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INTENDED USE

An electrolarynx is a battery-powered artificial larynx that is
externally applied and intended for use in the absence of the
larynx or the inability to use the larynx to produce sound.
When held against the skin in the area of the voice box, or by
insertion of a tube in the oral cavity {with an oral adapter), the
device generates mechanical vibrations which resonate in the
oral and nasal cavities and can be modulated by the tongue
and lips in a normal manner, thereby allowing the production
of speech.

CONTRAINDICATIONS

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

DESCRIPTION OF THE DEVICE

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



WARNINGS

Failure to follow the safety instructions could result in
personal injury, or damage the device. Read all safety
information below before using the device.

Incorrect use of the device or not following instructions
in this IFU can cause personal injury and/or damage the
device.

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

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

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

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

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

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

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

+ Do not modify the device, as it could result in personal injury
or damage the device.

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



PRECAUTIONS

« Be careful not to damage the magnetic charging port when
operating or charging the device.

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

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

* The device and batteries may become warm (up to 45 °C/
13 °F) during charging. Allow the device to cool down before
use.

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

« With extensive use, vibrations can cause discomfort for
some sensitive users.

+ The device may malfunction or stop working due to electro-
magnetic field interference from other devices.

+ Be careful not to chew/bite on the oral tube as it could cause
dental damages.

+ Be careful not to drop the device, as it could cause damage
to the device.

+ The device may cause sense of effort and fatigue in the
shoulder/arm for individuals who experiences shoulder dys-
function.



GETTING STARTED

| BEFORE FIRST USE, FULLY CHARGE THE DEVICE |

Charging the Device

0 Connect the included USB e Connect the charging cable to
charging cable (Fig. 2) to a powered USB port {Fig. 3),
the magnetic charging port such as the included USB
on the device (Fig. 1). charger adapter, power bank,

WARNING: DO NOT REMOVE THE car charger, or computer.
MAGNETIC USB PORT

Fig. 3

Fig. 1

| NOTE: THE DEVICE WILL NOT OPERATE WHILE CHARGING ||

A red LED indicator will slowly blink when charging {Fig. 4).
Continue charging the device until the LED Indicator Light turns
solid green (Fig. 5).

Fig. 4 Fig. 5
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- ' @ Blinking Red LED Indicator Light = Charging . alid Grasn LED Indicator Light = Fully Chargsd
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Once the LED Indicator Light Turns green,
remove the charging cable. The device is
now fully charged and ready for use. Your
device will last up to 30 hours on one charge.




OPERATING THE DEVICE

Turning the Device ON

To turn the device on, gently slide the power switch located
on the bottom of the device to the ON position. The device
will boot up and run a self-diagnosis that will last approxi-
mately 3 seconds. During the system bootup sequence, the
Green LED Indicator Light will be solid green. The LED
Indicator Light will turn off when the device is ready for use.

ON/ OFF
SWITCH

I NOTE: CHARGE THE DEVICE IF THE LED INDICATOR LIGHT IS RED

Programming the Pitch
cTAIOR
N oN

To enter PROGRAMMING MODE, press the 2 BuTt
then release them both.
does not enter programming 2 ¢ \ §\\_\

Red Activator Button and the {-) Volume (
button simultaneously for one second and
If successful, the device
will start continuously
buzzing. If the device ‘\

\
moge, repeat the process ‘JOL““(;N\
until successful. . Ut

Once in programming mode, use the (+) or (-} buttons to
adjust the audible pitch higher or lower as needed.

To exit PROGRAMMING MODE, press the RED activator button
after setting the desired pitch. This pitch will be saved to memory <
and become the default pitch for every use.

Adjusting the Volume

o6 The electronic larynx device features variable volume
(X settings. Volume level an be adjusted at any time during
LT operation. To adjust the volume, press the (+) or (-) button
L XS as heeded. The device's LED will flash RED when you
oG reach the maximum or minimum volume setting.



TECHNICAL TROUBLESHOOTING

If the electronic larynx does not turn on, works intermit-
tently, or if performance decreases:

© Charge the device until the red LED indicator light turns green.

If the electronic larynx does not charge:

© Inspect the device and charging cable for any damage or corrosion.
©O Check the USB charging cable connections and the power source.

©O Replace the USB charging cable.

I IF THE PROBLEM PERSISTS, CONTACT INHEALTH FOR A REPLACEMENTI

MAINTENANCE

Maintenance are the responsibilty of the user and should be
performed after each use.

©Q Wipe the device with a clean, dry cloth or if necessary, a slightly damp
cloth. Use water with mild soap or 50% isopropyl alcohol.

O Be careful not to get moisture inside the device.

© Do not use electrical, spray cleaners, or harsh chemicals.



LEARNING TO SPEAK

Finding the “Sweet Spot”

. ol <] The sweet spot is a location on your neck
& ® 2N where the vibrations from the electrolarynx
7 ~ « transmit through your neck tissue into your

BO’ oral cavity with the most clarity. The best

A way to find your sweet spot is to firmly press

the electrolarynx against different areas of your neck, activating the
sound by moving your mouth and using your tongue to articulate
words. Ensure an airtight seal between the sound head and your
neck. Your goal is to identify the area on your neck that transmits
sound most effectively. While searching for a sweet spot, focus on
transmitting sound through your neck tissue and out of your oral
cavity (mouth). Take your time in this process, as it is a crucial step
in learning how to use an electrolarynx effectively. The ideal spot
varies for each patient.

First Words

After locating your 'sweet spot,’ you can begin making basic sounds.
Start with single vowels, over-articulating each sound with your
mouth until you become comfortable with all the vowels. Then,
progress to practicing short words. Gradually work your way up to
sentences and eventually, full conversation.

Try different positions until you get the best sound. Note that even a
small position change can have a great impact on the sound
volume.



COMMON ISSUES

Sound is not clear, muffled, or has too much buzzing

© Make sure the percussion head is in full contact with the skin on the
neck.

© Try different positions on the neck until you get the best sound. Note
that even a small position change can have a great impact on the
sound volume.

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

© Adjust the pitch of the device. Adjusting the selected pitch up or down
may produce a clearer sound.

If you are unable to achieve sound transmis-
sion through your neck or are unable to place
the device against your neck for medical
reasons, try cheek placement or use the
optional oral adapter.

Oral adapter {sold separately) attaches
to the percussion head of the electronic  EL 2002 Oral Adapter
larynx device.

EXPECTATIONS

Learning to speak with an electrolarynx device is not easy. Think of it as
learning to play a musical instrument. It requires time, practice, and
patience. In some cases, users may achieve effective speech within a
month, while in others, it can take as little as three days.



TECHNICAL DAT

Physical
Speech Aid: L123x @ 32mm (L4.84inx D 1.26in)
Weight: 450z (1276 9)
Body Material: ABS Plastic
General
Expected Service Life: 1-5 years
Frequency Range: 70-165Hz
Valume Range: 60 - 83 dB
Speech Time: Up to 30 hrs
Connector: Magnetic Micro USB
USB Charging: Battery Charging Spec. v1.2
Input AC: 100-240V ~ 50-60 Hz
Battery
Capacity: 3400 mAh
Battery Type: 3.7V Li-lon
Battery Model: Custom Pack
Battery Life: More than 3 years
Operating Temperature: +10°C to +30°C (50°F - 86°F) {full performance)

0°C to +40°C {32°F - 104°F){still permissible)

12



SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL TITLE

SYMBOL |STANDARD No. & REF No. MEANING OF SYMBOL
EN SO 15223- | Manufacturer; | Indicates the medical device manufacturer, as
1:2016 5.1.1 defined in EU Directives or Regulations
CE Marking;
93/42/EEC
C€ OSHAIEEC | AnnexXil, | CE marking of conformity
EU2017/745
AnnexV
Authorized
representative
ENISO 15223- inthe Indicates the authorized representative in the
1:2016 European European Community
Community;
512

ENISO 15223- | Batch code; Indicates the manufacturer’s catalogue numberf
1:2016 516 so that the medical device can be identified

ENISO 15223- | Batch code; Indicates the manufacturer’s batch code so that
1:2016 515 the batch or lot can be identified

Ghoodshare tr‘narked with ghis sdymfl:ol tﬁ
show that they were produced after the
E :3.1 |2’ 1192’EU;1 Vé’fsie and | 33 of August 2005, and should be

icle 12 an ectronic | gisposed of separately from normal
— Annex IX Equipment | household waste so that they can be
recycled

Indicates the need for the user to consult the

instructions for use forimportant cautionary
& EN IS_O 15223- Caution; 5.4.4 | information such as warnings and
1:2016 precautions that cannot, for a variety of
reasons, be presented on the medical
device itself
ENISO 15223 ins?l%r::fiﬂgs Indicates the need for the user to consult the
1:2016 foruse: 5.43 | instructions for use
ENISO 15223 |y, DA OF | inicates the date when the medical device
1:2016 513  |wasmanufactur
Serial Indicates the manufacturer’s serial number so
@ EN 28'201156223- Ng’qb? " that a specific medical device can be identified




WARRANTY AND LIMITATION OF LIABILITY

Limited Two-Year Warranty

InHealth warrants this product for two years from the
date of purchase against any defects in material or
workmanship. This warranty does not cover normal
wear and tear, nor damage resulting from misuse or
neglect. We will, at our discretion, replace or refund the
purchase price of this product should we determine it to
be defective.

Limitation Of Liability
Liability limited to the purchase price of this product.
InHealth shall not be liable for any incidental or conse-

quential damages or any implied warranty on this
product.

I —
INHEALTH

TECHNOLOGIES®

Distributed by:

InHealth Technologies

A Division of Freudenberg Medical, LLC
Carpinteria, CA 93013-2918 USA
www.inhealth.com

EL2000v240221
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INHEALTH

TECHNOLOGIES®

GEBRAUCHSANWEISUNG

Blom-Singer® Electrolarynx
Digital EL 2000

EL 2000 Digitales elektronisches Kehlkopfgerat
Magnetisches USB-Ladekabel
Sicherheitsband 7

Benutzerhandbuch
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BESTANDTEILE UND FUNKTIONEN
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SCHLUSS

29



VERWENDUNGSZWECK

Ein Elektrolarynx ist ein batteriebetriebener kinstlicher Kehlkopf,
der duBerlich angebracht wird und fir den Einsatz bei fehlender
Fahigkeit, den Kehlkopf zur Tonerzeugung zu nutzen, vorgesehen
ist. Wenn das Geréat im Bereich des Kehlkopfes an die Haut
gehalten wird oder wenn ein Schlauch in die Mundhohle eingefiihrt
wird {mit einem oralen Adapter), erzeugt es mechanische
Schwingungen, die in der Mund- und Nasenhohle in Resonanz
treten und von der Zunge und den Lippen auf hormale Weise
moduliert werden kdnnen, wodurch die Erzeugung von Sprache
ermoglicht wird.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Gerét darf nur entsprechend der Gebrauchsanweisung
verwendet werden. Anwender, die nicht Uber die kdrperlichen,
kognitiven oder geistigen Fahigkeiten verflgen, um das Gerat
selbst zu bedienen, diirfen es nicht selbststindig verwenden
und dirfen es nur unter ausreichender Aufsicht eines Arztes
oder einer geschulten Pflegeperson benutzen. Das Geréat sollte
nicht direkt Uber zerbrechlichem Halsgewebe mit schwachen
BlutgeféaRen angebracht werden. Dies kann zu Gewebeschaden
oder Blutungen flihren. Patienten mit dieser Erkrankung sollten
das Gerat nur dann verwenden, wenn sie von ihrem Arzt
ausdriicklich angewiesen wurden, wie das Gerat zu verwenden
ist und wo es sicher anzuwenden ist.

BESCHREIBUNG DES GERATS

Ein Elektrolarynx ist ein batteriebetriebener kiinstlicher Kehlkopf,
der aulerlich auf unbeschadigter Haut angebracht wird und fiir
den Einsatz bei fehlendem Kehlkopf oder der Unfahigkeit, den
Kehlkopf zur Tonerzeugung zu nutzen, vorgesehen ist.



WARNUNGEN

Die Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise kann zu
Verletzungen fiihren oder das Gerét beschéadigen. Lesen
Sie alle nachfolgenden Sicherheitshinweise, bevor Sie das
Geriét verwenden. Die unsachgeméBe Verwendung des
Geriéts oder die Nichtbeachtung der Anweisungen in dieser
Gebrauchsanweisung kann zu Verletzungen und/oder
Schdden am Gerét fihren.

+ Verwenden Sie das Gerat nicht gemeinsam mit anderen Personen,
da dies zu Kreuzkontaminationen fiihren kann. Das Gerét ist nur fiir
den Gebrauch bei einem einzigen Patienten bestimmt.

« Schalten Sie das Gerat nicht ein, verwenden Sie es nicht und
laden Sie es nicht auf, wenn es in Wasser oder andere Flissigkeiten
getaucht oder fallen gelassen wurde, da dies zu Korperverletzung
und/oder Schaden am Gerat fiihren kann.

« Bevor Sie das Gerat aufladen, Uberpriifen Sie das Ladegeréat auf
Schaden. Ein beschadigtes oder nicht funktionierendes Ladegerat
darf nicht mehr verwendet werden, da es zu Brand, Verletzungen
oder Schaden am Gerét fiihren kann.

« Verwenden Sie nur zugelassene Ladegeréte, da die Verwendung
von nicht zugelassenen Ladegeréten zu Brand, Verletzungen oder
Schaden am Gerét flhren kann.

» Setzen Sie die Lithiumbatterie keinen Temperaturen auRerhalb der
auf dem Etikett angegebenen Temperaturbereiche aus, da dies zu
Verletzungen fiihren oder das Gerét beschadigen kénnte.

» Das Gerat enthalt einen Magneten, der magnetische und
elektromagnetische Felder erzeugt, die Herzschrittmacher oder
andere implantierbare Geréte sowie bestimmte Verfahren oder
Behandlungen stéren kbnnen. Halten Sie einen Mindestabstand von
15 cm zwischen dem Gerat und allen medizinisch implantierten
Geraten ein. Konsultieren Sie lhren Arzt vor jedem medizinischen
Eingriff oder jeder Behandlung. Wenn Sie eine Interferenz zwischen
dem Gerat und einem medizinisch implantierten Gerat vermuten,
stellen Sie die Verwendung ein und konsultieren Sie lhren Arzt.

« Fiihren Sie keine Teile des Gerats oder des Zubehdrs in das
Stoma ein, da dies zu Verletzungen flhren kann.

+ Verdndern Sie das Gerét nicht, da dies zu Verletzungen flhren
oder das Gerét beschadigen kdnnte.

« Das Gerat besteht aus kleinen Teilen, die sich lésen und eine
Erstickungsgefahr darstellen kdnnen. Von Kleinkindern fernhalten.
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VORSICHTSMASSNAHMEN

« Achten Sie darauf, den magnetischen Ladeanschluss nicht zu
beschadigen, wenn Sie das Gerat bedienen oder aufladen.

+ Die Nichtbeachtung der Wartungsanweisungen kann zu
Koérperverletzung und/oder Schaden am Gerét fiihren.

« Verwenden Sie niemals ein defektes, modifiziertes oder
veréndertes Gerat oder laden Sie niemals ein defektes,
modifiziertes oder verandertes Gerat auf, da dies zu
Koérperverletzung und/oder Beschadigung des Geréats fiihren kann.
+ Das Gerat und die Batterien kdnnen wéhrend des Ladevorgangs
warm werden (bis zu 45 °C). Lassen Sie das Gerat vor dem
Gebrauch abkiihlen.

+ Das Gerat kann wahrend des Gebrauchs warm werden. Treffen
Sie die notwendigen VorsichtsmaRnahmen, wenn Sie das Gerat
zum Gebrauch auf den Hals legen.

+ Bei intensiver Nutzung kénnen die Vibrationen bei sensiblen
Benutzern zu Unbehagen fiihren.

+ Das Gerat kann aufgrund von Stérungen durch
elektro-magnetische Felder anderer Geréte eine Fehlfunktion
aufweisen oder nicht mehr funktionieren.

« Achten Sie darauf, dass Sie nicht auf dem Mundschlauch
kauen/beiflen, da dies zu Zahnschaden filhren kann.

« Achten Sie darauf, das Gerit nicht fallen zu lassen, da dies zu
Schaden am Gerét flihren kdnnte.

+ Das Gerat kann bei Personen mit Schulterfunktions-stérungen
ein GefUhl der Anstrengung und Ermidung in der Schulter/im
Arm hervorrufen.
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ERSTE SCHRITTE

JLADEN SIE DAS GERAT VOR DER ERSTEN VERWENDUNG VOLLSTANDIG AUF|

Aufladen des Gerits

0 SchlieRen Sie das mitgelieferte e SchlieRen Sie das Ladekabel an
USB-Ladekabel {(Abb. 2) an den einen stromflihrenden USB-
magnetischen Ladeanschluss Anschiuss an (Abb. 3), z. B. an den
des Geréits an (Abb. 1) mitgelieferten USB-Ladeadapter,
o eine Powerbank, ein Autoladegerat
WARNUNG: ENTFERNEN SIENICHTDEN  oder einen Computer.
MAGNETISCHEN USB-ANSCHLUSS

Abb.2
Abb.3

> '
N
Abb.1 ’

IHINWEIS: DAS GERAT FUNKTIONIERT NICHT WAHREND DES LADEVORGANGSI

Wahrend des Ladevorgangs blinkt eine rote LED-Anzeige langsam {Abb. 4).
Fahren Sie mit dem Laden des Geréts fort, bis die LED-Anzeige dauerhaft
griin leuchtet (Abb. 5).

Abb. 4 Abb. 5

1,

- ' @ Blinkende rate LED-Anzsige = Aufladen ‘ Dausthatt griin Isuchtsnds LED-Anzsigs = Velstindig aufgsladen
’ 1 \

Sobald die LED-Anzeige grin leuchtet,
entfernen Sie das Ladekabel. Das Geréat ist
nun vollstandig geladen und einsatzbereit.
Mit einer Aufladung kann Ihr Gerat bis zu
30 Stunden betrieben werden.
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BEDIENUNG DES GERATS

Einschalten des Gerits

Um das Gerét einzuschalten, schieben Sie den Ein-/Aus-
Schalter auf der Unterseite des Gerats vorsichtig in die Position
ON. Das Gerét startet und fiihrt eine Selbstdiagnose durch,

die etwa 3 Sekunden dauert. Wahrend des Systemstarts
leuchtet die griine LED-Anzeige dauerhaft griin. Die LED-

EIN/AUS Kontrollleuchte erlischt, wenn das Gerét einsatzbereit ist.
SCHALTER

I HINWEIS: LADEN SIE DAS GERAT, WENN DIE LED-ANZEIGE ROT LEUCHTET I

Programmierung der Tonhdhe

Um in den PROGRAMMIERMODUS zu N A\(“\Qf:)??
gelangen, driicken Sie den raten Aktivierungsk- / UNGS)

nopf und die {-) Lautstarketaste gleichzeitig fiir

eine Sekunde und lassen dann

beide los. Wenn dies erfolgreich

war, beginnt das Geréat

kontinuierlich zu summen. vy

Wenn das Gert nicht in den T i

Programmiermodus wechselt, > / [ RKE
wiederholen Sie den Vorgang, wms":‘e
bis es erfolgraich ist. ! S

Wenn Sie sich im Programmiarmodus befinden, kdnnen Sie mit
den Tasten (+) oder {-) die Tonhdhe nach Bedarf hdher oder
niedriger einstellen.

Um den PROGRAMMIERMODUS zu verassen, driicken Sie den ROTEN
Aktivierungsknopf, nachdem Sie die gewiinschte Tonhdhe eingestellt haben. <«
Diese Tonhdhe wird gespeichert und zur Standard-Tonhéhe fiir jede Verwendung.

Einstellen der Lautstirke
® 1(9 Das elektronische Kehlkopfgeréat verfigt Uber variable
S Lautstérkeeinstellungen. Die Lautstarke kann wéhrend des
PS .( Betriebs jederzeit angepasst werden. Um die Lautstarke zu
d regulieren, driicken Sie je nach Bedarf die Taste (+) oder (-).
® '(0 Die LED des Geréts blinkt ROT, wenn Sie die maximale
[ ] l(e oder minimale Lautstirkeeinstellung erreicht haben.
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TECHNISCHE STORUNGSBEHEBUNG

Wenn sich das elektronische Kehlkopfgerat nicht einschaltet,
nur sporadisch funktioniert oder die Leistung nachlésst:

© Laden Sie das Gerét auf, bis die rote LED-Anzeige griin leuchtet.

Wenn sich das elektronische Kehlkopfgerit nicht auflédt:

O Uberpriifen Sie das Gerat und das Ladekabel auf eventuelle Schaden
oder Korrosion.

O Uberpriifen Sie die Anschliisse des USB-Ladekabels und die
Stromversorgung.

© Ersetzen Sie das USB-Ladekabel.

I SOLLTE DAS PROBLEM BLEIBEN, WENDEN SIE SICH AN INHEALTH FUR EIN ERSATZGERAT I

WARTUNG

Die Wartung liegt in der Verantwortung des Benutzers und
sollte nach jedem Gebrauch durchgefiihrt werden.

© Wischen Sie das Gerdt mit einem sauberen, trockenen Tuch oder,
falls erforderlich, mit einem leicht feuchten Tuch ab. Verwenden Sie
Wasser mit milder Seife oder 50%igen Isopropylalkohol.

O Achten Sie darauf, dass keine Feuchtigkeit ins Geréteinnere gelangt.

© Verwenden Sie keine Elektro- oder Sprihreiniger oder scharfe
Chemikalien.
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SPRECHEN LERNEN

Den ,Sweet Spot” finden
. ol <] Der Sweet Spot ist eine Stelle an Ihrem Hals,

6 Q_sﬁﬁ" " an der sich die Vibrationen des Elektrolarynx
- =W e am deutlichsten durch Ihr Halsgewebe in
y SBO’ "~ Ihre Mundhdhle (ibertragen. Am besten

== ¥ finden Sie lhren Sweet Spot, indem Sie den

Elektrolarynx fest gegen verschiedene Bereiche |hres Halses
driicken und den Ton durch Mundbewegungen und den Einsatz
Ihrer Zunge zur Artikulation von Worten aktivieren. Sorgen Sie fiir
eine |uftdichte Verbindung zwischen dem Schallkopf und lhrem
Hals. Ihr Ziel ist es, die Stelle an lhrem Hals zu finden, die den
Ton am effektivsten Gbertragt. Konzentrieren Sie sich bei der
Suche nach einem Sweet Spot darauf, den Ton durch |hr
Halsgewebe und aus Ihrer Mundhdhle zu Ubertragen. Lassen Sie
sich dabei Zeit, denn es ist ein entscheidender Schritt, um zu

lernen, wie man einen Elektrolarynx effektiv einsetzt. Die ideale
Stelle ist bei jedem Patienten anders.

Erste Worte

Nachdem Sie lhren ,Sweet Spot” gefunden haben, kdnnen Sie mit der
Erzeugung von Grundtdnen beginnen. Beginnen Sie mit einzelnen
Vokalen und uberartikulieren Sie jeden Laut mit dem Mund, bis Sie
sich mit allen Vokalen vertraut gemacht haben. Gehen Sie dann zum
Uben kurzer Wérter iiber. Arbeiten Sie sich allméhlich zu Satzen und
schlieBlich zu einem vollstandigen Gesprach hoch.

Probieren Sie verschiedene Positionen aus, bis Sie den besten Klang
erhalten. Beachten Sie, dass selbst eine kleine Positionsanderung
einen groflen Einfluss auf die Lautstarke haben kann.
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HAUFIGE PROBLEME

Der Ton ist unklar, dumpf oder zu stark brummend

© Achten Sie darauf, dass der Percussion-Kopf vollen Kontakt mit der Haut
am Hals hat.

© Probieren Sie verschiedene Positionen am Hals aus, bis Sie den besten
Klang erhalten. Beachten Sie, dass selbst eine kleine Positionsdnderung
einen grolen Einfluss auf die Lautstarke haben kann.

© Reduzieren Sie die Lautstarke. Wenn Sie den Grundton nach oben oder
unten korrigieren, erhalten Sie méglicherweise eine bessere Stimme.

© Passen Sie die Tonhdhe des Gerdts an. Wenn Sie die gewahlte Tonhéhe
nach oben oder unten korrigieren, wird der Klang maglicherweise klarer.

Wenn Sie keine Toniiber-tragung durch den
Hals erreichen kdnnen oder das Gerét aus
medizinischen Grinden nicht an den Hals legen
kdnnen, versuchen Sie es mit der Wange oder
verwenden Sie den optionalen Mundadapter.

Der Oraladapter (separat erhaltlich) wird
an den Schlagkopf des elektronischen
Kehlkopfgerats Larynxgerates. EL 2002 Mundadapter

ERWARTUNGEN

Mit einem Elektrolarynxgerét sprechen zu lernen, ist nicht einfach. Stellen
Sie sich vor, Sie lernen ein Musikinstrument zu spielen. Es erfordert Zeit,
Ubung und Geduld. In manchen Féllen kénnen Anwender innerhalb eines
Monats erfolgreich sprechen, in anderen Fallen kann es sogar nur drei
Tage dauern.
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Sprechhilfe:
Gewicht:

Gehdusematerial:

Physikalisch

Erwartete Nutzungsdauer:

Frequenzbereich:
Lautstérkebersich:
Sprechzeit:
Verbinder:
USB-Aufladung:

AC-Eingang:

Capacity:
Battery Type:

Batteriemodell:

Batterielebensdauer:

Betriebstemperatur:

TECHNISCHE DATEN

L123x & 32 mm
1276 g

ABS-Kunststoff

Allgemein
1-5 Jahre
70-165 Hz
60-83 dB
Bis zu 30 Std.

Magnetischer Micro-USB

Spezifikation zum Laden von Akkus v1.2

100-240V ~ 50-60 Hz

Akku

3400 mAh

3,7V Li-lon
Individuelles Pack
Mehr als 3 Jahre

+10°C bis +30°C (volle Leistung)
0°C bis +40°C {noch zulassig)
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OSSAR DER SYM E

SYMBOL
SYMBOL |STANDARD Nr.| TITEL & REF-Nr. BEDEUTUNG VON SYMBOL

. Gibt den Hersteller des Medizinprodukts
‘ ENISO 15223- Hersteller, an, wie in den EU-Richtlinien oder

1:2016 5.1.1 Verordnungen definiert
CE-
D Kennzeichnung;
93/42/EWG i it
C € EU 20177745 Anhang X, CE-Kennzeichnung der Kanformitat

EU 2017/745
Anhang V

Bevollm&chtigter

ENISO 15223- Vertreter in der | gy g bevallmachtigten Vertreter in der

1:2016 Europ_'a'ischen Europdischen Gemeinschaft an
Gemeinschaft;

5.1.2

EN ISO 15223- Stapelver- Gibt die Kataloghummer des Herstellers an, damit
- arbeitungscode; N .
1:2016 516 das Medizinprodukt identifiziert werden kann

Stapelver-
ENISO 15223- b _| Gibt den Chargencode des Herstellers an, so dass
1:2016 arbeltg.r;g?gcode, die Charge oder das Los identifiziert werden kann.

Waren sind mit diesem Symbal gekennzeichnet,

2012/19/EU, Abfall und um zu zeigen, dass sie hach dem 13.

Artikel 12 und | elektronische | August 2005 hergestellt wurden und getrennt
Anhang IX Geréte vom norrmalen Hausmiill entsorgt werden

soliten, damit sie recycelt werden kdnnen.

12

Weist den Anwender darauf hin, dass er die
Gebrauchsanweisting konsultieren muss,

ENISO 15223- Vorsicht: wenn er wichtige Vorsichtsinformationen wie
1:2016 544 Warmnhinwsise und Vorsict men
A benstigt, die aus verschiedenen Grinden nicht
auf dem Medizinprodukt selbst angegeben
werden kohnen.
Siehe
ENISO 15223- Gebrauchs- | Weist darauf hin, dass der Benutzer die
1:2016 anvée‘\tsgng; Gebrauchsanweisung konhsultieren muss

ENISO 15223- HD;ISL:QIS:"_ Gibt das Datum an, an dem das
1:2016 513 9 Medizinprodukt hergestellt wurde

Gibt die Seriennummer des Herstellers an,

ENISO 15223- Senerén;lr;wmer; s0 dass ein bestimmtes Medizinprodukt
1:2016 o identifiziert werden kann

& H B
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GARANTIE UND
HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Eingeschrankte Zwei-Jahres-Garantie

InHealth gewahrt fir dieses Produkt eine Garantie von
zwei Jahren ab dem Kaufdatum auf Material- und
Verarbeitungsfehler. Diese Garantie deckt weder normalen
Verschleifd noch Schaden ab, die durch Missbrauch oder
Nachlassigkeit entstanden sind. Sollten wir feststellen,
dass das Produkt defekt ist, werden wir es nach unserem
Ermessen ersetzen oder den Kaufpreis erstatten.

Haftungsbeschrankung
Die Haftung beschrankt sich auf den Kaufpreis dieses
Produkts. InHealth haftet nicht fir zufallige Schaden oder

Folge-schaden und Gbernimmt keine stillschweigende
Gewabhrleistung fir dieses Produkt.

I
INHEALTH

TECHNOLOGIES®

Verteilt von:
InHealth Technologies
Ein i ich von F g Medical, LLC EL2000v240221

Carpinteria, CA 93013-2918 USA
www.inhealth.com
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INHEALTH

TECHNOLOGIES®

Blom-Singer® Electrolarynx
Digital EL 2000

CONTENU DU COLIS

EL 2000 Appareil électronique numérique pour larynx
Cable de chargement USB magnétique
Cordon de sécurité

/e CHARGE7
T

Manuel de I'utilisateur m p
\ UT".ISA'"ON 7
\
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PARTS AND FEATURES

PERCUSSION
HEAD

TOP CAP
ON / OFF

CONTROL
PANEL

MAGNETIC
USB CHARGING
PORT
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UTILISATION PREVUE

Un électrolarynx est un larynx artificiel alimenté par une
batterie, appliqué de l'extérieur et destiné a étre utilisé en cas
d'incapacité a utiliser le larynx pour produire des sons. Lorsqu'il
est maintenu contre la peau dans |la zone de la boite vocale, ou
par l'insertion d'un tube dans la cavité buccale (avec un
adaptateur oral), le dispositif génére des vibrations mécaniques
qui résonnent dans les cavités buccales et nasales et peuvent
étre modulées par la langue et les Iévres de maniére normale,
permettant ainsi la production de la parole.

CONTRE-INDICATIONS

L'appareil ne doit étre utilisé que conformément au mode
d'emploi. Les utilisateurs qui n'ont pas les capacités physiques,
cognitives ou mentales requises pour faire fonctionner 'appareil
eux-mémes ne doivent pas utiliser 'appareil de maniére
indépendante et ne doivent I'utiliser que sous la surveillance
suffisante d'un clinicien ou d'un soignant formé. Le dispositif ne
doit pas étre appliqué directement sur des tissus fragiles du cou
dont les vaisseaux sanguins sont affaiblis. Cela peut provoquer
des lésions tissulaires ou des saignements. Les patients
souffrant de cette pathologie ne doivent utiliser le dispositif que
lorsqu'ils ont regu des instructions spécifiques de leur clinicien
sur la maniére d'utiliser le dispositif et sur I'endroit ou il doit étre
appliqué en toute sécurité.

DESCRIPTION DE L'APPAREIL

Un électrolarynx est un larynx artificiel alimenté par batterie
qui est appliqué extérieurement sur une peau intacte et
destiné a étre utilisé en I'absence du larynx ou en cas
d’'incapacité d'utiliser le larynx pour produire du son.



AVERTISSEMENTS

Le non-respect des instructions de sécurité pourrait entrainer
des blessures ou endommager I'appareil. Lisez toutes les
informations de sécurité ci-dessous avant d'utiliser I'appareil.
Une utilisation incorrecte de I'appareil ou le non-respect des
instructions de ce /FU peut provoquer des blessures
corporelles et/ou endommager I"appareil.

+ N'utilisez pas l'appareil entre personnes, cela peut provoquer une
contamination croisée. L'appareil est destiné a un usage sur un
seul patient uniquement.

« N'allumez pas, n'utilisez pas et ne chargez pas l'appareil s'il a été
exposé ou tombé dans 'eau ou dans d'autres liquides, il risque de
provoquer des blessures et/ou d'endommager l'appareil.

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

+ N'utilisez que des chargeurs agréés, car I'utilisation de chargeurs
non agréés peut provoquer un incendie, des blessures ou
endommager l'appareil.

+ N'exposez pas la batterie au lithium a des températures en
dehors des plages de température spécifiées sur 'étiquette, car
cela pourrait entrainer des blessures ou endommager l'appareil.

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

» N'insérez aucune partie de I'appareil ou des accessoires dans la
stomie, car cela pourrait entrainer des blessures.

+ Ne modifiez pas 'appareil, car cela pourrait entrainer des
blessures ou endommager l'appareil.

+ L'appareil contient de petites piéces qui peuvent se déloger et
présenter un risque d'étouffement. Tenir hors de portée des
jeunes enfants.
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PRECAUTIONS

« Veillez a ne pas endommager le port de charge magnétique
lors de I'utilisation ou du chargement de I'appareil.

+ Le non-respect des instructions d’entretien pourrait entrainer
des blessures corporelles et/ou endommager l'appareil.

« N'utilisez jamais un appareil cassé, modifié ou altéré ; ou
charger un appareil cassé, modifié ou altéré, car cela pourrait
entrainer des blessures corporelles et/ou endommager l'appareil.
+ L'appareil et les batteries peuvent devenir chauds

(jusqu'a 45 °C/l 13 °F) pendant le chargement. Laissez
I'appareil refroidir avant utilisation.

« L'appareil peut devenir chaud pendant son utilisation.
Prendre les précautions nécessaires lors de la mise sur le cou
pour utilisation.

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

+ L'appareil peut mal fonctionner ou cesser de fonctionner en
raison des interférences du champ électromagnétique
provenant d'autres appareils.

+ Faites attention a ne pas macher/mordre le tube buccal car
cela pourrait causer des dommages dentaires.

+ Faites attention a ne pas laisser tomber I'appareil, car cela
pourrait 'endommager.

« L'appareil peut provoguer une sensation d'effort et de fatigue
au niveau de I'épaule/du bras chez les personnes souffrant de
dysfonctionnement de I'épaule.
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COMMENCER

I AVANT LA PREMIERE UTILISATION, CHARGEZ COMPLETEMENT L'APPAREIL I

Charger I'appareil

0 Connectez le cable de e Connectez le cable de chargement &

chargement USB inclus un port USB alimenté (Fig. 3) tel que
(Fig. 2) au port de chargement l'adaptateur de chargeur USB inclus,
magnétique de l'appareil (Fig. 1). une banque d‘alimentation, un

chargeur de voiture ou un ordinateur.
AVERTISSEMENT : NE RETIREZ PAS

LE PORT D'UTILISATION MAGNETIQUE

Fig. 2
Fig. 3

IREMARQUE : L'APPAREIL NE FONCTIONNERA PAS PENDANT LE CHARGEMENTI

Un indicateur LED rouge clignote lentement lors du chargement
(Fig 4). Continuez a charger 'appareil jusqu'a ce que le voyant
LED devienne vert fixe (Fig. 5).

Fig. 4 Fig. 5

P g g

- ' @ BlinkingRedLEDIndicatorlight=Charge.., . Vayant LED vatt fixs = Plsind chargs
’ 1 \

Une fois que le voyant LED devient vert,
retirez le cable de chargement. L'appareil
est désormais complétement chargé et prét
a I'emploi. Votre appareil durera jusqu'a

30 heures avec une seule charge.

CTIONNEWENT

HEURES

punte DEFON

DE 30
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TIONNEMENT DE L'APPAREIL

BOUTON PO .
ON/ OFF sera prét a étre utilisé.

Allumer I'appareil

Pour allumer I'appareil, faites glisser doucement
l'interrupteur d'alimentation situé au bas de I'appareil sur la
position ON. L'appareil démarrera et exécutera un
autodiagnostic qui durera environ 3 secondes. Pendant la
séquence de démarrage du systéme, le voyant LED vert
sera vert fixe. Le voyant LED s'éteindra lorsque l'appareil

REMARQUE : CHARGEZ L'APPAREIL S| LE VOYANT LED EST ROUGE I

Programmation du pitch

Pour accéder au MODE DE PROGRAMMATION, N AC,TN _‘g“
appuyez simultanément sur le bouton activateur 80
rouge et le bouton de volume (-) pendant une

seconde, puis relachez-les

tous les deux. En cas de

succes, 'appareil

commencera a sonner
continuellement. Si - \ -
I'appareil n'entre pas en mode |
8]

programmation, répétez le 3 c
processus jusqu'a ce qu'il . \,o\,\!“‘“\
réussisse. autto!

Une fois en mode programmation, utilisez les boutons (+)
u {-) pour régler la hauteur audible plus haut ou plus bas
selon vos besoins.
Pour quitter le MODE DE PROGRAMMATION, appuyez sur le
bouton activateur ROUGE aprés avoir réglé le pitch souhaité.
Ce pitch sera enregistré en mémoire et deviendra le pitch par <«
défaut pour chaque utilisation.

Réglage du volume

L1 Le dispositif électronique du larynx dispose de réglages de

LYY volume variables. Le niveau de volume peut étre ajusté a

oG tout moment pendant le fonctionnement. Pour régler le

L XS volume, appuyez sur le bouton (+) ou {-) selon vos

Y besoins. La LED de I'appareil clignote en ROUGE lorsque
vous atteighez le réglage du volume maximum ou
minimum.
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DEPANNAGE TECHNIQUE

Si le larynx électronique ne s'allume pas, fonctionne par
intermittence ou si les performances diminuent :

© Chargez l'appareil jusqu'a ce que le voyant LED rouge devienne vert.
Si le larynx électronique ne se charge pas :

© Inspectez I'appareil et le cable de chargement pour déceler tout
dommage ou corrosion.

Q Vérifiez les connexions du cable de chargement USB et la source
d'alimentation.

© Remplacez le cable de chargement USB.

I S| LE PROBLEME PERSISTE, CONTACTEZ INHEAL TH POUR UN REMPLACEMENT I
===

ENTRETIEN

L'entretien est a la charge de I'utilisateur et doit étre effectué
aprés chaque utilisation.

© Essuyez I'appareil avec un chiffon propre et sec ou si nécessaire, un
chiffon légérement humide. Utilisez de I'eau avec du savon doux ou de
I'alcool isopropylique a 50 %.

O Faites attention a ne pas laisser entrer d'humidité a l'intérieur de I'appareil.

©O N'utilisez pas de produits électriques, de nettoyants en spray ou de
preduits chimiques agressifs.
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APPRENDRE A PARLER

Trouver le « point idéal »

é E Le sweet spot est un endroit de votre cou ou
Q_s 2L les vibrations de I'électrolarynx se transmettent
FIs==2 ) ) >
= s P a travers les tissus de votre cou jusqu'a votre

" i -g' * cavité buccale avec le plus de clarté. La
N -~ -

meilleure fagon de trouver votre sweet spot
est d'appuyer fermement I'électrolarynx contre différentes zones de
votre cou, en l'activant. le son en bougeant votre bouche et en
utilisant votre langue pour articuler des mots. Assurez une étanchéité
a l'air entre la téte sonore et votre cou. Votre objectif est d'identifier la
zone de votre cou qui transmet le son le plus efficacement. Tout en
recherchant un point idéal, concentrez-vous sur la transmission du
son & travers les tissus de votre cou et hors de votre cavité buccale
{bouche). Prenez votre temps dans ce processus, car il s'agit d'un
étape cruciale dans 'apprentissage de I'utilisation efficace d’un
électrolarynx L’endroit idéal varie pour chaque patient

Premiers mots

Aprés avoir localisé votre « point idéal », vous pouvez commencer a
émettre des sons de base. Commencez par des voyelles simples,
en surarticulant chaque son avec votre bouche jusqu'a ce que vous
soyez a l'aise avec toutes les voyelles. Ensuite, passez a la pratique
de mots courts. Progressez progressivement vers des phrases et
finalement vers une conversation compléte.

Essayez différentes positions jusqu'a obtenir le meilleur son. Notez
que méme un petit changement de position peut avoir un impact
important sur le volume sonore.
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QUESTIONS COURANTES

Le son n'est pas clair, étouffé ou bourdonne trop

© Assurez-vous que la téte de percussion est entiérement en contact
avec la peau du cou.

© Essayez différentes positions sur le cou jusqu'a obtenir le meilleur son.
Notez que méme un petit changement de position peut avoir un impact
important sur le volume sonore.

© Réduisez le volume. Ajuster la tonalité de base vers le haut ou vers le
bas peut produire une meilleure voix.

© Ajustez la hauteur de 'appareil. Ajuster la hauteur sélectionnée vers le
haut ou vers le bas peut produire un son plus clair.

Si vous ne parvenez pas a transmettre le son
3 travers votre cou ou si vous ne parvenez pas
a placer I'appareil contre votre cou pour des
raisons médicales, essayez le placement sur
la joue ou utilisez I'adaptateur oral en option.

L'adaptateur oral {(vendu séparément)

se fixe a la téte de percussion de Adaptateur oral EL 2002
I'appareil électronique larynx.

ATTENTES

Apprendre & parler avec un appareil électrolarynx n’est pas facile.
Considérez ii comme apprendre a jouer d'un instrument de musique Il
demande du temps, de la pratique et de la patience. Dans certains cas,
les utilisateurs peuvent parvenir & une parole efficace en un mois, tandis
que dans d'autres, ii peut prendre aussi peu que trois jours.
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DONNEES TECHNIQUES

Physique
Aide 2 la parole : L 123 x & 32 mm {L 4.84 po x & 1.26 po)
Poids: 4,5 onces {127,6 g)
Matériau du corps : Plastique ABS
Général
Durée de vie prévue : 1-5 ans
Gamme de fréquences: 70 - 165 Hz
Plage de volumes : 60 - 83 dB
Temps de parole : Jusqu'd 30 heures
Connecteur : Micro-USB magnétique
Chargement USB : Spécifications de charge de la batterie. v1.2
Entrée CA : 100-240V ~ 50-60 Hz
Batterie
Capacité: 3400 mAh
Type de batterie: Li-lon 3,7 V
Madéle de batterie: Pack personnalisé
Vie de la batterie: Plus de 3 ans

Température de
fonctionnement : +10°c & +30°C (50°F - 86°F) {pleine performance)
0°¢ a +40°C {32°F - 104°F){toujours possible)
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SSAIR S SYMBOLE

TITRE DU
SYMBOLE | NORME N° 5:’3‘:2';‘5&57 SIGNIFICATION DU SYMBOLE
. . Indigue le fabricant du dispositif médical,
‘ EN !13'30115622& Fak;r|1ca1nt, tel que défini dans les directives ou
- e réglements de I'UE.

Marquage CE ;
93/42/CEE
C € E?JS%%/7E/7E4% Annexe XlI, | Marquage CE de canformité

UE 2017/745

Annexe V

Représentant

EN ISO 15223- | autorisé dans !3 Indigue le mandataire dans la
1:2016 Communaute | communauté Européenne

surapéenne ;
51.2

ENISO 15223- | Code dulot; | Indique le numéro de catalogue du fabricant afin
1:2016 51.86 que le dispositif médical puisse étre identifié

ENISO 15223- | Code dulot ; |Indique le code de lot du fabricant afin que
1:2016 5.1.5 le lot ou le lot puisse 8tre identifié

Les produits portent ce symbole pour
2012/19/UE, Déchets et | indiquer quiils ont été produits aprés le
article 12 et &quipements | 13 aolt 2005 et doivent &tre &liminés
annexe X électronigues | séparément des déchets ménagers
normaux afin de pouvoir &tre recyclés.

12

Indigue la nécessité pour I'utilisateur de
consulter le mode d'emploi pour obtenir des
ENISO 15223- " . | informations de mise en garde importantes
1:2016 Avertissement || yg)jgg que des avertissements et des
5.4.4 précautions gqui he peuvent pas, pour
diverses raisons, étre présentées sur le
dispositif médical lui-méme.

Consdulter les . . }
ENISO 15223- instructions | Indique la nécessité pour |'utilisateur de

& H B

1:2016 dutilisation ; | consulter la natice d'utilisation
543
Date de . R . -
EN ISO 15223- faprication: | INdique la date & laquelle le dispositif
1:2016 513 ! médical a été fabriqué
Numéro Indique le numéro de série du fabricant afin
EN SO 15223 de série; | de permettre lidentification d'un dispositif
1:2016 51.7 médical spécifique
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GARANTIE ET LIMITATION DE
RESPONSABILITE

Garantie limitée de deux ans

InHealth garantit ce produit pendant deux ans a
compter de la date d'achat contre tout défaut de
matériau ou de fabrication. Cette garantie ne couvre
pas l'usure normale, ni les dommages résultant
d’'une mauvaise utilisation ou d’'une négligence. Nous
remplacerons ou rembourserons, a notre discrétion,
le prix d'achat de ce produit si nous déterminons qu'il
est défectueux.

Limitation de responsabilité
Responsabilité limitée au prix d'achat de ce produit.
InHealth ne sera pas responsable des dommages

accessoires ou consécutifs ou de toute garantie
implicite sur ce produit.

I
INHEALTH

TECHNOLOGIES®

Distribué par :

InHealth Technologies

Une division de Freudenberg Medical, LLC
Carpinteria, CA 93013-2918 USA
www.inhealth.com

EL2000v240221
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INHEALTH

TECHNOLOGIES®

ISTRUZIONI PER L’USO

Laringofono Blom-Singer®
Digital EL 2000

Laringofono Elettronico Digital EL 2000
Cavo Magnetico USB di Ricarica
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PARTI E CARATTERISTICHE

TESTINA DI
CONTATTO

CAPPUCCIO

INTERRUTTORE SUPERIORE
ACCESO/SPENTOO
INDICATORE

LED

PULSANTE DI
ATTIVAZIONE

PANNELLO DI
CONTROLLO

PORTA USB
MAGNETICA
DI RICARICA
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USO PREVISTO

Un laringofono & una laringe artificiale alimentata a batteria
applicata esternamente, concepita per essere utilizzata nei casi in
cui non vi sia la capacita di utilizzare la laringe per produrre suoni.
Se appoggiata alla pelle nella zona laringea, o tramite 'uso di un
tubo inserito nella cavita orale (tramite un adattatore orale), il
dispositivo genera vibrazioni meccaniche che risuonano nelle
cavita orali e nasali e che possono essere modulate con la lingua
e le labbra come la voce normale, consentendo cosi di parlare.

CONTROINDICAZIONI

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente nel rispetto
delle Indicazioni di Utilizzo. Gli utenti che non abbiano le capacita
fisiche, cognitive o mentali richieste per utilizzare il dispositivo non
dovrebbero farne uso senza supervisione, e dovrebbero utilizzarlo
esclusivamente sotto la supervisione di un medico specialista o di
un assistente adeguatamente preparato. Il dispositivo non deve
essere appoggiato direttamente nel caso i tessuti del collo siano
compromessi o0 se sono interessati da fragilita capillare, poiché
questo potrebbe causare danni tissutali o emorragie. | pazienti
con tali sintomatologie devono utilizzare il dispositivo solo dopo
essere stati adeguatamente istruiti dal loro medico specialista su
come utilizzare il dispositivo e dove applicarlo correttamente.

DECRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Un laringofono & una laringe artificiale alimentata a batteria
applicata esternamente sulla cute, che si utilizza quando la
laringe sia assente o in caso di inabilita a utilizzare la laringe
per emettere suoni.



AVVERTENZE PER L'UTILIZZO

Il mancato rispetto delle raccomandazioni per 'uso in
sicurezza puo provocare danni alla persona o al
dispositivo. Leggere tutte le indicazioni di sicurezza prima
di utilizzare il dispositivo. Un uso scorretto o il mancato
rispetto delle istruzioni contenute in questo Manuale d’Uso
puo provocare danni alla persona o al dispositivo.

+ Non utilizzate questo dispositivo in condivisione con altre
persone, poiché questo comportamento potrebbe favorire
contaminazioni. Il dispositivo & concepito per I'uso individuale.
* Non accendere né utilizzare o ricaricare il dispositivo se &
stato esposto o a contatto con acqua o altri liquidi, poiché
questo pud provocare danni alla persona o al dispositivo.

« Verificare che non siano presenti danni o guasti al
caricatore. Un caricatore danneggiato o non funzionante non
deve essere utilizzato, poiché potrebbe causare incendi, danni
alla persona o al dispositivo.

« Utilizzare esclusivamente caricatori conformi, poiché I'uso di
caricatori non approvati pud provocare incendi, danni alla
persona o al dispositivo.

* Non esporre le batterie al litio a temperature al di fuori
dell'intervallo di utilizzo riportato sulle specifiche, dato che
questo potrebbe provocare danni alla persona o al dispositivo.
« Il dispositivo contiene un magnete che genera campi
magnetici ed elettromagnetici che possono interferire con
pacemakers o altri dispositivi impiantati, cosi come con alcune
procedure o trattamenti. Mantenere una distanza minima di 15
cm / 6” tra il dispositivo e ogni dispositivo impiantato presente.
Consultare il proprio medico specialista prima di qualsiasi
procedura o trattamento clinico. In caso di sospetta
interferenza tra il dispositivo e altri dispositivi medici
impiantati, interrompere 'uso e interpellare un medico.

» Non inserire parti o accessori del dispositivo all'interno dello
stoma, dato che questo potrebbe provocare danni alla persona.
* Non modificare il dispositivo, poiché questo potrebbe
causare danni alla persona o al dispositivo stesso.

« Il dispositivo contiene piccole parti che si possono staccare
dal corpo principale, creando un rischio di soffocamento.
Tenere lontano dalla portata dei bambini.
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PRECAUZIONI D’USO

« Assicurarsi di hon danneggiare la porta magnetica di ricarica
durante I'uso o la ricarica del dispositivo.

« Il mancato rispetto delle istruzioni di manutenzione pud
causare danni alla persona e/o al dispositivo.

« Non utilizzare un dispositivo guasto, modificato o alterato;
non ricaricare un dispositivo guasto, modificato o alterato,
dato che questo potrebbe causare danni alla persona o al
dispositivo.

« Il dispositivo e le batterie possono riscaldarsi (fino a

45°C / 113°F) durante la ricarica. Lasciate che il dispositivo si
raffreddi prima di utilizzarlo.

« Il dispositivo puo riscaldarsi durante 'uso. Prendete le
opportune precauzioni quando lo posizionate sul collo per
utilizzarlo.

+ Con I'uso prolungato, le vibrazioni possono provocare
fastidio a utenti particolarmente sensibili.

« |l dispositivo pud funzionare in modo irregolare o smettere di
funzionare in caso di interferenza con campi elettromagnetici
di altri dispositivi.

« Fare attenzione a non masticare/mordere il tubo orale,
poiché questo potrebbe causare danni alla dentatura.

+ Fare attenzione a non far cadere il dispositivo, dato che
questo potrebbe danneggiarlo.

« Il dispositivo pud provocare un senso di sforzo e
affaticamento alla spalla/braccio se utilizzato da persone
affette da disfunzioni della spalla.
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GUIDA INTRODUTTIVA

JCARICARE COMPLETAMENTE IL DISPOSITIVO PRIMA DEL PRIMO UTILIZZO|

Ricarica del Dispositivo

0 Collegare il cavo di ricarica e Collegare il cavo di ricarica a
USB incluso (Fig. 2) alla una porta USB alimentata
porta magnetica di ricarica (Fig. 3) come ad esempio il
del dispositivo (Fig. 1) caricatore USB incluso, una
batteria tampone, la presa
dell’auto o un computer.

ATTENZIONE: NON RIMUOVERE LA
PORTA MAGNETICA USB DI RICARICA

Fig. 2
Fig. 3

I NOTA: IL DISPOSITIVO NON E UTILIZZABILE DURANTE LA RICARICA I

Un indicatore LED rosso lampeggera lentamente durante la
ricarica {Fig. 4). Continuare a ricaricare il dispositivo fino a
quando lindicatore LED non sara diventato di colore verde non

Fig. 4 Fig. 5

P g g

- ' @ LED Rosss Lampeggiante = In Carica . LED Verds Fisss = Carica Complsta
’ 1 \

Quando la luce del LED diventa verde non
lampeggiante, staccare il cavo di ricarica.
Il dispositivo sara adesso completamente
carico e pronto all'uso. Il vostro dispositivo
avra una durata fino a 30 ore con una
sola ricarica.
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SO DEL DISPOSITIVO

Accensione

Per accendere il dispositivo, fate scorrere dolcemente
l'interruttore posizionato nella parte inferiore del dispositivo
sulla posizione ON. Il dispositivo si avviera ed effettuera un
controllo di funzionamento che durera circa 3 secondi.
Durante la sequenza di avviamento il lindicatore LED sara
illuminato con una luce verde fissa. L'indicatore LED si

INTERRUTTORE
ACCESO/SPENTO SPegnera quando il dispositivo sara pronto per l'uso.

|_NOTA: RICARICARE IL DISPOSITIVO SE LA LUCE LED E ROSSA |

Programmazione della tonalita

Per attivare la MODALITA DI PROGRAMMAZIONE < Lsh “EE
{PROGRAMMING MODE'), premere simultaneamente il WAZO
Pulsante Rosso di Attivazione e il pulsante (-) del
Volume per un secondo e

rilasciarli contemporaneamente.

Se la modalita & stata attivata

cofrettamente, il dispositiva

iniziera a emettere un ronzio ~ >
continuo. Se il dispositivo non g «
entra in modalita di s / %)

programmazione, ripetere la u -
procedura fino a quando non si A

sara attivata.

In modalitd programmazione, utilizzate i pulsanti (+) e (-)

per regolare la tonalitd del suono a frequenza pil alta o pit bassa.
Per uscire dalla MODALITA DI PROGRAMMAZIONE premere il
pulsante ROSSO di attivazione dopo aver impostato la tonalita
desiderata. Questa tonalitd sara salvata in memoria e diventera
l'impostazione di default per ogni utilizzo successivo.

Regolazione del Volume

o6 Il laringofono & dotato di un dispositivo per la regolazione
(1 del volume. Il volume pud essere regolato in qualsiasi
(XY momento durante I'uso. Per regolare il volume, premere i
L XS tasti {(+) e {-) secondo le necessita. L'indicatore LED
oG emettera una luce lampeggiante ROSSA quando si

saranno raggiunti i valori di volume massimo o minimao.
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RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Se il laringofono non si accende, funziona in modo
intermittente o se le prestazioni del dispositivo peggiorano:

© Ricaricare il dispositivo fino a quando l'indicatore LED diventa verde.
If the electronic larynx does not charge:

© Ispezionare il dispositivo e il cavo di ricarica per verificare la presenza
di danni o usura.

© Ispezionare le connessioni del cavo di ricarica USB e la sorgente di
alimentazione.

© Sostituire il cavo di ricarica USB.

ISE IL PROBLEMA PERSISTE, CONTATTARE INHEALTH PER LA SOSTITUZIONEI

MANUTENZIONE

La manutenzione & responsabilita dell’'utente, e dovrebbe
essere effettuata dopo ogni utilizzo.

© Pulire il dispositivo con un panno pulito e asciutto o, se necessatio,
leggermente inumidito. Utilizzare acqua con un detergente delicato o una
soluzione al 50% di alcool isopropilico.

© Assicurarsi che non sia presente umidita all'interno del dispositivo.

© Non utilizzare dispositivi di pulizia elettrici, aerosol o prodotti chimici
aggressivi.
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IMPARARE A PARLARE

Trovare il “Punto Giusto”

é s o o= Il ‘Punto Giusto’ {("Sweet Spot™) & la
@ | J posizione del collo dove le vibrazioni del
= e gy laringofono si trasmettono tramite i tessuti
y SBO’ ®  del collo alla vostra cavita orale con la qualita
= == = migliore. |l modo migliore per trovare il vostro

Punto Giusto’ & premere con decisione il laringofono in diversi punti
del collo, attivando il suono muovendo la bocca e utilizzando la
lingua per articolare le parole. Assicuratevi che la testina del
dispositivo sia a diretto contatto con il vostro collo. Il vostro
obbiettivo & individuare 'area del collo che trasmette il suono nella
maniera piu efficace. Mentre cercate il punto giusto, concentratevi
sul cercare di trasmettere il suono tramite i tessuti del vostro collo e
verso I'esterno della vostra cavita orale (bocca). Prendetevi tutto il
tempo che vi serve, poiché questo € un passo cruciale per capire
come utilizzare il laringofono nella maniera migliore. La posizione
ideale varia da paziente a paziente.

Le prime parole

Dopo aver individuato il ‘Punto Giusto’, potete iniziare a emettere
i primi suoni elementari. Iniziate con singole vocali, forzando la
pronuncia di ogni suono con la bocca fino a quando non avrete
acquisito padronanza di tutte le vocali. Continuate poi con parole
brevi. Imparate gradualmente a pronunciare frasi e, con il tempo,
a conversare normalmente.

Provate diverse posizioni fino a quando non riuscirete a ottenere il
suono migliore. Notate che una variazione di posizione anche piccola
pud avere un impatto significativo sul volume del suono emesso.
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PROBLEMI FREQUENTI

Il suono non & chiaro, & smorzato o il ronzio & troppo forte

© Assicurarsi che la testina di contatto sia completamente a contatto con
la cute del collo.

© Provare in posizioni differenti fino a quando la qualita del suono non
sia diventata ottimale. Notare che aggiustamenti anche piccoli possono
avere un effetto significativo sul volume del suono emesso.

© Ridurre il volume. Alzare o abbassare il volume del dispositivo pud
contribuire a produrre una migliore qualita della voce.

© Regolare la tonalita del dispositivo. Alzare o abbassare la tonalita del
dispositivo pud contribuire a produrre una migliore qualita della voce.

Se non riuscite a ottenere una buona
trasmissione del suono attraverso il collo o se
non siete in grado di appoggiare il dispositivo
al collo per motivi di salute, provate ad
appoggiare il dispositivo alla guancia o
utilizzate I'adattatore orale.

L'adattatore orale (venduto separatamente)
si attacca alla testa di percussione del
dispositivo elettronicolaringe.

ASPETTATIVE

Imparare a parlare tramite un laringofono non & semplice. Pensatelo
come I'apprendimento di uno strumento musicale. Richiede tempo,
allenamento e pazienza. In qualche caso, gli utenti possono aver hisogno
di circa un mese per ottenere una buona qualita della voce, in altri casi
possono essere sufficienti anche solo tre giorni.

Adattatore Orale EL 2002

76



CARATTERISTICHE TECNICHE

Caratteristiche fisiche
Dispositivo di Ausilio Vocale: L 123 x & 32 mm (L 4.84” x & 1.26”)
Peso: 127.6 g (4.5 0z)

Materiale: Plastica (ABS)

Caratteristiche generali

Durata utile di impiego: 1-5 anni

Intervallo di Frequenza: 70 — 165 Hz

Intervallo di Volume: 60-83dB

Autonomia d'Uso: Fino a 30 Ore

Porta: Micro USB Magnetica

Caricatore USB: Ricarica Batterie Spec. v1.2

Alimentazione: 100-240 V ~ 50-60 Hz
Batteria

Capacita: 3400 mAh

Tipo di Batteria: 3.7V Li-lon

Maodello di Batteria: Formato su misura

Vita utile della Batteria: Oltre 3 anni

Temperature di Utilizzo: Da +10°C a +30°C (50°F-86°F) {ottimale)

Da 0°C a +40°C (32°F-104°F) (consentito)
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OSSARIO DEI SIMBOLI

DENOMINAZIONE

SIMBOLO |NORMATIVA N.| DELSINEOLO & SIGNIFICATO DEL SIMBOLO
N. DI RIFERIMENTO
) Indica il Produttore del dispositiva medico,
‘ EN !13'30115622& Pmde;tt;)re, secohdo quanto prescritto dalle Direttive e
- - Regolamenti del’'Unione Europea.
Marchio di
O3/42EEC Canformita CE;
93/42/EEC Lo .
C € EU 2017/745 Allegato XIl, Marchio di Conformita CE

EU 2017/745 | {Comunita Europea).
Allegata V

Rappresentante
autorizzato
ENISO 15223- presso la Indica il rappresentante autorizzato

1:2016 Camunita presso la Comunitad Europea.
Europea;
5.1.2

EN SO 15223- | Identificativo | Indica il Numero di Catalogo del Produttore in mado
1:2016 Lotto; 5.1.6 | tale da rendere identificabile il dispositivo medico.

tale da rendere identificabile il lotto o la partita

ENISO 15223- | Identificativa | Inic il numero di Lotto dal Produttore, in modo

Latte; 5.1.5 di spedizione.
| prodotti contrassegnati con questo simbolo
2012/19/EU Rifiuti di sono stati prodotti dopa il 13 Agosto 2005,
ﬁ Article 12 and | apparecchiature| € devono essere smaltiti in maniera
Annex IX elettroniche | differenziata dai rifiuti domestici ordinari in
modo tale da consentirne il riciclo.
Indica la necessita da parte dell'utente di
ENISO 15223- consultare le istruzioni per l'uso per essere
A 1-2016 Avvertenza; informato su prescrizioni impaortanti per la
5.4.4 sicurezza, come avvertenze e precauzioni
che, per diverse ragioni, non possono essere
riportate sul dispositivo medico stesso.
ENISO 15223- iCs(t]rTlszliJgr?irzelf Indica la hecessita da parte dell'utente di
1:2016 I'uso: 5.4.3 consuiltare le istruzioni per 'uso.
Data di
ENISO 15223- | o \izione; | Indica la data di produzione del dispositivo
1:2016 513  |medico.
Numero Indica il numero di serie registrato dal
@ ENISO 15223- di Serie; Produttore, in modo da rendere identificabile
1:2016 51.7 una specifico dispositivo medico.
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GARANZIA E LIMITAZIONE DELLE
RESPONSABILITA

Garanzia Limitata di Due Anni

InHealth garantisce questo prodotto per due anni a
partire dalla data di acquisto contro i difetti di materiale
e di fabbricazione. La presente garanzia non copre i
danni derivanti dalla normale usura, né i danni derivanti
da uso improprio 0 da mancata manutenzione.
L’Azienda si riserva, a sua discrezione, di sostituire o
rimborsare il prezzo di acquisto di questo prodotto in
caso di riconosciuta difettosita.

Limitazione delle Responsabilita
La responsabilita € limitata al prezzo di acquisto
di guesto prodotto. InHealth non sara ritenuta

responsabile per danni incidentali o indiretti, o per
qualsivoglia garanzia implicita su questo prodotto.

 ———
INHEALTH

TECHNOLOGIES®

Distribuito da:

InHealth Technologies

Una divisione di Freudenberg Medical, LLC
Carpinteria, CA 93013-2918 USA
www.inhealth.com

EL2000v240221
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INHEALTH

TECHNOLOGIES®

INSTRUGOES DE USO

Blom-Singer® Eletrolaringe
Digital EL 2000

CONTEUDO

EL 2000 Digital Dispositivo eletronico de laringe
Cabo de carregamento USB magnético

Cordéao de seguranga

Manual do usuario
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EGAS E CARACTERISTICAS

CABECA
PERCURSAO

TAMPA
BOTAO SUPERIOR
LIGA/DESLIGA

INDICADOR LED

BOTAO
ATIVADOR

PAINEL DE
CONTROLE

ENTRADA DE
CARREGAMENTO
MAGNETICO
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USO PRETENDIDO

Uma eletrolaringe € uma laringe artificial alimentada por
bateria que é aplicada externamente e destinada ao uso na
auséncia da capacidade de usar a laringe para produzir som.
Quando segurado contra a pele na drea da caixa de voz, ou
pela insergdo de um tubo na cavidade oral (com um adaptador
oral), o dispositivo gera vibragdes mecanicas que ressoam nas
cavidades oral e nasal e podem ser moduladas pela lingua e
labios de forma normal, permitindo assim a producéo da fala.

CONTRAINDICAGOES

O dispositivo sé deve ser utilizado de acordo com as instrugdes
de utilizagdo. Usuarios sem a capacidade fisica, cognitiva

ou mental necessaria para operar o dispositivo ndo devem
usar o dispositivo de forma independente e s6 devem usa-lo
se estiverem sob supervisado suficiente de um clinico ou de
um cuidador treinado. O dispositivo ndo deve ser aplicado
diretamente sobre o tecido do pescoco fragil com vasos
sanguineos fracos. Isso pode causar danos teciduais ou
sangramento. Pacientes com essa condigdo sé devem usar
o dispositivo quando tiverem sido especificamente instruidos
por seu médico sobre como usar o dispositivo e onde aplica-lo
com seguranga.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Uma eletrolaringe € uma laringe artificial alimentada por
bateria que é aplicada externamente sobre a pele ndo
danificada e destinada ao uso na auséncia da laringe
ou na incapacidade de usar a laringe para produzir som.



AVISOS

O nao cumprimento das instrugées de seguranca resulta
em danos pessoais, ou danos ao aparelho. Leia todas as
instrugées de seguranga abaixo antes de iniciar o aparelho.
O uso incorreto ou hdo cumprimento das instrucoes
deste aparelho pode causar danos pessoais e/ou

danos ao aparelho.

+ Ndo use o dispositivo entre pessoas, isso pode causar
contaminagdo cruzada. O dispositivo destina-se apenas

a0 uso de um Unico paciente.

+ Nao ligue, use ou carregue o dispositivo se ele tiver sido
exposto ou jogado em agua ou outros liquidos, pois pode
causar ferimentos pessoais e/ou danificar o dispositivo.

« Antes de carregar, inspecione o carregador em busca de
danos. Um carregador danificado ou sem funcionamento

nao deve mais ser usado, pois pode causar incéndios,
ferimentos pessoais ou danificar o dispositivo.

« Use apenas carregadores aprovados, pois o uso de
carregadores nao aprovados pode causar incéndios,
ferimentos pessoais ou danos ao dispositivo.

» Nao exponha a bateria de litio a temperaturas fora das faixas
de temperatura especificadas na etiqueta, pois isso pode
resultar em ferimentos pessoais ou danificar o dispositivo.

« O dispositivo contém um ima que gera campos magnéticos
e eletromagnéticos que podem interferir com marca-passos ou
outros dispositivos implantaveis, bem como certos procedimentos
ou tratamentos. Mantenha uma distancia minima de 6"/15 cm
entre o dispositivo e quaisquer dispositivos clinicamente
implantados. Consulte o seu médico antes de qualquer
procedimento médico ou tratamento. Se houver suspeita

de interferéncia entre o dispositivo e qualquer dispositivo
clinicamente implantado, interrompa o uso e consulte

seu médico.

« Nao insira nenhuma parte do dispositivo ou acessoérios

no estoma, pois isso pode resultar em ferimentos pessoais.

+ Nao modifique o dispositivo, pois isso pode resultar

em ferimentos pessoais ou danificar o dispositivo.

« O dispositivo contém pequenas pegas que podem se deslocar
e apresentar risco de asfixia. Manter longe de criangas pequenas.
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PRECAUGOES

« Tenha cuidado para ndo danificar a entrada de carregamento
magnético ao operar ou carregar o dispositivo.

+ O ndo cumprimento das instrugdes de manutengéo pode
resultar em ferimentos pessoais e/ou danos ao dispositivo.

« Nunca use um dispositivo quebrado, modificado ou alterado;
e nunca carregue um dispositivo quebrado, modificado ou
alterado, pois isso pode resultar em ferimentos pessoais

e/ou danificar o dispositivo.

« O dispositivo e as baterias podem aquecer (até 45 °C/l 13 °F)
durante o carregamento. Deixe o dispositivo esfriar antes de usar.
+ O dispositivo pode ficar quente durante o uso. Tome as
precaugdes necessarias ao colocar no pescogo para uso.

« Com o uso extensivo, as vibragdes podem causar
desconforto para alguns usuarios sensiveis.

+ O dispositivo pode funcionar mal ou parar de funcionar devido
a interferéncia do campo eletromagnético de outros dispositivos.
+ Tenha cuidado para ndo mastigar/morder o tubo oral,

pois pode causar danos dentarios.

« Tenha cuidado para ndo deixar o dispositivo cair,

pois isso pode causar danos ao dispositivo.

+ O dispositivo pode causar sensacao de esforco e fadiga no
ombro/braco para individuos gue experimentam disfungéo

do ombro
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PRIMEIROS PASSOS

I ANTES DA PRIMEIRA UTILIZACAO, CARREGUE TOTALMENTE O DISPOSITIVO I

Carregando o dispositivo

0 Conecte o cabo de e Conecte o cabo de
carregamento USB incluso carregamento a uma entrada

(Fig 2) a entrada de eletrizada USB (Fig 3), como
carregamento magnético um adaptador USB incluido,
do aparelho (Fig 1). bateria externa, carregador

ATENGAO: NAO REMOVA A ENTRADA 40 €arro, ou computador.
MAGNETICA USB

Fig. 2
Fig. 3

I ATENGAO: O DISPOSITIVO NAO FUNCIONA QUANDO ESTA CARREGANDO I

Um indicador LED vai piscar lentamente durante o carregamento
(Fig 4). Continue a carga até a luz passar para verde sdlido (Fig 5).

Fig. 4 Fig. 5

P g g

- ' @ Blinking Red LED Indicator Light = Charging . alid Grasn LED Indicator Light = Fully Chargsd
’ 1 \

Quando o indicador LED ficar verde, remova
o cabo de carregamento. O dispositivo esta
agora totalmente carregado e pronto para
uso. A carga deve durar 30 horas de uso.
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OPERANDO O DISPOSITIVO

Ligar o dispositive

Para ligar o dispositivo, deslize suavemente o interruptor localizado
no fundo do dispositivo para a posigdo ON. O dispositivo inicializara
e executard um autodiagndstico que deve durar aproximadamente
3 segundos. Durante a sequéncia de inicializagao do sistema, o
indicador LED sera verde solido. O indicador LED vai apar quando
o dispositivo estiver pronto para uso.

INTERRUPTOR

I ATENGAO: CARREGUE O DISPOSITIVO SE O INDICADOR LED FOR VERMELHOI

Programando o Tom

- 1O
Para entrar no MODO DE PROGRAMACAO, L B0t
pressione o Botdo Ativador Vermelho e o botao { N

{(-) Volume ao mesmo tempo por um segundo
€ em seguida, solte os dois.
Se bem-sucedido, o

dispositivo vai comecar

a zumbir continuamente. - V2 \ B\

Se o dispositivo ndo entrar y A

no modo de programagao, - o\,uN\E

repita o processo até que
seja bem-sucedido.

No modo de programagéo, use os botdes (+) ou (-) para ajustar
o tom audivel mais alto ou mais baixo, conforme necessario.

Para sair do MODO DE PROGRAMACAQ, pressione o botéo ativador
VERMELHO depois de definir o tom desejado. Este tom sera salvo
na memgoria e se tornara o tom padrao para cada uso.

Ajustando o volume

® 6 O dispositivo eletronico possui configuragdes de volume
LX) varidvel. O volume pode ser ajustado a qualquer momento
o6 durante a operagdo. Para ajustar o volume, pressione o
LN botédo (+) ou {-) conforme necessario. O LED do dispositivo
LY piscarda VERMELHO quando vocé atingir a configuragéo

de volume maximo ou minimo.
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SOLUGAO DE PROBLEMAS TECNICOS

Se a laringe eletronica nao esta ligando, funciona
intermitentemente, ou se o desempenho cair:

© Carregue o dispositivo até a luz indicadora LED vermelha ficar verde.

Se a laringe eletrénica nao carrega:

© Inspecione o dispositivo e cabo de carregamento quanto a qualquer
dano ou corroséo.

0 Verifique as conexdes do cabo de carregamento USB ¢ a fonte
de alimentacéo.

© Substitua o cabo de carregamento USB.

SE O PROBLEMA PERSISTir, ENTRE EM CONTATO COM A INHEALTH
PARA UMA SUBSTITUIGAO

MANUTENGCAO

As manutengdes sio de responsabilidade do usuario
e devem ser realizadas apés cada utilizagio.

© Limpe o aparelho com um pano limpo & seco ou, s hecessatio,
um pano levemente Umido. Use dgua com sabéo neutro ou alcool
isopropilico a 50%.

© Cuidado para néo introduzir umidade dentro do aparelho.

O Nio use produtos de limpeza elétricos, spray ou produtos
quimicos agressivos.
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APRENDENDO A FALAR

Encontrando o "Ponto Ideal™
é E O ponto ideal € um local em seu pescogo onde as
Q_s = T vibragdes da eletrolaringe transmitem através do
e 2 . .
. P tecido do pescogo para sua cavidade oral com a
’ s -OT maior clareza. A melhor maneira de encontrar seu
SN - - 2 . . ) )
ponto ideal & pressionar firmemente a eletrolaringe
eletrolaringe contra diferentes areas do pescogo, ativando o som
com movimentos da boca e usando a lingua para articular palavras.
Certifique-se de um contato completo entre a cabega do som e o pescogo.
Seu objetivo & identificar a area do pescogo que transmite o som de
forma mais eficaz. Ao procurar um ponto ideal, concentre-se em
transmitir o som através do tecido do pescogo e para fora da cavidade
oral (boca). Tenha calma com este processo, pois € um passo crucial

para aprender a usar uma eletrolaringe de forma eficaz. O ponto ideal
varia para cada paciente

Primeiras palavras

Depois de localizar seu "ponto ideal”, vocé pode comegar a fazer sons
basicos. Comece com vogais simples, articulando cada som com a
boca até se sentir confortdvel com as vogais. Em seguida, passe para
a pratica de palavras curtas. Aos poucos, va praticando até frases e,
eventualmente, conversas completas.

Tente diferentes posi¢cdes até obter o melhor som. Note gue mesmo uma
pequena mudanca de posicédo pode ter um grande impacto no volume.
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PROBLEMAS COMUNS

O som nao é claro, é abafado ou tem muito zumbido

© Certifique-se de que a cabecga de percusséo estd em pleno contato
com a pele do pescogo.

© Tente diferentes posicdes no pescoco até gerar o melhor som.
Notegque mesmo uma peguena mudanga de posigdo pode ter
um grande impacto no volume do som.

© Reduza o volume. Ajustar o tom de base para cima ou para baixo
pode produzir uma voz melhor.

© Ajuste o tom do aparelho. Ajustar o tom selecionado para cima
ou para cima pode produzir um som mais claro.

Se vocé ndo conseguir a transmisséo sonora
através do pescogo ou hdo conseguir colocar
o dispositivo contra o pescogo por razdes
médicas, tente a colocag@o na bochecha

ou tente usar o adaptador oral opcional.

Adaptador oral (vendido separadamente)
anexa para a cabeca de percusséo do

eletranico dispositivo de laringe.
EL 2002 Adaptador Oral

EXPECTATIVAS

Aprender a falar com um aparelho de eletrolaringe néo é facil! Pense nisso
como aprender a tocar um instrumento musical. Requer tempo, pratica e
paciéncia. Em alguns casos, os usuarios podem alcangar uma fala eficaz
dentro de um més, enquanto em outros, pode levar apenas trés dias.
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DADOS TECNICOS

Fisico
Auxilio de Fala: L123x@32mm{L4,84inxQ 1,26in)
Peso: 4.5 oncas {127,6 g)
Material do corpo: Plastico ABS
Geral
Vida Util esperada: 1-5 anos
Faixa de frequéncia: 70- 165 Hz
Faixa de volume: 60-83dB
Tempo de fala: Até 30 horas Magnético
Conector: Micro USB
Carregamento USB: Carregamento Bateria v1.2
Entrada AC: 100-240V ~ 50-60 Hz
Bateria
Capacidade: 3400 mAh
Tipo de Bateria: 3.7V Li-lon
Modelo da Bateria: Customizada
Vida util da bateria: Mais de 3 anos

Temperatura de operagéo: +10°C a +30°C (50° F - 86° F)
{desempenho completo)
0°C a +40°C (32° F - 104° F) {ainda permitido)
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OSSARIO DE SIMBOLOS

. siMBoLO .
SIMBOLO NORMA N°. ;ITuLoo SIGNIFICADO DO SIMBOLO
REF N°.
. . Indica o fabricante do dispositivo médico,
‘ EN !13'30115622& Fabsrlja?te, conforme definido nas Diretivas ou

Regulamentos da UE

Marcagdo CE;

93/42/CEE
C € E?%‘é%/%%% Anexo X, Marcagéo CE de conformidade
UE 2017/745
Anexo V
Representante

autorizado na

ENISO 15223- . Indica o representante autorizado na
Ci idad
1:2016 ETrl:)r;aleiaa; © Comunidade Europeia

5.1.2

ENISO 15223- | Cédigo do lote; | Indica o nimero de catalogo do fabricante para
1:2016 516 que o dispositivo meédico possa ser identificado

ENISO 15223- | Cédigo do lote; | Indica o cadigo de lote do fabricante para
1:2016 51.5 que o lote possa ser identificado

Os produtos sdo marcados com este
B simbolo para mostrar que foram produzidos
20.1 2119/EU, Re_swduos e apds 13 de Agosto de 2005 e devem ser
Article 12 and | Equipamentos liminad d te d id
Annex IX Eletranicos | SiMinados separadamente dos residuos
— domésticos normais para que possam
ser reciclados

Indica a necessidade do usuario consultar
EN ISO 15223 as instrugdes de uso para obter informagdes

1-2016 Cuidado; importantes de cautela, como adverténcias
5.4.4 e precaugdes que ndo podem, por uma
variedade de razdes, ser apresentadas no
propria dispasitivo médico

ENISO 15223- _Consu[tar Indica a necessidade da usuario consultar
_ instrugdes =
1:2016 as instrugbes de uso

de uso; 5.4.3

Data de
fabricagéo;
5.1.3

ENISO 15223
1:2016

Indica a data em que o dispositivo médico
foi fabricado

Namero de Indica o himero de série do fabricante para
ENISO 15223- que um dispositivo médica especifico possa

1:2016 série; 5.1.7 ser identificado
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GARANTIA E LIMITES DE
RESPONSABILIDADE

Garantia Limitada Dois Anos

AlnHealth garante este produto por dois anos a partir da
da data de compra contra qualquer defeito de material ou
construgéo. Esta garantia nao cobre o desgaste normal,
nem danos resultantes de mau uso ou negligéncia. Iremos,

a nosso critério, substituir ou reembolsar o preco de
compra deste produto se determinarmos que ele esta
com defeito.

Limites de Responsabilidade
Responsabilidade ¢é limitada ao prego de compra deste
produto. A InHealth ndo sera responsavel por quaisquer

danos incidentais ou consequentes ou qualquer garantia
implicita sobre este produto.

I
INHEALTH

TECHNOLOGIES®

Distribuido por:

InHealth Technologies

Uma divisdo da Freudenberg Medical, LLC EL2000v240221
Carpinteria, CA 93013-2918 EUA

www.inhealth.com
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INHEALTH

TECHNOLOGIES®

INSTRUCCIONES DE USO

Laringofono Blom-Singer®
Digital EL 2000

Dispositivo de Laringe Electrénica Digital EL 2000
Cable de Carga USB Magnético
Cordén de Seguridad 7

Manual del Usuario
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PIEZAS Y CARACTERISTICAS

CABEZAL DE
PERCUSION

TAPA
ENCENDIDO/ SUPERIOR
APAGADO
INTERRUPTOR LUZ LED

INDICADORA

PANEL DE
CONTROL

PUERTO DE
CARGA USB
MAGNETICO
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USO PREVISTO

Un electrolaringe es una laringe artificial alimentada por
bateria que se aplica externamente y esta destinada a ser
utilizada en ausencia de la capacidad de usar la laringe para
producir sonido. Cuando se sostiene contra la piel en el area
de la caja de la voz, o mediante la insercién de un tubo en la
cavidad oral (con un adaptador oral), el dispositivo genera
vibraciones mecanicas que resuenan en las cavidades oral y
nasal y pueden ser moduladas por la lengua y los labios de
manera normal, permitiendo asi la produccién de habla.

CONTRAINDICACIONES

El dispositivo solo debe ser utilizado de acuerdo con las
Instrucciones de Uso. Los usuarios que no tengan la
capacidad fisica, cognitiva o mental necesaria para operar
el dispositivo por si mismos no deben usarlo de forma
independiente y solo deben hacerlo si estan bajo la
supervision suficiente de un médico o un cuidador
capacitado. El dispositivo no debe aplicarse directamente
sobre tejido cervical fragil con vasos sanguineos débiles.
Esto puede causar dano o sangrado en el tejido. Los
pacientes con esta condicion solo deben usar el dispositivo
cuando su médico les haya instruido especificamente sobre
cdmo usarlo y donde aplicarlo de manera segura.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Un electrolaringe es una laringe artificial alimentada por
bateria que se aplica externamente sobre la piel no dafiada
y esta destinada a ser utilizada en ausencia de la laringe o
la incapacidad de usar la laringe para producir sonido.

95



ADVERTENCIAS

El incumplimiento de las instrucciones de seguridad podria
resultar en lesiones personales o dafar el dispositivo. Lea
toda la informacioén de seguridad a continuacién antes de
usar el dispositivo. El uso incorrecto del dispositivo o el no
seguir las instrucciones en este manual de instrucciones
pueden causar lesiones personales y/o danar el dispositivo.
+ No utilice el dispositivo entre personas, esto puede causar
contaminacion cruzada. El dispositivo esta destinado
unicamente para el uso de un solo paciente.

+ No encienda, utilice ni cargue el dispositivo si ha estado
expuesto o ha caido en agua u ofros liquidos, ya que puede
causar lesiones personales y/o dafiar el dispositivo.

+ Antes de cargar, inspeccione el cargador en busca de dafios.
Un cargador dafiado o que no funcione correctamente no debe
ser utilizado, ya que puede causar incendios, lesiones
personales o dafiar el dispositivo.

+ Solo use cargadores aprobados, ya que el uso de cargadores
no aprobados puede causar incendios, lesiones personales o
danar el dispositivo.

+ No exponga la bateria de litio a temperaturas fuera de los
rangos de temperatura especificados en la etiqueta, ya que
podria resultar en lesiones personales o dafar el dispositivo.

« El dispositivo contiene un iman que genera campos

magnéticos y electromagnéticos que pueden interferir con

marcapasos U otros dispositivos implantables, asi como
ciertos procedimientos o tratamientos. Mantenga una distancia
minima de 6 pulgadas (15 cm) entre el dispositivo y cualquier
dispositivo médicamente implantado. Consulte con su médico
antes de cualquier procedimiento médico o tratamiento. Si se
sospecha de interferencia entre el dispositivo y cualquier

dispositivo médicamente implantado, interrumpa su uso y

consulte con su médico.

No introduzca ninguna parte del dispositivo o accesorios en el

estoma, ya que esto podria provocar lesiones personales.

No modifique el dispositivo, ya que podria provocar lesiones

personales o dafar el dispositivo.

El dispositivo contiene piezas pequefias que pueden

desprenderse y representar un peligro de asfixia. Mantenga

alejado de nifios pequerios.

.
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PRECAUCIONES

- Tenga cuidado de no dafiar el puerto de carga magnética al
operar o cargar el dispositivo.

El incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento
podria resultar en lesiones personales y/o dafar el dispositivo.
Nunca utilice un dispositivo roto, modificado o alterado; o
cargue un dispositivo roto, modificado o alterado, ya que
esto podria resultar en lesiones personales y/o dafar el
dispositivo.

El dispositivo y las baterias pueden calentarse (hasta 45 °C /
113 °F) durante la carga. Permita que el dispositivo se enfrie
antes de usarlo.

El dispositivo puede calentarse durante el uso. Tome
precauciones necesarias al colocarlo en el cuello para usarlo.
Con un uso extensivo, las vibraciones pueden causar
molestias para algunos usuarios sensibles.

El dispositivo puede presentar fallas o dejar de funcionar
debido a la interferencia del campo electromagnético de otros
dispositivos.

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

« Tenga cuidado de no dejar caer el dispositivo, ya que podria
causar danos al dispositivo.

El dispositivo puede causar sensacién de esfuerzo y fatiga en
el hombro/brazo para personas que experimentan disfuncion
del hombro.

.

.

.

.

.

.

.

.
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INTRODUCCION

I ANTES DEL PRIMER USO, CARGUE COMPLETAMENTE EL DISPOSITIVOI

Charging the Device

0 Conecte el cable de carga e Conecte el cable de carga a un
incluido (Fig 2) al Puerto puerto USB alimentado (Fig 3),
de carga magnética En el como el adaptador de cargador

dispositivo (Fig. 1) USB incluido, un banco de
energia, un cargador para para

AVISO: NO RETIRE EL PUERTO automavil, o una computadora.
USB MAGNETICO

Fig. 3

Fig. 1

INOTA: EL DISPOSITIVO NO FUNCIONARA MIENTRAS ESTE CARGANDO.I

Un indicador LED rojo parpadeara lentamente durante la carga
(Fig 4). Continte cargando el dispositivo hasta la luz indicadora
LED se vuelva

Fig. 4 Fig. 5

P g g

- ' @ Blinking Red LED Indicator Light = Charging . alid Grasn LED Indicator Light = Fully Chargsd
’ 1 \

Una vez que la luz indicadora LED se
vuelva verde, desconecte el cable de carga.
El dispositivo ahora esta completamente
cargado y listo para usar. Su dispositivo
durard hasta 30 horas con una sola carga.
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ERANDO EL DISPOSITIVO

Encendiendo el Dispositivo

Para encender el dispositivo, deslice suavemente el
interruptor de encendido ubicado en la parte inferior del
dispositivo a la posicion ON {encendido). El dispositivo se
iniciara y realizara un autodiagndstico que durara
aproximadamente 3 segundos. Durante la secuencia de

: inicio del sistema, la luz indicadora LED verde estara
INTERRUPTO DE encendida de forma sdlida. La luz indicadora LED se
ENCENDIDO/APAGADO apagara cuando el dispositivo esté listo para usar.

I NOTA: CARGUE EL DISPOSITIVO SI LA LUZ INDICADORA LED ESTA ROJA I

Programando el Tono
TON
Para ingresar al MODO DE PROGRAMACION, > g?ww"“
presione el Botdn Activador Rojo y el botén de { N
volumen (-) simultaneamente
durante un segundo y luego

suéltelos ambos. Si tiene
éxito, el dispositivo

comenzara a emitir un r p
) A ’ P
zumbido continuo. Si el X
dispositivo no ingresa al modo e S

oy ! 13
de programacion, repita el : 3010\;&“
proceso hasta que tenga éxito. Vo
Una vez en modo de programacidon, use los botones (+) o {(-)

para ajustar el tono audible hacia arriba o hacia abajo segun

sea necesario.

Para salir del MODO DE PROGRAMACION, presione el botdn
activador ROJO después de configurar el tono deseado.

Este tono se guardara en la memoria y se convertird en el tono ~
predeterminado para cada uso.

Ajustando el Volumen

L1 El dispositivo de laringe electrénica cuenta con ajustes de
(XY volumen variables. El nivel de volumen se puede ajustar
XS en cualquier momento durante la operacion. Para ajustar
LY el volumen, presione el botdn (+) o {-) segun sea

s necesario. El LED del dispositivo parpadeara en ROJO

cuando alcance el ajuste maximo o minimo de volumen.

99



RESOLUCION DE PROBLEMAS TECNICOS

Si la laringe electrénica no se enciende, funciona
intermitentemente o si su rendimiento disminuye:

© Cargue el dispositivo hasta que la luz indicadora LED roja se vuelve verde.

Si la laringe electrénica no se carga:

© Inspeccione el dispositivo y el cable de carga en busca de cualquier
dafio o corrosidn.

O Verifique las conexiones del cable de carga USB y la fuente de alimentacion.

©O Reemplace el cable de carga USB.

S| EL PROBLEMA PERSISTE, PONGASE EN CONTACTO CON
INHEAL PARA UN REEMPLAZO

MANTENIMIENTO

El mantenimiento es responsabilidad del usuario y debe
realizarse después de cada uso.

Q Limpie el dispositivo con un pafio limpio y seco o, si es necesario, un pafio
ligeramente himedo. Use agua con jabdn suave o alcohol isopropilico al 50%.

O Tenga cuidado de no dejar entrar humedad dentro del dispositivo.

© No utilice limpiadores eléctricos, aerosoles o productos quimicos abrasivos.
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APRENDIENDO A HABLAR

Encontrar el “Punto Optimo”

é E El "punto dptimo” es una ubicacion en su
Q_s 285N cuello donde las vibraciones del
Fie==12 . ! .
= s P electrolaringe se transmiten a través del
" s -g' *  tejido del cuello hacia su cavidad oral con la
N - -

mayor claridad. La mejor manera de
encontrar su "punto dptimo” es presionar firmemente el electrolaringe
contra diferentes areas de su cuello, activando el sonido moviendo la
boca y usando la lengua para articular palabras. Aseguirese de tener
un sellado hermético entre el cabezal de sonido y su cuello. Su
objetivo es identificar el area en su cuello que transmite el sonido de
manera mas efectiva. Mientras busca el punto dptimo, concéntrese
en transmitir el sonido a través del tejido del cuello y hacia fuera de
su cavidad oral (boca). Tdmese su tiempo en este proceso, ya que es
un paso crucial en aprender a usar un electrolaringe de manera
efectiva. El punto ideal varia para cada paciente.

Primeras Palabras

Después de localizar su "punto dptimo", puede comenzar a hacer
sonidos basicos. Comience con vocales simples, sobrearticulando cada
sonido con su boca hasta que se sienta comodo con todas las vocales.
Luego, avance practicando palabras cortas. Gradualmente vaya
avanzando a frases y eventualmente, a conversaciones completas.

Pruebe diferentes posiciones hasta que obtenga el mejor sonido. Tenga
en cuenta que incluso un pequefio cambio de posicion puede tener un
gran impacto en el volumen del sonido.
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PROBLEMAS COMUNES

El sonido no es claro, esta amortiguado o tiene demasiado
zumbido.

O Asegurese de que el cabezal de percusion esté en contacto completo
con la piel del cuello.

© Pruebe diferentes posiciones en el cuello hasta obtener el mejor
sonido. Tenga en cuenta que incluso un pequefio cambio de posicidn
puede tener un gran impacto en el volumen del sonido.

© Baje el volumen. Ajustar el tono base hacia arriba o hacia abajo puede
producir una mejor voz.

© Ajuste el tono del dispositivo. Ajustar el tono seleccionado hacia arriba
o hacia abajo puede producir un sonido mas claro.

Si no puede lograr la transmisién de sonido a
través de su cuello o no puede colocar el
dispositivo contra su cuello por razones
médicas, intente colocarlo en la mejilla o use
el adaptador oral opcional.

El adaptador oral {se vende por separado)

se acopla al cabezal de percusion del Adaptador Oral EL 2002
dispositivoelectrénico de laringe.

EXPECTATIVAS

Aprender a hablar con un dispositivo de electrolaringe no es facil.
Piénselo como aprender a tocar un instrumento musical. Requiere
tiempo, practica y paciencia. En algunos casos, los usuarios pueden
lograr un habla efectiva dentro de un mes, mientras que, en otros, puede
tomar tan solo tres dias.
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TECHNICAL DAT

Physical
Speech Aid: L123x @ 32mm (L4.84inx D 1.26in)
Weight: 450z (1276 9)
Body Material: ABS Plastic
General
Expected Service Life: 1-5 years
Frequency Range: 70-165Hz
Valume Range: 60 - 83 dB
Speech Time: Up to 30 hrs
Connector: Magnetic Micro USB
USB Charging: Battery Charging Spec. v1.2
Input AC: 100-240V ~ 50-60 Hz
Battery
Capacity: 3400 mAh
Battery Type: 3.7V Li-lon
Battery Model: Custom Pack
Battery Life: More than 3 years
Operating Temperature: +10°C to +30°C (50°F - 86°F) {full performance)

0°C to +40°C {32°F - 104°F){still permissible)
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OSARIO DE SIMBOLOS

TITULS DEL

SIMBOLO | NORMA No.| simBoLo Y s No. SIGNIFICADO DEL SiMBOLO
DE REFERENCIA

. . Indica el fabricante del dispositivo médico,
‘ EN !13'30115622& Fabsrlja?te, segun lo definido en las Directivas o
- - Reglamentos de la UE.

Marcado CE;
93/42/EEC
C € E?JS%%/7E/7E4% Anexa XlI, Marcado CE de conformidad

EU 2017/745

Anexo V

Representante
autarizado
ENISO 15223- enla Indica el representante autorizado en la
1:2016 Comunidad | Comunidad Europea.

Europea.;
51.2

EN ISO 15223- | Cédiga de lote; | Indica el nimero de catalogo del fabricante para que
1:2016 516 el dispositivo médico pueda ser identificada.

ENISO 15223- | Cédiga de lote; | Indica el ¢odigo de late del fabricante para
1:2016 51.5 que se pueda identificar el lote.

Los productos estdn marcados con este
simbolo para indicar que fueron producidos
después del 13 de agosto de 2005, y deben
ser desechados por separado de los
residuos domésticos normales para que
puedan ser reciclados.

2012/19/EU, Residuos
Article 12 and y Equipos
Annex IX Electronicos

12

Indica la necesidad para el usuario de
consultar las instrucciones de uso para

EN |S_O 15223 Precaucién; | obtener informacién importants de
1:2016 precaucion, como advertencias y
o precauciones, que ho pueden, por diversas
razones, ser presentadas en el dispositivo
médico en si misma.
ENISO 15223- iﬁ:tcjggi#aess Indica la necesidad para el usuario de
1:2016 de uso.; 5.4.3 consultar las instrucciones de uso.
EN ISO 15223- ;;f::cien_ Indica la fecha en que se fabrico el
1:2016 543 | dispositivo médica.
Ndimero Indica el nimero de serie del fabricante para
@ ENISO 15223 de serie; que se pueda identificar un dispositivo
1:2016 51.7 médico especifico.
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GARANTIA Y LIMITACION DE
RESPONSABILIDAD

Gar: a limitada de Dos Afios

InHealth garantiza este producto por dos afios a partir
de la fecha de compra contra cualguier defecto de
material o mano de obra. Esta garantia no cubre el
desgaste normal, ni los danos resultantes del uso

indebido o negligencia. A nuestra discrecion,
reemplazaremos o reembolsaremos el precio de
compra de este producto si determinamos

que esta defectuoso.

Limitacion de Responsabilidad
La responsabilidad se limita al precio de compra de
este producto. InHealth no sera responsable de ningun

dano incidental o consecuencial ni de ninguna garantia
implicita en este producto.

I
INHEALTH

TECHNOLOGIES®

Distribuido por:

InHealth Technologies

Una divisién de Freudenberg Medical, LLC
Carpinteria, CA 93013-2918 USA
www.inhealth.com

EL2000v240221
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INHEALTH

TECHNOLOGIES®

KULLANIM TALIMATLARI

Blom-Singer® Electrolarynx
Digital EL 2000

PAKET iCERIGI

EL 2000 Dijital Elektolarenks Cihazi
Manyetik USB Sarj Kablosu
Giivenlik ipi p

Kullanici Kilavuzu
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PARCALAR VE OZELLIKLER

CiHAZ
BASLIGI

usT
ACMA/KAPANA KAPAK
ANAHTARI LED
GOSTERGE
ISIGI

AKTIVATOR
BUTONU

KONTROL
PANELI

MANYETIK
USB SARJ
PORTU
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KULLANIM AMACI

Elektrolarenks, disaridan uygulanan ve ses dretmek igin
girtlagr kullanma yeteneginin yoksunlugunda kullaniimasi
amaglanan, pille galisan yapay bir girtlaktir. Girtlak bélgesinde
cilde dogru tutuldugunda veya agiz bosluguna (agiz adaptora
ile) bir tlp yerlestirildiginde, cihaz agiz ve burun bosluklarinda
rezonansa giren, dil ve dudaklar tarafindan modile edilebilen
mekanik titregimler Uretir ve bdylece konusma saglanmis olur.

KONTRENDIKASYONLAR

Cihaz sadece kullanim talimatlarina uygun olarak
kullaniimalidir. Cihazi kendileri ¢caligtirmak icin gereken fiziksel,
bilissel veya zihinsel kapasitesi olmayan kullanicilar, cihaz
bagimsiz olarak kullanmamali ve yalnizca bir klinisyenin veya
egitimli bir bakicinin goézetimi altindayken kullanmalidir. Cihaz,
zayif kan damarlari bulunan zayif boyun dokusu lizerine
dogrudan uygulanmamalidir. Bunun yapilmasi, doku hasarina
veya kanamaya neden olabilir. Bu rahatsizli§i olan hastalar,
cihazi yalnizca klinisyenleri tarafindan cihazin nasil
kullanilacagi ve guvenli bir sekilde nereye uygulanacagi
konusunda 6zel olarak talimat aldiginda kullanmalidir.

CIHAZ ACIKLAMASI

Elektrolarenks, hasar gérmemis cilde disaridan uygulanan ve
girtlagin yoklugunda veya girtlagin ses uretmek igin
kullanilamamasinda kullanilmasi amaglanan, pille ¢alisan
yapay bir girtlaktir.
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UYARILAR

Giivenlik talimatianina uyulmamasi Kisisel yaralanmalara
veya cihazi zarar gérmesine neden olabilir. Cihazi
kullanmadan énce tiim giivenlik bilgilerini okuyun. Cihazin
yanhs kullaniimasi veya bu belgedeki talimatlara uyulmamasi
kisisel yaralanmalara neden olabilir ve cihaza zarar verebilir.
+ Cihazi birden fazla kisi kullanmamalidir. Cihazin birden fazla kigi
tarafindan kullanmasi, ¢apraz kontaminasyona neden olabilir.
Cihaz sadece tek bir hastanin kullanmasi igin tasarlanmigtir.

+ Cihaz suya diserse veya diger sivilara maruz kalirsa, Kisisel
yaralanmalara sebep olabilecedi igin ve/veya cihaz zarar
gorebilecedi igin cihazi agmayin, kullanmayin veya sarj etmeyin.

« Sarj etmeden 6nce sarj cihazinda hasar olup olmadigini

kontrol edin. Yangina, kisisel yaralanmaya veya cihaza zarar

verebileceginden, hasarli veya calismayan bir sarj cihazini
kullaniimayin.

Onaylanmamis sarj cihazlarinin kullaniimasi yangina, kisisel

yaralanmaya veya cihazda hasara neden olabileceginden,

yalnizca onayli sarj cihazlarini kullanin.

Lityum pili, kigisel yaralanmalara sebep olabilecedi i¢in veya

cihaza zarar verebileceginden, etikette belirtilen sicaklk

araliklarinin disindaki sicaklhklara maruz birakmayin.

Cihaz, kalp pillerine veya diger viicuda yerlestirilebilir

cihazlara, belirli prosediirlere veya tedavilere miidahale

edebilecek manyetik ve elektromanyetik alanlar Greten bir
miknatis igerir. Cihaz ile tibbi olarak implante edilmis cihazlar
arasinda minimum 6"/15 cm mesafe olmalidir. Herhangi bir
tibbi prosediir veya tedaviden dnce doktorunuza danigin.

Cihaz ile tibbi olarak implante edilmis herhangi bir cihaz

arasinda parazit oldugundan stpheleniliyorsa, cihazi

kullanmay! birakin ve doktorunuza danisin.

Cihazin veya aksesuarlarin herhangi bir parcasini stomaya

(herhangi bir acikliga) sokmayin, ¢linki bu kisisel

yaralanmalara neden olabilir.

Kigisel yaralanmalara veya cihaza zarar verebileceginden

cihazin tizerinde oynama veya degisiklik yapmayin.

Cihaz yerinden g¢ikabilecek ve bodulma tehlikesi

olusturabilecek kigik pargalar icerir. Ki¢Uk ¢cocuklardan

uzak tutun

.

.
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ONLEMLER

« Cihazi calistirirken veya sarj ederken manyetik sarj portuna
zarar vermemeye dikkat edin.

Bakim talimatlarina uyulmamasi kigisel yaralanmalara
ve/veya cihaza zarar verebilir.

Asla bozuk, Uzerinde oynama yapilmig veya degistirilmis bir
cihaz kullanmayin. Kigisel yaralanmalara ve/veya cihaza
zarar verebileceginden, bozuk, Uzerinde oynama yapilmig
veya degistiriimis bir cihazi sarj etmeyin.

Cihaz ve piller (45° Santigrat/l 13 °Fahrenhayt'a kadar) sarj
sirasinda isinabilir. Kullanmadan énce cihazin sogumasini
bekleyin.

Cihaz kullanim sirasinda isinabilir. Kullanim igin boyuna
yerlestirirken gerekli dnlemleri alin.

Yogun kullanimda titresimler bazi hassas kullanicilar igin
rahatsizliga neden olabilir.

Diger cihazlardan gelen elektromanyetik alan paraziti
nedeniyle cihaz arizalanabilir veya ¢alismayi durdurabilir.
Dis hasarina neden olabileceginden agiz tipinu
cignememeye/isirmamaya dikkat edin.

Cihaza zarar verebileceginden cihazi dislirmemeye dikkat
edin.

Cihaz, omuz fonksiyon bozuklugu yasayan kisilerde
omuz/kolda efor sarf etme ve yorgunluk hissine neden
olabilir.

110



BASLANGIG

I ILK KULLANIMDAN ONCE CIHAZI TAMAMEN $ARJ EDIN I

Cihazi $arj Etme

0 Uriinle birlikte verilen USB e Sarj kablosunu rlinle birlikte
sarj kablosunu (sekil 2) verilen USB sarj adaptori, glc

cihazdaki manyetik sarj bankasi, ara¢ sarj cihazi veya
baglanti noktasina bilgisayar gibi gi¢lendirilmig bir
baglayin (sekil 1). USB baglanti noktasina
UYARI; MANYETIK USB BAGLANTI baglayin (sekil 3).
NOKTASINI GIKARMAYIN.

Fig. 3

N
Fig. 1 ,

| NOTE: CIHAZ SARJ OLURKEN CALISMAZ |

Sarj olurken kirmizi bir LED gdstergesi yavasca yanip sdner
(sekil 4). LED gésterge 15141 tamamen yesile dénene kadar cihazi
sarj etmeye devam edin (sekil 5).

ekil 4 ekil 5

N $ $

- ' @ Blinking Red LED Indicator Light = Charging . alid Grasn LED Indicator Light = Fully Chargsd
’ 1 \

LED gésterge 1511 yesile déndiglinde, sarj
kablosunu ¢ikarin. Cihaz tamamen sarj
edilmig ve artik kullanima hazir bir haldedir.
Cihaziniz tek bir sarjla 30 saate kadar
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CIHAZI CALISTIRMA

Cihazi Agma

Cihazi agmak igin, cihazin alt kisminda bulunan gii¢
anahtarini yavasca ACIK konumuna kaydirin. Cihaz 3
saniye slrecek olan ényiiklenme ve kendi kendini teshis
etme slirecine girecektir. Sistem onylikleme sirasi
sirasinda, yesil LED gosterge 1s1§1 diiz yesil olacaktir. Cihaz

ACIK / KAPALI kullanima hazir oldugunda LED gésterge 151§1 séner.
ANAHTAR

NOT: LED GOSTERGE ISIG| KIRMIZIYSA CIHAZI $ARJ EDIN

Ses Perdesini Programlama =
PROGRAMLAMA moduna girmek igin Kirmizi R Nd\f”"“

Aktivaté ol . M N “GN\E
ivator Digmesine ve (-) Ses digmesine / )

ayni anda bir saniyeligine basin ve ardindan

ikisini de birakin. Bunu

dlizgiin bir sekilde

yaparsaniz, cihaz sirekli

vizildamaya baslayacaktir. — )
Cihaz programlama modunu g i
etkinlestirmezse, etkinlesene 4 A

kadar islemi tekrarlayin.

Programlama moduna girdikten sonra, ses perdesini gerektigi

gibi daha yiliksek veya daha diiglik konuma getirmek igin {+)

veya (-) butonlanni kullanin.

PROGRAMLAMA modundan ¢ikmak igin, istedidiniz ses

perdesini ayarladiktan sonra kirmizi aktivatér digmesine basin.

Bu ses perdesi ayari bellege kaydedilecek ve her kullanim igin -
varsayilan ses perdesi haline gelecektir.

Ses Seviyesini Ayarlama

o6 Elektrolarenks cihazi dedisken ses ayarlarina sahiptir.
(1 Ses seviyesi, cihaz galisir haldeyken herhangi bir

(L zamanda ayarlanabilir. Ses seviyesini ayarlamak igin (+)
L XS veya (-) digmelerine gerektigi gibi basin. Maksimum veya
oG minimum ses ayarina ulastiyimizda cihazin LED gdstergesi

kirmizi yanip sdner.
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TEKNIK SORUN GIDERME

Elektrolarenks agilmazsa, aralikli galigirsa veya performans
diigerse:

O Kirmizi LED gdsterge 15191 yesile dénene kadar cihazi garj edin.

Elektrolarenks garj olmazsa:

© Cihazi ve sarj kablosunu herhangi bir hasardan veya bozulmadan uzak
tutun.

© USB sarj kablosu baglantilarini ve gig kaynagini kontrol edin.

O USB sarj kablosunu degistirin.

| SORUN DEVAM EDERSE, DEGISIM ICIN INHEALTH ILE ILETISIME GECIN ||

BAKIM

Bakim kullanicinin sorumlulugundadir ve her kullanimdan
sonra yapilmalidir.

© Cihazi temiz, kuru bir bezle veya gerekirse hafif nemli bir bezle silin. Hafif
sabunlu su veya %50 izopropil alkol kullanin.

© Cihazin iginin nemlenmemesine dikkat edin.

© Elektrikli, sprey temizleyiciler veya sert kimyasallar kullanmayin.
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KONUSMAYI OGRENMEK

"En Etkili Noktay1" Bulmak

. Y En etkili nokta, boynunuzdaki

& @ BN elektrolarenksten gelen titresimlerin boyun
- dokunuzdan agiz boglugunuza en net sekilde

¥ BO’ * letildigi yerdir. En etkili noktay! bulmanin en

A iyi yolu, elektrolarenksi boynunuzun farkli

bdlgelerine sikica tutmak, agzinizi hareket ettirerek ve kelimeleri
ifade etmek igin dilinizi kullanarak sesi harekete gegirmektir. Sesin
basladigi nokta ile boynunuz arasinda hava gegirmeyecek seviyede
bir yakinlik sadlayin. Amaciniz, boynunuzdaki sesi en etkili sekilde
ileten alani belilemektir. En iyi noktay! ararken, sesi boyun
dokunuzdan ve agiz boglugunuzdan iletmeye odaklanin. Bir
elektrolarenksini en etkili sekilde nasil kullanacaginizi 6grenmek gok
dnemlidir ve zaman isteyebilir. Bu siirece ihtiyaciniz olan zamani
ayirin. ideal nokta her hasta icin degisir.

ilk Kelimeler

'En etkili noktay!' bulduktan sonra temel sesler ¢ikarmaya
baslayabilirsiniz. Tek sesli harflerle baslayin, tim sesli harflerle
rahat edene kadar her sesi agzinizla ifade etmeye ¢aligin.
Ardindan, kisa kelimelere gegin. Yavas yavas climlelere ve sonunda
tam konugsma yetkinligine dogru ilerleyin.

En iyi sesi elde edene kadar farkl pozisyonlar deneyin. Kiglk bir
konum degisikliginin bile ses seviyesi Uzerinde blyiik etkisi
olabilecegini unutmayin.
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SIK KARSILASILAN SORUNLAR

Ses net degil, boguk veya ¢ok fazla ugultu var

© Cihazin kafa kisminin boyundaki deri ile tam temas halinde
oldugundan emin olun.

© Sesi en iyi sekilde elde edene kadar boyunda farkli pozisyonlar
deneyin. Kiiglk bir konum degisiklidinin bile ses seviyesi (izerinde
biiylik etkisi olabilecedini unutmayin.

© Ses seviyesini azaltin. Tonu yukar veya asag! ayarlamak daha iyi bir
ses elde etmenizi saglayabilir.

© Cihazin ses perdesini ayarlayin. Segilen ses perdesini yukari veya
asagl ayarlamak daha net bir ses elde etmenizi saglayabilir.

Boynunuzdan ses iletimi saglayamiyorsaniz
veya cihazi tibbi nedenlerden dolay
boynunuza dayayamiyorsaniz, cihazi
yanaginiza yerlestirmeyi deneyin veya istege
bagli olarak oral adaptdrl kullanin.

Agiz adaptorl (ayri satilir) takilir
elektronik cihazin perkiisyon kafasina EL 2002 Oral Adapter
girtlak cihazi.

BEKLENTILER

Elektrolarenks cihazi araciligiyla konusmayi égrenmek kolay degildir.
Bunu bir muzik aleti calmay1 é6grenmek olarak duslntin. Bunu yapmak
zaman, pratik ve sabir gerektirir. Bazi durumlarda, kullanicilar bir ay iginde
etkili konugma yapabilirken, digerleri ise U¢ gun kadar kisa bir slrede bu
isi kavrayabilirler.
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TEKNIK VERILER

Physical
Konusma Yardimi: L123x @ 32mm {L4.84inx D 1.26in)
Agirlik: 450z (1276 9)
Materyal: ABS Plastik

Genel

Beklenen Kullanim Omri: 1-5Yil
Frekans Araligi: 70-165Hz
Ses Arahgn: 60 -83dB
Konusma Siiresi: 30 saate kadar
Konektor: Manyetik Mikro USB
USB Sarj: Bararya Sarj Ozelligi v1.2
Girig AC: 100-240V — 50-60hz

Batarya
Kapasite: 3400 mAh
Batarya Turd: 3.7V Li-lon
Batarya Modeli: Ozel Paket
Batarya Omrii: 3 yildan fazla
Calisma Sicakhigr: +10°C ve +30°C (50"F - 86°F) aras| {tam

performans), 0°C ve +40°C (32°F - 104°F)
aras! (olabilir)
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SEMBOL

SEMBOL STA:"DART BASLIGI SEMBOLUN ANLAMI
o. & REF No.
ENISO 15223- Uretici; AB D\rektlf[er\ veya Yone_tn?ehk\efrlmjej o
) tanimlandidi sekilde tibbi cihaz reticisini
1:2016 5.1.1 .
belirtir
CE lsareti;
93/42/EEC
C € E%S%%GEHEL‘% Ek 12, CE uygunluk igareti
EU 2017/745
Ek5
Avrupa
ENISO 15223- | Taplulugunda | Avrupa Taplulugu'ndaki yetkili temsilciyi
1:2016 yetkili temsilei; | belirtir
5.1.2
ENISO 15223- Parti kodu; Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Greticinin
1:2016 5.1.8 katalog humarasini belirtir
ENISO 15223- Parti kodu; Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin
1:2016 5.1.5 Ureticinin parti kodunu gdsterir
Uriinler, 13 Agustos 2005 tarihinden sonra
2012/19/EU, Atik ve Uretildiklerini gbstermek igin bu sembolle
Article 12 and Elektronik isaretlenmistir ve geri dSnlstirilebilmeleri
— Annex IX Ekipmanlar | igin normal evsel atiklardan ayr olarak
atilmalidir
EN SO 15223- . !_(ullgnlcmm, gesitli nedenlerle tlbb\uclhazm
12016 Dikkat; {izerinde sunulamayan uyarilar ve dnlemler
5.4.4 gibi 8nemli uyari bilgileri igin kullanim
talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir
Kullanim .
ENISO 15223- | 4 i tiarina | Kullanicinin kullanim talimatiarina
1:2016 bagvurma; 5.4.3 bagvurmasi gerektigini belirtir
Uretim
ENISO 15223- Tarihi; Medikal iirtiniin tiretildigi tarihi belirtir
1:2016 513
Seri . . . . .
@ ENISO 15223- Numarasi: Speﬁlﬁk_blr_medlgal cihazin tanlm_\a_nab\lmesl
12016 517 igin Greticinin seri numarasini belirtir
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GARANTI VE SORUMLULU
SINIRLARI

Sinirh ki Yil Gar:

InHealth, bu Griind malzeme veya isgilik hatalarina karsi
satin alindid! tarihten itibaren iki yil garanti kapsaminda
tutar. Bu garanti, normal asinmayi/yipranmayi, yanls
kullanim veya ihmalden kaynaklanan hasarlar
kapsamaz. Cihazinizin arizali oldugunu tespit edersek,
kendi takdirimize bagh olarak bu (riinin satin alma
fiyatini karsilar, lriind degistirir veya iade ederiz.

Sorumlulugun Sinirlandiriimasi
Sorumluluk bu Griinin satin alma fiyati ile sinirlidir.
InHealth, bu driinle ilgili herhangi bir tesadiifi veya

sonugsal zarardan veya zimni garantiden sorumiu
olmayacaktir.

I —
INHEALTH

TECHNOLOGIES®

Dagiticr:

Freudenberg Medical, LLC, pargasi olan
InHealth Technologies

Carpinteria, CA 93013-2918 ABD
www.inhealth.com

EL2000v240221
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WARRANTY AND LIMITATION OF LIABILITY

Limited Two-Year Warranty

InHealth warrants this product for two years from the
date of purchase against any defects in material or
workmanship. This warranty does not cover normal
wear and tear, nor damage resulting from misuse or
neglect. We will, at our discretion, replace or refund the
purchase price of this product should we determine it to
be defective.

Limitation Of Liability
Liability limited to the purchase price of this product.
InHealth shall not be liable for any incidental or conse-

quential damages or any implied warranty on this
product.

I —
INHEALTH

TECHNOLOGIES®

Distributed by:

InHealth Technologies

A Division of Freudenberg Medical, LLC
Carpinteria, CA 93013-2918 USA
www.inhealth.com

EL2000v240221



