derecede yliksek veya aci vericiyse sesi kismali veya cihazi ¢ikarmalisiniz. Sesi strekli olarak
kismaniz gerekiyorsa, cihazinizin ayarlarini degistirtmeniz gerekebilir.

A DIKKAT: Kulaginiza bir parga takilirsa tibbi yardima ihtiyaciniz olabilir.

Isitme cihazinizin herhangi bir pargasi, érnegin prob ucu kulaginiza takilirsa ve parmaklarinizla kolayca gikaramazsaniz,
en kisa strede tibbi yardim alin. Cimbiz veya pamuklu gubuk kullanmayi denememelisiniz ¢linkii bunlar pargayi
kulaginizin daha da derinlerine itebilir ve kulak zariniza veya kulak kanaliniza ciddi sekilde zarar verebilir.

NOT: isitme cil per i
Isitme cihazi, isitme kaybi olan birgok kisiye fayda saglayabilmektedir. Bununla birlikte, normal isitmeyi geri
getirmeyecegini ve yine de guriltiide duymakta zorluk gekebileceginizi bilmelisiniz. Ayrica bir isitme cihazi, isitme kaybina
neden olan tibbi bir durumu engellemeyecek veya iyilestirmeyecektir.

iz

Isitme cihazi kullanmaya baslayan kisilerin bazen cihazlara alismast igin birkag haftaya ihtiyaci olabilmektedir. Benzer
sekilde, birgok uzman cihaz egitimi veya danismanliginin kullanicilara cihazlardan daha fazla yararlanmalarina yardimci
olabilecegini dustnuyor.

Her iki kulakta da isitme kaybiniz varsa, ézellikle sizi dinlemekten yoran durumlarda — 6rnegin gurdilttli ortamlarda - her
ikisinde de isitme cihazi kullandiginizda daha fazla fayda gorebilirsiniz.
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NOT: 18 yasindan kiiciiklerde isitme kaybi.

* 18 Yasindan kiictkler 6nce bir doktora, tercihen bir kulak burun bogaz doktoruna (KBB) gértinmelidir, ¢tink(
yetigkinlerden farkli ihtiyaclari olabilir.

*  Doktor tibbi durumlar uygun sekilde belirleyecek ve tedavi edecektir.

*  Doktor, isitme cihazi degerlendirmesinde ayn bir test igin kisiyi odyologa yonlendirebilir.

« lIsitme cihaz degerlendirmesi, odyologun uygun isitme cihazini segmesine ve takmasina yardime olacaktr.

Isitme kaybi olan 18 yasindan kiigik bir kisi, isitme cihaz: satin almadan énce tercihen bir KBB uzman tarafindan tibbi bir
degerlendirmeden gegmelidir. Tibbi degerlendirmenin amaci, isitmeyi etkileyebilecek ancak isitme cihazinin kendi basina
tedavi edemeyecegi tibbi durumlar belirlemek ve tedavi etmektir.

Tibbi degerlendirmenin ardindan ve uygunsa, doktor isitme kaybinin tibbi olarak degerlendirildigine ve kisinin isitme cihazi
aday! olduguna dair bir regete yazacaktir. Doktor, tibbi degerlendirmeden farkli olan ve uygun isitme cihazini belirlemeyi
amagclayan bir isitme cihazi degerlendirmesi icin kisiyi bir odyologa yonlendirebilir.

Odyolog, kisinin isitme cihazli ve cihazsiz duyma performansi igin bir isitme cihazi degerlendirmesi yapacaktir. Bu,
odyologun kisinin bireysel ihtiyaclarina uygun bir isitme cihazi segmesini ve takmasini saglayacaktir. Odyolog ayrica,
18 yasindan kuguklerde isitme kaybinin dil gelisiminde ve egitim ve sosyal gelisimde sorunlara yol agabilecegi igin
degerlendirme ve rehabilitasyon da sagdlayabilir. Odyolog, 18 yasindan kiictiklerde isitme kaybinin degerlendiriimesi ve
rehabilitasyonunda yardimei olmak igin yeterli egitim ve deneyime sahiptir.
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POTANSIYEL Rx iSiTME CiHAZI KULLANICILARI iGiN ONEMLI UYARI:

lyi bir saglik uygulamas, isitme kaybi olan bir kisinin, isitme cihaz satin almadan énce lisansli bir doktor (tercinen kulak
hastaliklar konusunda uzmanlasmis bir doktor) tarafindan tibbi bir degerlendirmeye sahip olmasini gerektirir. Kulak
hastaliklar konusunda uzmanlasmis lisansh doktorlara genellikle KBB uzmani denir. Tibbi degerlendirmenin amaci,
isitmeyi etkileyebilecek tibbi olarak tedavi edilebilir tiim kosullarin, isitme cihazi satin alinmadan énce tanimlandigindan ve
tedavi edildiginden emin olmaktrr.

Tibbi degerlendirmenin ardindan doktorunuz size isitme kaybinizin tibbi olarak degerlendirildigini ve isitme cihazi aday
olarak kabul edilebileceginizi belirten yazili bir regete verecektir. Doktor, isitme cihazi degerlendirmesi igin sizi uygun
sekilde bir odyologa veya isitme cihazi uygulayicisina yonlendirecektir.

Odyolog veya isitme cihazi uygulayicisi, isitme cihazli ve cihazsiz yeteneginizi degerlendirmek igin bir isitme cihazi
degerlendirmesi yapacaktr. Isitme cihazi degerlendirmesi, odyologun veya uygulayicisinin bireysel ihtiyaclariniza gére bir
isitme cihazi segmesini ve kullanmasini saglayacaktir.

Bazi Uilkelerde, regeteli bir isitme cihazi satin almadan énce tibbi bir degerlendirmeniz olmalidir. Baz Ulkeler ise bir
yetiskinin tibbi degerlendirmeden feragat etmesine izin verir.
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Isitme cihazi normal isitmeyi geri getirmeyecek ve organik kosullardan kaynaklanan isitme bozuklugunu énlemeyecek
veya lyilestirmeyecektir. Isitme cihazinin kullanimi isitme engelliliginin yalnizca bir pargasi olmakla birlikte isitme egitimi ve
dudak okuma egitimi ile desteklenmesi gerekebilir. Cogu durumda, isitme cihazinin nadiren kullaniimasi, kullanicinin bu
cihazdan tam olarak yararlanmasina izin vermez.

Bazi isitme cihazi kullanicilari, cep telefonu kullanirken isitme cihazlarinda ugultu sesi oldugunu bildirir bu cep telefonu
ile isitme cihazinin uyumlu olmayabilecegini gosterir. Cep telefonlarinin isitme cihazlar igin potansiyel gur(ilti kaynaklari
oldugu iyi bilinmektedir. Audibel isitme cihazlariniz, dijital kablosuz cihazlara isitme cihazi baglantisini tanimlayan ve ANSI
C63.19- 2019 gerekliliklerinin yani sira kullanict uyumlulugu kriterlerini karsilayan iki standarda uygunluk agisindan test
edilmistir.

/I.\ DIKKAT: Asagidakiler, isitme cihazlarinin
etkilerdir. Asagidakiler meydana gelirse bir doktora damigin:

* lsitme Kaybinin veya Kulak Cinlamasinin Kotlegsmesi

* lsi(yaniklar), asinma (kesikler ve cizikler), enfeksiyon, soktan kaynaklanan agr veya rahatsizlik
*  Dermal Alerjik Reaksiyon (iltihap, tahrig, sisme, akinti)

*  Asin kulak kiri Gretimi (Kulak kiri)

P iyel fizyolojik yan
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Yeni isitme cihazlariniz i¢in tebrikler!

Yeni isitme cihazlarinizi tanimak ve isitme deneyiminizden en iyi
sekilde yararlanmak i¢in bu yararl kilavuzu kullanin.

Sonugta, daha iyi duydugunuzda, daha iyi yasarsiniz. Yeni isitme
cihazlariniz sayesinde.

Bu kullanim kilavuzunda yer alan igitme cihazlari:

IIC NW CIC NW Q

9

Seri Numaralari

Sol:

Sag:

isitme cihazim bir:

[ ] 10pil (IICNW)-San
[ ] 10pil (CIC NW) - San
[] 312 pil (CIC NW)-San
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isitme Cihazlarinizla Tanisin

Genel bakis

1.

N

S T

Kullanici kontrol tusu
Mikrofon ve kapagdi
Pil Béimesi

Clkarma yardimcisi
Ventilasyon

Yan gosterge (yer degisebilir)
KIRMIZI sag kulak igindir, MAVI sol kulak icindir

Filtre (aksesuar dahil) ve ses ¢ikisi
Beyaz nokta isitme cihazinin Ust kismini gosterir (Yalnizca IC NW)

Seri numarasl
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isitme Cihazi Kullanimi
ADIM 1: isitme cihazi pillerini takin

isitme cihaziniz glic kaynagi olarak bir pil kullanir. Pil boyutu ambalaj
Uzerindeki kahverengi (312) veya sari (10) renk kodundan anlasilabilir.

Pili takmak veya degistirmek icin:
1. Parmak ucunu kullanarak pil kapagini yavasca agin.
2. Eskipili gikarin.

3. Yeni pilden renkli etiketi gikarin.
En iyi sonuglar igin, pili takmadan &nce etiketi gikardiktan sonra 3-5
dakika bekleyin.

4. Pili, pilin duz tarafindaki “+” isaretinin pil kapagindaki “+” isaretiyle esit
oldugundan emin olarak pil kapagdina takin.

5. Pil kapagini kapatin.
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Faydal pil ipuglan
o ASLA PiL KAPAGINI KAPATMAK iCiN
ZORLAMAYIN; bu ciddi hasara yol acabilir. Kapak gtvenli bir sekilde
kapanmazsa, pilin dogru sekilde yerlestirildigini kontrol edin.

e Pil kapagini gok fazla agmayin, aksi takdirde
hasar meydana gelebilir.

e Kullaniimis pilleri derhal uygun atik veya geri déntsiim konteynerine atin.

e * Piller boyut ve performans agisindan farklilik
gosterir. isitme uzmaniniz, kullanim émr( tahminleri
ve dogru boyut ve tird kullandiginizin
dogrulanmast igin en iyi kaynaginizdr.

A UYARI Piller yutuldugunda tehlikelidir. Pillerin kazara
yutulmasini 6nlemeye yardimci olmak igin:
e Cocuklarin ve evcil hayvanlarin erisemeyecedi yerlerde saklayiniz.
¢ llaclarinizi almadan énce kontrol edin; pillerin haplarla kanistinldigi biliniyor.
e Pilleri asla agziniza koymayin, cUnkl kolayca yutulabilirler.
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ADIM 2: isitme cihazlarinizi takin

1. Isitme cihazinizin dis kenarlarindan tutarak kanal ucunu kulak kanaliniza
nazikge yerlestirin ve isitme cihazini geriye dogru déndurin.

/

2. lIsitme cihazini yavasga yerine bastinn. Tamamdir!
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ADIM 3: isitme cihazlarinizi gikarin
1. lsitme cihazinizin dis kenarlarindan tutun.

2. lsitme cihazini éne dogru déndiiriin ve disar dogru gekin.
VEYA
isitme cihazinizin ¢lkarma yardimeis! varsa:
Bunu kavrayin ve isitme cihazini kulaginizdan nazikge gikarin.
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Pilinizi yerlestirin ve pil

kapagini sikica kapatin. Pil kapagini agtginizda

(ve pil artik pil temas
noktalarina temas
etmediginde) her isitme
cihazi KAPALI konuma
gegecektir.

Pil kapagi isitme cihaziniz agiimadan
once 3 saniyelik bir
gecikme meydana gelir.
Bu, kulaginiza yerlestirmek
icin zaman tanir.

Pil gostergeleri
e Disuk pil: Pil seviyesi dustk oldugunda bir gésterge sesi duyulacaktir. O andan
itibaren yaklasik 5 dakika* pil seviyeniz kalacaktr.
* Pil kapatma: Pil bitmeden hemen &nce bir gdsterge sesi de duyulabilir.
Beklenen pil galisma siiresi
Pil dmr kullanima bagli olarak degisir.
e IIC NW (10 pil): 5-7 giin
e CICNW
- 10 pil: 5-7 giin
- 312 pil: 8-10 giin
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Kullanici kontrol tusu

(istege bagl, yalnizca CIC NW)

isitme cihaz! kullanici kontrol tugu, isitme cihazlarnizi elle kontrol etmenizi
sadlar. Bu, birgok akill 6zelligi kullanmaniza olanak saglamak icin tusu
programlayabilen isitme uzmaniniz tarafindan ayarlanir.

isitme cihazinizi her zaman temiz tutun. Isi, nem ve yabanci maddeler diisik
performansa neden olabilir.
Kullanici kontrol tusu 2 sekilde calisir:
e Kisa basma: Kullanici kontrol tusuna 1 saniye boyunca basin ve
ardindan birakin.
e Uzun basma: Kullanici kontrol tusuna basin ve
3 saniye veya daha fazla.

Kullanici kontrol tusu isitme cihaz iglevi

Kisa Basma
(1 saniye)

Uzun Basma
(3 saniye)

Sorulariniz mi var? isitme uzmaniniz yardimer olabilir.
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isitme cihazi bakimi

isitme cihazinizi her zaman temiz tutun. Isi, nem ve yabanci maddeler diigiik

performansa neden olabilir.

1. Su, gdzlcller, temizleme sivilari veya yadlar kullanarak temizlemeyin.
isitme cihazinizi sékmeyin veya igine bir temizleme araci sokmayin.

2. Kutunuzun iginde bulunan temizleme aparatini kullanarak, mikrofon, filtre
ve hoparlériindeki kalintilari firgalayin veya silin.

3. lsitme cihazi sert bir yiizeye diiserse, dis kisminin veya kasanin
kirimasina ve / veya hasar gérmesine neden olabilir. Bu, cihazin i¢
aksaninda sorun yaratabilir.

Daha fazla bakim ve onarim ipucu igin isitme uzmaniniza danisin.
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Saklama ipuglan
isitme cihazlarinizi takmadiginizda, bu saklama ipuglanini kullanarak hasardan
koruyun:
Saklama kutunuzun icinde saklayin, bdylece tekrar kullanima hazir
olurlar.
+ Serin ve kuru bir yer secin, isi ve nemden uzak. Mimkinse
dogrudan giines 1sigindan kaginin.
- igitme cihazlarimizi kolayca
bulabileceginizden emin olun, cocuklariniz ve evcil hayvanlariniz
bulamasin. Bir komidin veya sifonyer idealdir.
Daha fazla saklama ipucu igin isitme uzmaniniza danigin.
Mikrofon kapagini temizleme

isitme cihazlarinizdaki 6zel mikrofon kapag, mikrofonu kulak kirinden ve
kalintilardan korur. Bunun temizlenmesi ve bakimi icin isitme uzmaniniza
danisin.
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Filtre degistirme
Filtre, isitme cihazlarnizda kulak kirinin birikmesini énler. isitme cihazlarinizda
biriken pislik veya zayif ses fark ederseniz bunlar degistirmeniz en iyisidir.

Filtre degistirmek icin:

o Uygulama gubugunun bos ucunu isitme cihazinizin kullaniimis filtresine
dogrudan yerlestirin ve sikica itin.

IS

/

° Uygulama gubugu kullaniimis filtreden gikarmak i¢in diiz ¢ekin ve
bUkmeyin.
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Uygulama gubugunun diger ucunu kullanarak yeni filtreyi dogrudan
isitme cihazina yerlestirin ve sikica itin.

P

Uygulama ¢ubugunu ¢ikarmak igin diiz bir sekilde ¢ekin. Gevirmeyin.
Uygulama gubugunu atin.

AR
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Sorun Giderme Kilavuzu

Herhangi bir nedenle isitme cihaziniz diizglin galismiyorsa, kendiniz
duzeltmeye CALISMAYIN. Yalnizca gegerli garantileri veya sigortalari inlal
etmenizin yani sira ayni zamanda daha fazla hasara da neden olabilirsiniz.

isitme cihaziniz arizalanirsa veya kétii performans gésterirse, olasi gézimler
icin bu sorun giderme kilavuzunu inceleyin. Sorunlar devam ederse, tavsiye
ve yardim i¢in isitme uzmaniniza basvurun. Birgok yaygin sorun, isitme
uzmaninizin ofisinde veya kliniginde ¢ozulebilir.
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Mikrofon tikandi veya filtreden 1 .i§itme cihazlarinizi temizleyin.
ses ¢ikisi engellendi. 2. Gerektiginde filtreyi degistirin.

isitme cihazlan

eterince yiiksek
yeterince yuksel Mikrofonu, filtreyi ve hoparlért

degil. Kir birikmesi ) o
temizleme fircasiyla temizleyin.
Isitmenizde degisim. Isitme uzmaniniza bagvurun.
Dustk pil. Pili degistirin.
Mikrofon tikand veya filtreden 1.Isitme cihazlarinizi temizleyin.
ses ¢ikisi engellendi. 2. Gerektiginde filtreyi degistirin.

Tutarsiz isitme
cihazi performansi. 1. Pil artik pil temas noktalarina

temas etmeyene kadar pil
Yeniden baglatma gerekli. kapagini agin.

2. Pil kapagini glivenli bir sekilde

kapatin.

Dustk pil. Pili degistirin.
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Belirti

Belirsiz ve bozuk
isitme cihazi
performansi.

isitme
cihazlannizdan
ses gelmiyor.

R

Mikrofon tikandi veya filtreden
ses cikisi engellendi.

Tikall ventilasyon

Anzali
isitme cihazlar

Mikrofon tikandi veya filtreden
ses clkisl engellendi.

Bitmis Pil.

Arizal
isitme cihazlan

1. Isitme cihazlarinizi temizleyin.

2. Gerektiginde filtreyi degistirin.

Ventilasyonu temizleyin.

Isitme uzmaniniza bagvurun.

1. Isitme cihazlannizi temizleyin.
2. Gerektiginde filtreyi degistirin.

Pili degistirin.

Isitme uzmaniniza bagvurun.
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Kullanim Amaci

Hava yolu isitme cihaz, isitme kaybini telafi etmek icin tasarlanmis teknolojik bir cihazdir. Isitme cihazlan, hafif ila ok ileri
dereceye kadar isitme kayiplarini tedavi etmeye uygun ¢oklu kazanc/gikis seviyesine sahiptir.

Isitme cihazlan, Uluslararasi Elektromanyetik Uyumlulugun en kati Standartlarina uyacak sekilde tasarlanmistir Bununla
birlikte, elektrik hatti rahatsizliklarindan, havaalani metal dedektérlerinden, diger tibbi cihazlardan gelen elektromanyetik
alanlardan, radyo sinyallerinden ve elektrostatik desarjlardan kaynaklanan parazitlerle karsilasmaniz mamkunddr.

Baska tibbi cihazlar kullaniyorsaniz veya defibrilatér veya kalp pili gibi viicuda yerlestirilebilir tibbi cihazlar kullaniyorsaniz
ve isitme cihazlarinizin tibbi cihazinizla etkilesime girebileceginden endiseleniyorsaniz,rahatsizlik riski hakkinda bilgi igin
lttfen doktorunuza veya tibbi cihazinizin Greticisine bagvurun.

Isitme cihazlariniz bir MRI prosediirti sirasinda veya hiperbarik bir odada veya oksijen agisindan zengin diger ortamlarda
giyilmemelidir.

Isitme cihazlariniz, IEC 60601-1 tibbi cihaz standardi kapsaminda B Tipi uygulamali parca olarak siniflandirilir.

Isitme cihazlariniz, kémir madenleri veya bazi kimya fabrikalar gibi patlayici ortamlarda calismak tizere resmi olarak
onaylanmamistir.

ssurn  asec Isitme cihazlanniz -10°C (14°F) ile +45°C (113°F) arasindaki sicaklik, nem ve basing araliklarinda, %710-
X %95 rH ve 70 kPa - 106 kPa (deniz seviyesinden 1.200 ft (380 m) ile 10.000 ft (3.000 m) arasindaki
10% H a0c yiiksekliklere esdeger) arasinda saklanmali ve taginmalidir.

Isitme cihazlariniz, sizin igin konforlu olan sicakiik araliginin étesinde, -20°C (-4°F) ile +50°C (122°F) arasinda caligacak
sekilde tasarlanmistir.

Beklenen kullanim émrii 3 yildir.

/\ DIKKAT:

«  Urtin sicaksa soguyuncaya kadar dokunmayin

o Urtin calismiyorsa pargalarina ayirmayin. Elektrik carpmasi tehlikesi nedeniyle liitfen onarima génderin.
*  Cocuklardan uzak tutun. Kutu icindeki kurutucu, temizleme aleti vb. dahil hicbir seyi yutmayiniz.
Klinik fayda

Isitme cihazi, yasam kalitesini artirmak amaciyla iletisimi kolaylastirmaya yardimci olmak ve konusmanin daha iyi
anlasiimasini saglamak lizere tasarlanmistir.
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Klinik calisma 6zeti

Klinik calisma 6zeti Hafiften ileri dereceye kadar isitme kaybi olan 18 yas ve Uzeri yetiskinleri kapsayan, isitme cihazi
performansi ve faydasi

degerlendirilen bir klinik calismadir. Kullanicilar, 2-6 haftalik cihaz kullanim stiresi boyunca, cihazlarin klinik beklentileri
karsilayip karsilamadigini belirlemek icin gesitli laboratuvar ve saha degerlendirmelerini tamamladi. Calismanin sonuglari,
cihazlarin kullanicilarin isitme kayiplarina uygun amplifikasyon sagladigini ve kullanicilarin normatif verilerle tutarl
amplifikasyondan fayda algiladiklarini dogrulamaktadir. Calisma sirasinda ciddi veya kalici herhangi bir olumsuz olayla
karsilagiimadi.

iSITME CIHAZINI ACMAYIN, iCINDE KULLANICI
TARAFINDAN SERVIS EDILEBILECEK PARCA

BULUNMAYABILIR.

GEREKLI iSITME CiHAZI BILGILERI

Asagidaki ek bilgiler ABD Gida ve ilag Dairesi (FDA) yénetmeliklerine uygun olarak saglanmistir:

iSITME CIHAZI KULLANACAK OLANLAR iCiN UYARILAR

lyi bir saglik uygulamasi, isitme kaybi olan bir kisinin, isitme cihazi satin almadan énce lisansl bir doktor (tercihen

kulak hastaliklari konusunda uzmanlagmis bir doktor) tarafindan tibbi bir degerlendirmeye sahip olmasini gerektirir.
Kulak hastaliklari konusunda uzmanlagmis lisansl doktorlara genellikle kulak burun bogaz uzmanlari denir. Tibbi
degerlendirmenin amaci, isitmeyi etkileyebilecek tibbi olarak tedavi edilebilir tim kosullarin, isitme cihazi satin alinmadan
once tanimlandigindan ve tedavi edildiginden emin olmaktir.

Tibbi degerlendirmenin ardindan doktor size isitme kaybinizin tibbi olarak degerlendirildigini ve isitme cihazi adayi olarak
kabul edilebileceginizi belirten yazil bir bildiri verecektir. Doktor, isitme cihazi degerlendirmesi igin sizi uygun sekilde bir
isitme uzmanina veya Isitme cihazi uygulayicisina yénlendirecektir.

Isitme uzmani veya isitme cihazi uygulayicis, isitme cihazli ve cihazsiz isitme yeteneginizi degerlendirmek igin bir isitme
cihazi degerlendirmesi yapacaktir. Isitme cihazi degerlendirmesi, isitme uzmaninin veya dagiticinin bireysel ihtiyaclariniza
gbre bir isitme cihazi segmesini ve ayarlamasini saglayacaktir.
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Birlesmis devletlerde yasa, isitme cihazi dagitimi icin lisansli bir doktor ve isitme uzmaninin izniyle satiimasini sinirlar. Bazi
tlkelerde, receteli bir isitme cihazi satin aimadan énce tibbi bir degerlendirmeniz olmalidir. Bazi tlkeler ise bir yetigkinin
tibbi degerlendirmeden feragat etmesine izin verir.

Boyle bir feragatin uygulanmasi sizin en iyi saglik ¢ikariniza degildir ve kullanimi kesinlikle énerilmez.

Isitme cihazi normal isitmeyi geri getirmeyecek ve organik kosullardan kaynaklanan isitme bozuklugunu 6nlemeyecek
veya iyilestirmeyecektir. Isitme cihazinin kullanimi isitme engelliliginin yalnizca bir pargasi olmakla birlikte isitme egitimi ve
dudak okuma egitimi ile desteklenmesi gerekebilir. Cogu durumda, isitme cihazinin nadiren kullaniimasi, kullanicinin bu
cihazdan tam olarak yararlanmasina izin vermez.

iSITME KAYBI OLAN COCUKLAR

Tibbi degerlendirme icin bir hekime gériinmenin yani sira, isitme kaybi dil gelisiminde ve cocugun egitim ve sosyal
gelisiminde sorunlara yol agabileceginden, isitme kaybi olan bir cocuk degerlendirme ve rehabilitasyon icin bir odyologa
yonlendirilmelidir. Odyolog, isitme kaybi olan bir cocugun degerlendirilmesi ve rehabilitasyonunda yardimei olmak icin
yeterli egitim ve deneyime sahiptir.

isitme Uzmanlari i¢in Gerekli Multiflex Tinnitus Bilgileri

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Multiflex Tinnitus Teknolojisi, tinnitus sikayeti olan hastalan rahatlatmak igin Tinnitus Yonetim Programinda kullanilacak
sesleri Ureten bir aractir. Hedef kitle dncelikle 18 yas Ustu yetiskin nifustur.

Multiflex Tinnitus Teknolojisi, geleneksel isitme kayiplarinin yani sira tinnitus sorunu yasayan hastalari da tedavi eden
saglik profesyonellerini hedeflemektedir. Multiflex Tinnitus Teknolojisinin ayarlanmasi,Tinnitus Yonetim Programina katilan
bir isitme uzmani tarafindan yapiimalidir.

OZELLIK ACIKLAMASI

Multiflex Tinnitus Teknolojisi, isitme cihazina programlanan sesi tireten yaziimsal bir islevidir. isitme cihazi (i¢ calisma
modundan birinde kullanilabilir: isitme cihazi olarak, tinnitus terapi cihazi olarak veya isitme cihazi ve tinnitus terapi cihazi
olarak.

Etkinlestirildiginde, Multiflex Tinnitus Teknolojisi sesi Uretir ve hastanin isitme uzmaninin bireysel olarak belirlenen ses
terapi plan igin uygun ayarlar tasarlamasina ve programlamasina olanak tanir. Terapi plani, tinnitusu gidermek igin
tinnitus yonetim programinda kullanimalidir.

Multiflex Tinnitus Teknolojisi, frekansi ve genligi degisen genis bantl bir beyaz girdiltt sinyali Gretir. Bu zellikler, isitme
uzman! tarafindan ayarlanabilir ve uzmanin hastanin ihtiyaglari ve konforu igin tasarladigi receteli tedaviye 6zgtiduir.
Hasta sinyalin seviyesi tizerinde bir miktar kontrole sahip olabilir. Hasta bu ayarlamanin yani sira konfor seviyesini ve
sinyalin sesini isitme uzmanina danismalidir.
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A Dl KKATZ Cihaz Maksimum ses basinci seviyesine ayarlanip asagidaki 6nerileri asan sureler boyunca
takilirsa, hastanin ses enerjisine maruziyeti, giriilti maruziyet sinirlarini asma potansiyeline sahiptir. Bu isitme cihaz,
maksimum ses basinci seviyesine ayarlandiginda gtinde en fazla on alti (16) saat kullanim igin tasarlanmistir.

Hasta icin

Tinnitus terapi cihazi, tinnitus terapisi igin yeterli yogunlukta ve bant genisliginde guriilti tretmeyi amaclayan elektronik
bir cihazdir. Ayrica dig sesleri ve konusmalari duymaya yardimci olarak da kullanilabilir. Multiflex Tinnitus Teknolojisi
ses Uretmek igin kullanilan bir 6zelliktir. Bu cihazin uygun danismanlikla ve/veya tinnitus yakinmasi ceken hastalari
rahatlatmak igin bir tinnitus yénetim programinda kullaniimasi énerilir.

TINNITUS TERAPISI KAVRAMLARI VE FAYDALARI
Multiflex Tinnitus Teknolojisi, tinnitus terapi programinin bir pargasi olarak kullanilabilir.
Multiflex Tinnitus Teknolojisi isitme cihazi araciliiyla beyaz guriiltt sunar.

Multiflex Tinnitus Teknolojisi, isitme kaybiniza ve tercihlerinize gdre programlanmigtrr. Isitme uzmaniniz, Multiflex Tinnitus
Teknolojisinin ayarlarini ihtiyaglarinizi karsilayacak sekilde ayarlayabilir.

Multiflex Tinnitus Teknolojisi tinnitusunuzun gegici olarak rahatlatmasini saglayabilir.

RECETELI KULLANIM

A DIKKAT: vasa isitme cihazi kullanim icin lisansli bir doktor izniyle satimasini sinirlamaktadir.

Ses Ureten herhangi bir tinnitus terapi cihazinin kullanimi yalnizea isitme uzmaninizin tavsiyesi (izerine ve ona danisilarak
yapilmalidir. Isitme uzmaniniz, isitme cihazini kisisel ihtiyaclariniza ve gereksinimlerinize uygun sekilde ayarlayacaktir.
Regete edilen tinnitus terapi programinda kullanimini igermelidir.

Ayrica isitme uzmaniniz uygun takip ve bakimini da sunabilecektir. Bu ttr bakimlarla ilgili isitme uzmaninizin tavsiyelerine
ve talimatlarina uymaniz énemlidir.

A Dl KKATZ Cihaz maksimum ses basinci seviyesine ayarlanip asagidaki 6nerileri agsan sureler boyunca
kullanilirsa, hastanin yliksek sese maruz kalmasi guriililyt maruz kalma sinirlarini asma potansiyeline sahiptir.

Isitme cihaziniz maksimum ses basinci seviyesine ayarlanmigsa ve isitme uzmaniniz igitme cihazini konfor seviyenizi asan
seviyelere ayarlamissa isitme cihazinizi glinde on alti (16) saatten fazla kullanmamalisiniz.
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Potansiyel Cihaz Kullanicilar Onemli Uyan

lyi saglik uygulamalar, tinnitusu olan bir kisinin, cihaz kullanmadan 6nce lisansli bir hekim (tercinen KBB) tarafindan tibbi

degerlendirmeden gegmesini gerektirir. Kulak hastaliklarinda uzmanlasmis lisansli doktorlara genellikle KBB uzmani
denir.

Tibbi degerlendirmenin amaci, cihazi kullaniimadan énce tinnitusu etkileyebilecek tibbi olarak tedavi edilebilir tim
durumlarin tanimlanmasini ve tedavi edilmesini saglamaktir.

Kullanim Hatalari Uyarisi

Urtintin kullanma kilavuzunda yer alan hususlara aykir kullanimasindan (kinima, ezilime, diismeye bagh arizalar,
kimyasal madde, 1s1, sivi, nem ve paslandirici veya oksitlendirici kosullara maruz kalma, yetkili servis disinda onarimiar,
vb.) kaynaklanan arizalar garanti kapsami digindadir.

Cihaz ile kullanilan pil, batarya, prob, kulak kalibi, vs. gibi kullanim émurlt malzemeler garanti kapsami disindadir.

TINNITUS TEKNIK VERILERI

Multiflex Tinnitus Teknolojisi Maksimum Cikis = ANSI $3.22 veya IEC 60118-7"ye gére 2cc kuplérde Slglildiginde 87
dB SPL (tipik).

Asagidaki IEC 60601-1-2 uygunluk bilgileri tinnitus igin gecerli degildir.

Bu isitme cihazi modeli asagidaki emisyon ve bagisiklik testlerine tabi tutulmus ve bu testleri gegmistir:

* CISPR 11'de belirtildigi gibi Grup 1 Sinif B cihazi igin IEC 60601-1-2 radyasyon emisyon gereksinimleri.

* |EC 60601-1-2'nin Tablo 9'unda belirtildigi gibi 80 MHz ile 2,7 GHz arasinda 10 V/m alan seviyesinde RF radyasyon
bagisikiigi ve ayrica iletisim cihazlarindan gelen daha yliksek alan seviyeleri.

* 30 A/m alan seviyesinde glic frekansh manyetik alanlara ve 60601-1-2'nin 11. tablosunda tanimlanan yakinlik
manyetik alanlarina karsi bagisiklik.

* +/-8kViletken desarj ve +/- 15 kV hava desarji ESD seviyelerine karsi bagisiklik.
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AB ADVERS OLAY RAPORLAMASI

Audibel cihazinizla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, yerel Audibel temsilcinize ve yerlesik oldugunuz
Uye Devletin Yetkili Makamina bildirilmelidir. Ciddi olay, cihazin ézelliklerinde ve/veya performansinda meydana gelen
herhangi bir ariza, bozulma veya cihazin kullanim kilavuzunda/etiketinde, Kullanicinin 6limtine veya saglik durumunun
ciddi sekilde bozulmasina neden olabilir VEYA bunun tekrarlanmasi durumunda bunu yapabilir.

FCC Bilgileri

Bu cihazlar FCC kurallari ve ISED Kanada lisans muafiyeti RSS standartlarina uygundur. Calisma asagidaki iki kosula
tabidir:(1) cihaz zararli olabilecek engellemelere sebep olmaz, ve (2) bu cihaz, cihazin istenmeyen sekilde galismasina
neden olabilecek parazitienme de dahil olmak tizere alinan herhangi bir girisimi kabul etmelidir.

NOT: Uretici bu cihaza yetkisiz modifikasyonlar tarafindan sebep olunan herhangi bir radyo veya tv parazitienmesinden
sorumlu degildir. Bu tir modifikasyonlar kullanicinin cihazi galistirma yetkisini gecersiz kilabilir.
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Mevzuat Bilgileri

Servis veya onarim igin ltitfen énce isitme uzmaniniza bagvurun. Gerekirse isitme cihazlarinizi su adrese génderebilirsiniz:

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

EC |REP

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

22335 Hamburg

Almanya

MDR 760129 RO0O0

Elektronik ekipman atiklari yerel diizenlemelere uygun sekilde
islenmelidir.

—
@ Kullanim kilavuzuna bakin.

Kuru tut.
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Sembol Anlami

Uygulanabilir standart

Sembol Numarasi

Uretici BS EN ISO 15223-1:2021 5.1.1
Avrupa Toplulugu'nda Yetkili Temsilci BS EN ISO 15223-1:2021 512
Uretim Tarihi BS EN ISO 15223-1:2021 513
Katalog Numaras! BS EN ISO 15223-1:2021 5.1.6
Seri Numaras BS EN ISO 15223-1:2021 517
Tibbi Cihaz BS EN ISO 15223-1:2021 577
Kuru Tutun BS EN ISO 15223-1:2021 534
Sicaklik Sinin BS EN ISO 15223-1:2021 537
Nem Sinin BS EN ISO 15223-1:2021 538
Dikkat BS EN ISO 15223-1:2021 544

Genel Uyan Isareti

EC 60601-1, Reference no. Table D.2,
Safety sign 2

1SO 7010-W001

Mevzuata Uygunluk Isareti

EC 60601-1, Reference no. Table D.2,

1SO 7010-M002

|@I>2M9 B |Bg~E

(RCM) Safety sign 10
DIRECTIVE 201
Ay Olarak Toplayin 2/19/EU (WEEE) Annex IX
Sl Ekipman IEC 60417 Reference no. Table D.1 g%';g"' 9 (IEC 60417-
i Dogru Akm IEC 60601-1 Reference no. Table D.1 | IEC 60417-5031
AN I ! European Parliament and Council
s Geri Dontigim Semboli Directive 94/62/EC Annex I-VII
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