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Este guia do usudrio se aplica aos sequintes modelos: Detalhes do seu aparelho auditivo

Aparelhos auditivos C €
0459 i .
Modelo do aparelho auditivo Tamanho da pilha
Hansaton jazz E9-10 NW O '
Hansaton jazz E7-10NW O Hansaton jazz E-T0NW O (9/7/5/3/1) 10

Hansaton jazz E5-T0NW O
Hansaton jazz E3-T0NW O
Hansaton jazz E1-10 NW O

*Nem todos 0s modelos séo comercializados no Brasil.
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Obrigado por escolher este aparelho auditivo.

Leia atentamente o guia do usuario para garantir

que vocé entenda e tire 0 melhor proveito do seu
aparelho auditivo. N&o é necessario treinamento para
0 manuseio deste dispositivo. Um fonoauditlogo
ajudard a configurar os aparelhos auditivos de
acordo com suas preferéncias individuais durante a
consulta de adaptagao.

Para obter mais informacoes sobre as
caracteristicas, os beneficios, a configuragao,

0 USO e a manutencao ou reparos do seu aparelho
auditivo e seus acessorios, entre em contato com
seu fonoaudiologo ou representante do fabricante.
Informag0es adicionais podem ser encontradas na
ficha técnica do seu produto.
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1. Guia rapido

Marcagdes indicativas dos aparelhos auditivos
esquerdo e direito

Marcagao em azul para o
aparelho auditivo esquerdo.

Marcagao em vermelho para
o aparelho auditivo direito.

Esquerdo Direito

Substituicao das pilhas

.17
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1. 2. 3.

Remova o Abrao Coloque 0

adesivoda pilha  compartimento da compartimento da
nova eaguarde  pilha. pilha com o lado plano
dois minutos. voltado para cima.

Ligar/desligar

NAY | -
igar esligar
Botao*
\ 0 botdo no seu aparelho auditivo pode ter

C diferentes fungoes.

Controle de volume*

Para aumentar o volume, rode o controle
de volume para a frente. Para diminuir o
volume, rode o controle de volume para
tras.

*Aplicavel somente aos modelos com essa opgao especifica.



2. Componentes do seu aparelho
auditivo

1 Caixa personalizada

2 Gaveta da pilha — feche a gaveta para ligar seus
aparelhos auditivos, abra-a totalmente para desligar
o aparelho auditivo ou para trocar a pilha

3 Saida de som/sistema de protegao contra cera

4 Botdo* — alterna entre programas de audicdo e/
ou altera o nivel de volume, dependendo da sua
adaptagdo personalizada.

5 Fio de remogado* — auxilia na retirada de aparelhos
auditivos muito pequenos do canal auditivo

6 Controle de volume™ - 0 bot&o giratdrio controla
o volume

*Aplicavel somente aos modelos com essa opgao especifica.
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Modelo com botao
Hansaton jazz E-10 NW O

Modelo com controle de volume
Hansaton jazz E-10 NW O



3. Marcacdes indicativas dos aparelhos
auditivos esquerdo e direito

Ha uma marcacdo em azul ou vermelho no aparelho
auditivo para indicar se é o aparelho auditivo esquerdo
ou o direito.

A marcagéo colorida esta localizada dentro do
compartimento da pilha, conforme exibido nas imagens
abaixo. Além disso, para 0 Hansaton jazz E-10 NW O,
vocé pode selecionar uma caixa azul para o dispositivo
esquerdo e uma caixa vermelha para o dispositivo
direito.

Marcagdo em azul para o
aparelho auditivo esquerdo.

Marcagao em vermelho para o
aparelho auditivo direito.
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4. Liga e desliga

0 compartimento da pilha também possui a fungdo
liga/desliga.

1.
Compartimento da pilha \g’y

fechado = o0 aparelho auditivo
esta ligado

2.

Compartimento da pilha
aberto = 0 aparelho auditivo
esta desligado

@ Ao ligar o aparelho auditivo, vocé ouvird uma
melodia inicial.



5. Pilhas

<

(S

1. 2. 3.

Remova 0 Abra o Cologue a pilhana
adesivoda  compartimento gaveta da pilha com
pilhanovae  da pilha. o lado plano voltado
aguarde dois para cima.

minutos.

® Se for dificil fechar o compartimento da pilha:
verifique se a pilha foi inserida corretamente e se 0
lado plano estd voltado para cima. Caso a pilha ndo
esteja corretamente inserida, o aparelho auditivo
nao funcionara e o compartimento da pilha podera
ser danificado.

12

g Pilha fraca: serdo emitidos dois bipes quando a
pilha estiver fraca. Vocé terd aproximadamente
30 minutos para trocar a pilha (esse tempo pode
variar, dependendo das configuragdes do aparelho
auditivo e da pilha). Recomendamos que vocé
sempre tenha uma nova pilha disponivel.

Bateria de reposicao
Este aparelho auditivo requer uma pilha de zinco-ar
tamanho 10.

Modelo Tamanho Corda Cddigo  Codigo
dapilha  marcagdona IEC ANSI
de zinco-ar embalagem

Hansaton jazzE-NWO 10 amarelo PR70  7005ZD

@ Certifique-se de utilizar o modelo correto de pilha
em seus aparelhos auditivos (zinco-ar). Leia também
0 capitulo 18 para obter mais informacdes sobre a
seguranca do produto.
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6. Colocar os aparelhos auditivos

Leve 0 aparelho
auditivo até a orelha
e insira parte da caixa
personalizada no
canal auditivo.
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7. Retirar os aparelhos auditivos

7.1 Retirar o aparelho auditivo com fio de
remocao

Segure o fio de
remoGao e puxe
cuidadosamente

0 aparelho auditivo
para cima e para fora
da orelha.




7.2 Retirar o aparelho auditivo sem fio

de remogéo
1.

Coloque seu polegar atras do
l6bulo e pressione levemente
Sua orelha para cima para
empurrar o aparelho auditivo
para fora do canal. Para
ajudar, faga movimentos

de mastigag@o com sua
mandibula.

2.

Segure a parte saliente do
aparelho auditivo e remova-o.

16

8. Botao*

0 botdo no seu aparelho
auditivo pode ter diferentes
fungdes ou pode
permanecer inativo. ISso
depende da programacao
do aparelho auditivo, que
estd indicada em seu Guia
de introdug&o especifico.
Solicite a impressao
desse documento ao seu
fonoaudidlogo.

*Aplicavel somente aos modelos com essa opgao especifica.




O Botéo como controle de programas 9. Controle de volume*
Se o botdo tiver sido configurado como um controle
de programas, ele ira alternar entre 0s programas
auditivos cada vez que vocé pressiona-lo.

Os aparelhos auditivos emitem bipes para indicar Eiﬁﬁ?igt{fgo
a alteracdo dos programas. '
controle de volume para
a frente (na direcdo do
Defini¢do de programa Bipes nariz). Para diminuir o
Programa 1 ;  Tbipe volume, rode o controle
(por exemplo, programa automatico) de volume para tras
Programa 2 D> 2bipes (na diregéo da nuca).
(por exemplo, fala no ruido) 0O controle de volume
Programa 3 D2 3bipes pode ser desativado
(por exemplo, auto telephone/telefone) pelo fonoaudidlogo.
Programa 4 (por exemplo, musica) JPRP 4bipes
Auto telephone/telefone >0 P melodia
curta

*Aplicavel somente aos modelos com essa opgao especifica.
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O Botdo como controle de volume

Se 0 botdo tiver sido configurado como controle de
volume:

Pressione o botdo para percorrer 0s niveis de
volume

Os aparelhos auditivos emitirdo bipes a medida que
o controle de volume for alterado.

Ajuste de volume Bipes

Nivel de volume sugerido J 1hbipe
Aumento do volume J  bipecurto
Diminuigdo do volume J hipecurto
Nivel de volume maximo I 2hbipes
Nivel de volume minimo 2 2bipes

20

10. Ajustando o aparelho auditivo com
o controle remoto IIC

0 controle remoto IIC contém um ima que
funciona como um controle remoto para alterar as
configuragdes do seu aparelho auditivo.

Seu aparelho auditivo, combinado com o controle
remoto |IC, pode ter varias fungdes ou permanecer
inativo. Isso depende das suas configuragoes
individuais, que estdo indicadas em seu Guia de
introducdo especifico.

Para usar o controle remoto

IIC: Compartimento do

1. Desatarraxe ima do chaveiro
compartimento do

chaveiro. W

ima do controle
remoto IIC

21



2. Com o aparelho auditivo
ligado, segure 0 ima
proximo ao aparelho
auditivo.

3. Remova 0 ima
imediatamente quando
o aparelho auditivo estiver
ajustado para 0 programa
desejado ou o volume for
ideal para voce.

® Se voce utilizar um dispositivo médico como
um marcapasso ou um dispositivo cardioversor
desfibrilador implantével (CDI):

Leia 0 guia do usuadrio especifico para
esclarecer 0s possiveis impactos dos campos
magnéticos no seu dispositivo médico.

N&o coloque o controle remoto IC (nem aberto
nem fechado) no bolso da camisa. Mantenha
uma distancia de pelo menos 15 cm entre

o controle remoto IIC e qualquer dispositivo
médico.

22

11. Ouvir em locais publicos*

O seu aparelho auditivo tem uma opgéo de
bobina telefonica que pode ajuda-lo a ouvir
em varios locais publicos como igrejas, salas
de espetdculos, estagdes de trem e prédios
publicos. Quando voce vir este simbolo,
significa que ha um sistema de indugdo
magnética compativel com seu aparelho
auditivo. Contate o seu profissional de

saude auditiva para obter mais informagoes
e ativar a funcao de bobina de indugao.

Como usar a fungao de bobina telefonica

0 acesso direto ao programa de bobina telefonica
é possivel pressionando o botdo do seu aparelho
auditivo.

Certifique-se de estar de pé ou sentado na drea
designada do sistema de indugao magnética,
conforme indicado pelo simbolo oficial da bobina
telefonica.

*Aplicavel somente aos modelos com essa opgao especifica.
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12. Cuidados e manutencao

Expectativa de vida til
Os aparelhos auditivos tém uma vida Util esperada
de cinco anos. Espera-se que o0s dispositivos

permanegam seguros para uso durante este periodo.

Periodo de servigo comercial

O cuidado rotineiro e diligente de seus aparelhos
auditivos contribuira para o excelente desempenho
durante toda a vida util deles. A Sonova AG fornece
um periodo minimo de cinco anos de servigo de
reparo apos o respectivo aparelho auditivo e 0s
componentes essenciais terem sido descontinuados
do portfdlio de produtos.

Use as especificacdes a seguir como uma diretriz.
Para mais informacoes sobre a seguranca do
produto, consulte o capitulo 18.

24

Informacgoes gerais

Antes de usar spray para cabelos ou aplicar
cosmeéticos, vocé deve remover seu aparelho auditivo
do ouvido, pois estes produtos podem danifica-lo.

Quando nao estiver usando seu aparelho auditivo,
deixe o compartimento da pilha aberto para que
eventuais acumulos de umidade possam evaporar.

Certifique-se de sempre secar completamente
0 aparelho auditivo apds o uso. Armazene o aparelho
auditivo em local seguro, seco e limpo.

Seus aparelhos auditivos sdo resistentes a agua, ao
suor e a poeira sob as seguintes condigoes:

0 compartimento da pilha esta totalmente
fechado. Certifique-se de que nenhum
objeto estranho, como cabelo, fique preso no
compartimento da pilha quando ele estiver
fechado.

Apds a exposicao a agua, Suor ou poeira,

o aparelho auditivo deve ser limpo e seco.

0 aparelho auditivo € utilizado e mantido
conforme descrito neste guia do usuario.

25



® 0 uso de seu aparelho auditivo proximo a agua
pode restringir o fluxo de ar para as pilhas, fazendo
com que ele pare de funcionar. Se o seu aparelho
auditivo parar de funcionar ap6s entrar em contato
com agua, consulte as etapas de resolugdo de
problemas no capitulo 17.

Cuidados diarios

E recomendada a realizagéo de uma limpeza diaria
e 0 uso de um sistema de secagem. Nunca utilize
produtos de limpeza domésticos (sabdo em po,
detergente etc.) para limpar os seus aparelhos
auditivos.

Nao é recomendado enxaguar com dgua. Limpe
as superficies de seus aparelhos auditivos com um

pano que ndo solte fiapos ou com uma escova macia.

Se 0 desempenho do seu aparelho auditivo ficar
fraco ou se ndo funcionar, limpe ou substitua o
sistema protetor de cera. Se 0 seu aparelho auditivo
nao funcionar apds ser corretamente limpo ou

apos a substituicdo do sistema protetor de cera e
insercdo de novas pilhas, entre em contato com seu
fonoaudidlogo.

26

Cuidados semanais

Para instrugdes de manutengdo mais detalhadas ou
de uma limpeza além da superficial, consulte o seu
fonoaudidlogo.
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13. Condigdes ambientais

Este produto foi projetado para funcionar sem
problemas ou restricdes quando utilizado conforme
0 planejado, exceto se observado de outra maneira
neste guia do usuario.

Certifique-se de usar, transportar e armazenar
0 aparelho auditivo de acordo com as sequintes
condigoes:

Funcionamento Transporte Armazenamento
Temperatura ~ +5a+40°C -20a+60 °C -20a+60°C
(+41a+104 °F) (-4°a+140°F) (-4a+140°F)
Umidade
(sem 0% a 90% 0% a93% 0% a93%
condensagéo)
Pressdo 5004a 500a 500a
atmosférica 1060 hPa 1060 hPa 1060 hPa

28

Os aparelhos auditivos sdo classificados como
IP68. Isso significa que eles sdo resistentes a dgua
e a poeira e que foram projetados para resistir as
situacdes da vida diaria. Eles podem ser usados na
chuva, mas nao devem ser totalmente submersos
em dgua ou usados ao tomar banho, nadar ou
realizar outras atividades aquaticas. Os aparelhos
auditivos nunca devem ser expostos a agua

clorada, sab&o, dgua do mar ou outros liquidos com

contetdo quimico.

Se o aparelho auditivo esteve sujeito a condicdes de

armazenamento e transporte além das condicdes
de uso recomendadas, espere 15 minutos antes de
iniciar o dispositivo.
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14. Manutencao e garantia

Garantia local
No local em que vocé adquiriu seus aparelhos,
pergunte ao fonoaudiélogo sobre 0s termos da
garantia local.

Garantia internacional
A Sonova AG oferece uma garantia internacional

limitada de um ano, valida a partir da data da compra.

Esta garantia limitada cobre defeitos de fabricagao
e de material no aparelho auditivo, mas ndo cobre
acessorios como pilhas. A garantia so é valida
mediante apresentagao do comprovante de compra.

A garantia internacional ndo afeta quaisquer direitos
legais que vocé possa ter sob legislagdo nacional
aplicavel que rege a venda de bens de consumo.

30

Limitagdo da garantia

A garantia ndo cobre danos causados por manuseio
incorreto, falta de cuidado, exposicao a produtos
quimicos ou uso indevido. Danos causados por
terceiros ou centros de servico ndo autorizados
invalidam e anulam a garantia. Essa garantia nao
inclui os servicos prestados por fonoaudiélogos em
seus consultorios.

Numeros de série

Aparelho auditivo esquerdo:

Aparelho auditivo direito:

Data da compra:

Fonoaudiologo autorizado
(carimbo/assinaturay:

31



15. Informacg0es sobre conformidade

Europa:
Declaragdo de conformidade para o aparelho auditivo

A Sonova AG declara que este produto cumpre os requisitos da
Regulamentagdo de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745.

0 texto completo da Declaragéo de Conformidade da UE pode ser
obtido junto do fabricante através do site: www.sonova.com/en/
certificates

Nota 1:

Este dispositivo estd em conformidade com a Segdo 15 das Normas
da FCC e com a RSS-210 da Industry Canada. O funcionamento esté
sujeito as duas condices a sequir:

1) este dispositivo ndo pode causar interferéncias nocivas e

2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida,
incluindo as que possam causar funcionamento indesejado.

32

Nota 2:

Este dispositivo foi testado e estd em conformidade com os limites
para um dispositivo digital da Classe B, de acordo com a Segéo 15 das
Normas da FCC e com a ICES-003 da Industry Canada.

Esses limites foram desenvolvidos para fornecer protegdo razoavel
contra interferéncias danosas em uma instalagdo residencial. Este
dispositivo gera, usa e pode emitir energia de radiofrequéncia e, se

ndo for instalado e utilizado de acordo com as instrugdes, pode causar
interferéncia danosa as comunicagdes por radio. Contudo, isto ndo
garante que ndo possam ocorrer interferéncias em uma determinada
instalagdo. Se este dispositivo causar realmente interferéncias
prejudiciais em recepgdes de radio ou televisdo, o que se pode verificar
desligando e ligando o equipamento, o usuério podera tentar corrigir
as interferéncias utilizando uma ou mais das medidas que se seguem:

Reorientar ou reposicionar a antena de recepgao.
Aumentar a distancia entre o dispositivo e o receptor.

Ligar o dispositivo a uma tomada em um circuito
diferente daquele que alimenta o receptor.

Consultar o revendedor ou um técnico especializado
em radio/TV para obter ajuda.
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Emissdes eletromagnéticas

Declaragdo do fabricante: os aparelhos auditivos destinam-se ao
uso nos ambientes eletromagnéticos listados abaixo. O usudrio deve
garantir que eles sejam usados em tais ambientes.

Testes de
emissdes

Conformidade

Diretriz sobre ambiente
eletromagnético

Emissdes de RF
- CISPR 11

Grupo 1

Os aparelhos auditivos geram ou
utilizam energia de RF apenas
para seu funcionamento interno.
Assim, as emissoes de RF séo
muito baixas e provavelmente
ndo causam interferéncia em
equipamentos eletronicos
proximos.

Emissdes de RF
CISPR 11

Classe B

Os aparelhos auditivos séo
adequados para utilizagdo em
estabelecimentos domésticos e
em estabelecimentos
diretamente ligados a uma rede
de alimentagéo de baixa tensdo
que alimenta imdveis utilizados
para fins domésticos.

34

Imunidade eletromagnética

Teste de Nivel de teste da Nivel de conformidade
imunidade IEC 60601-1-2
Descarga
?é%té‘;sgaaﬁ'gg +/-8KkV por contato +/-8KkV por contato
61000-4-2 Arde +/’2kV, +/’4kV, +/’2kV,+/’4kV,
+/-8KV, +/-15kV +/-8KkV, +/-15kV porar

Teste de
imunidade de
campo
eletromagné- 10V/me80MHz~-27GHz  10V/me80MHz-2,7 GHz
tico de RF 80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz
irradiado da
IEC 61000-4-3
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Teste de Nivel de teste da Nivel de conformidade Teste de Nivel de teste da Nivel de conformidade
imunidade IEC 60601-1-2 imunidade IEC 60601-1-2
9V/m; 710,745,780 MHz; 9V/m; 710,745,780 MHz;
modulagaodepulsode18Hz  modulagdo depulsode 18Hz Frequénciadetestede 30kHz,  Frequéncia de teste de 30 kHz,
9V/m; 5.240, 5,500, 9V/m; 5.240, 5,500, modulagao: CW, modulagao: CW,
5785 MHz: 5785 MHz: munidad nivel de teste de imunidade 8 nivel de teste de imunidade 8
: g - g munidade
modulagdo de pulsode 217 Hz modulacdodepulsode 217 Hz
grocep glocep da porta det Frequéncia deteste 134,2kHz, ~ Frequéncia de teste 134, 2 kHz,
encerramento a x . x )
27V/m; 385 MHz: 27V/m; 385 MHz: campos rqodulagao de pq\so, 2,1 kHz, modulaqao de pglso. 2,1 kHz,
Campo modulaciodepulsode 18Hz modulacéodepulsode 18Hz rmagnéticos de nivel de teste deimunidade 65 nivel de teste de imunidade 65
magnéticode  9g/m: 450 MHz 28 V/m; 450 MHz proximidade  fraquenciade teste 1356 kHz,  Frequéncia deteste 13,56 kHz,
proximidade da - £y 4/ 5 kiz de desvio; FM +/- 5 kHz de desvio; - IEC modulagdo de pulso: 50kHz,  modulag&o de pulso: 50 kHz,
IEC61000-43 1 \Hz senoidal 1kHz senoidal 61000-4-39 nivel de teste deimunidade 7,5 nivel de teste de imunidade 7,5
28V/m; 810,870, 28V/m; 810,870,
930 MHz; 930 MHz;
modulagdode pulsode 18Hz modulagdo de pulsode 18 Hz
28V/m; 1720,1845, 28V/m;1720,1845,
1970, 2450 MHz; 1970, 2450 MHz;
Modulagéo de pulso 217 Hz modulagdode pulsode 217 Hz
Campos
magnéticos
?rre'gz‘;ﬂzlgza 30A/m 30A/m
~ . 50 Hz ou 60 Hz 50Hz ou 60 Hz
tensdo nominal
dalEC
61000-4-8

36
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16. Informacoes e explicacao de simbolos

c E Com o simbolo CE, a Sonova AG confirma que este

XXXX produto, incluindo seus acessorios, atende aos requisitos
do Regulamento de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745
e da Diretiva de Equipamentos de Rédio 2014/53/UE. Os
ndmeros ap6s o simbolo CE correspondem ao codigo das
instituigdes certificadas que foram consultadas sob as
diretivas e os regulamentos mencionados acima.

Este simbolo indica que os produtos descritos neste
manual do usudrio cumprem os requisitos de pega
aplicada do tipo B segundo a norma EN 60601-1. A
superficie do aparelho auditivo é especificada como parte
aplicada do Tipo B.

>.

Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme
definido na Regulamentagéo de Dispositivos Médicos (UE)
2017/745.

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

Indica o representante autorizado na Unido Europeia. O EU
REP (Representante na Unido Europeia) também
€ o importador na Unido Europeia.

Este simbolo indica que é importante que o usudrio leia e
leve em consideragéo as informagdes relevantes deste
manual do usudrio.

G L E

w

8

Este simbolo indica que é importante que o usuério fique
atento as notas de aviso relevantes contidas neste guia do
Usuario.

Este simbolo indica que é importante que o usudrio preste
atengdo as adverténcias relevantes contidas nestes guias
do usudrio relacionadas a pilhas.

Informagdes importantes sobre 0 manuseio e a seguranca
do produto.

@@(99

Indica a conformidade de um dispositivo com as
disposigBes regulatérias vigentes da Radio Spectrum
Management (RSM) e da Australian Communications
and Media Authority (ACMA) para a venda legal na Nova
Zelandia e na Austrdlia.

=

only

Este simbolo indica que este é um dispositivo de
prescricdo. CUIDADO: A lei federal dos EUA restringe a
venda deste dispositivo pelo ou por ordem de um médico
ou fonoaudiélogo (somente para os EUA).

Indica o nimero de série do fabricante para que um
dispositivo médico especifico possa ser identificado.

Indica o nimero do catalogo do fabricante para que o
dispositivo médico possa ser identificado.

Indica que o dispositivo é um dispositivo médico.

= B[] ¢

Uma indicagdo de que ha instrugdes de uso eletronicas
disponiveis.
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Classificagéo IP = classificagdo da protegéo contra
entrada. A classificagdo IP68 indica que o aparelho
auditivo é resistente a dgua e poeira. Ele resistiu a imersdo
continua em 1 metro de dgua por 60 minutos e 8 horas de
exposi¢do em uma camara de po, de acordo com a norma
IEC60529.

Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo
médico pode ser exposto com seguranga.

Indica a faixa de umidade a qual o dispositivo médico pode
Ser exposto com seguranga.

Indica a faixa de pressdo atmosférica a qual o dispositivo
médico pode ser exposto com seguranga.

Durante o transporte, mantenha seco.

I

0 simbolo da lata de lixo riscada com um X é destinado a
alertd-lo de que este dispositivo ndo deve ser descartado
como residuo doméstico comum. Descarte os dispositivos
antigos ou inutilizados em locais apropriados para o
descarte de residuos eletronicos, ou entregue o seu
dispositivo para o seu fonoaudidlogo descartar. O descarte
adequado protege o meio ambiente e a saude.

®

Este simbolo indica um dispositivo que ndo é seguro para
uso em ambiente de ressonancia magnética (RM) (por
exemplo, durante um exame de ressonancia magnética).
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17. Guia de resolucéo de problemas

Causa Solucdo possivel

Problema: o aparelho auditivo néo esté funcionando
Trocar a pilha (capitulo 5)

Pilha descarregada

Limpar a saida de som, por ex.,
substituir o sistema protetor de
cera

Saida de som bloqueada

Pilha ndo inserida Inserir corretamente a pilha
corretamente (capitulo 5)

Ligar o aparelho auditivo
ao fechar completamente
o0 compartimento da pilha
(capitulo 4)

Aparelho auditivo desligado

Problema: o aparelho auditivo emite um apito

Inserir o aparelho auditivo
corretamente (capitulo 6)

Aparelho auditivo ndo
inserido corretamente na
orelha

Entrar em contato com o seu
otorrinolaringologista/clinico
geral ou com o fonoaudiélogo

Cera no canal auditivo
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Causa Solugao possivel

Problema: aparelho auditivo muito alto

Diminuir o volume, se houver um
controle de volume disponivel
(capitulos 9 e 10)

Volume muito alto

Problema: o som do aparelho auditivo ndo est4 alto o
suficiente ou estd distorcido

Pilha fraca Trocar a pilha (capitulo 5)

Saida de som blogueada. Limpar a saida de som, por ex.,
substituir o sistema protetor
de cera.

Aumentar o volume, se houver um
controle de volume disponivel
(capitulos 9 e 10)

Volume muito baixo

Anatomia da orelha estd Entrar em contato com o seu
alterada fonoaudiologo

Problema: aparelho auditivo emite dois bipes

Substituir a pilha nos préximos 30
minutos (capitulo 5)

Indicagdo de pilha fraca
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Causa Solugdo possivel

Problema: o aparelho auditivo liga e desliga (intermitente)

Umidade na pilha ou no
aparelho auditivo.

Limpar a pilha e 0 aparelho
auditivo com um pano Seco.

@ Se o problema persistir, entre em contato com o
seu fonoaudiélogo para obter assisténcia.

Para mais informagdes, consulte
hansaton.com/support
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18. Informacg0es de seguranca
importantes
Leia as informacdes relevantes sobre seguranca

e limitagdes de uso nas paginas seguintes antes
de usar seu aparelho auditivo.

Uso previsto

0 uso pretendido do aparelho auditivo é amplificar

e transmitir 0 som ao ouvido, compensando a perda
auditiva.

0 recurso de zumbido destina-se ao uso por
pessoas com zumbido que também desejam obter
amplificagdo. Ele proporciona um estimulo sonoro
suplementar que pode ajudar a desviar a atengéo
do usudrio de seu zumbido.

Populagao de pacientes prevista

Aparelho auditivo: o dispositivo € destinado a
pacientes com idades a partir de 18 anos que
atendam a indicagdo clinica deste produto.

Recurso de zumbido: o recurso de software para
zumbido € destinado a pacientes a partir de 18 anos
que atendam a indicag&o clinica deste recurso de

software.
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Usuario pretendido

Destina-se a pessoas com perda auditiva que

usam aparelhos auditivos e seus cuidadores. Um
fonoaudidlogo é responsavel pelo ajuste do aparelho
auditivo.

Indicagao médica prevista

As indicagoes clinicas para o uso de aparelhos
auditivos sao:

- Presenca de perda auditiva
- Unilateral ou bilateral
Condutiva, neurossensorial ou mista
Graus: leve a profunda

As indicagOes para 0 uso dos recursos de zumbido
sdo:

Presenca de zumbido cronico (>3 meses apds a
ocorréncia), além da ocorréncia de perda auditiva

46

ContraindicagGes médicas previstas
As contraindicages para o uso dos aparelhos
auditivos e do recurso de zumbido séo:

Zumbido agudo (<3 meses apds a ocorréncia)

- Deformidade da orelha (ou seja, canal auditivo
fechado)

- Perda auditiva neural (patologias retrococleares,
como nervo auditivo ausente/invidvel)

Beneficio clinico

Aparelho auditivo: melhoria da compreensdo da fala.
O recurso de zumbido proporciona estimulo sonoro
suplementar que pode ajudar o usuario a desviar a
atencdo do seu zumbido.

Efeitos colaterais

Os efeitos colaterais fisiologicos de aparelhos
auditivos como zumbido, tontura, acumulo de cera,
muita pressao, suor ou umidade, bolhas, coceiras e/
ou irritagOes, orelha entupida e suas consequéncias
como dores de cabega e/ou dor de ouvido, podem ser
resolvidos ou reduzidos pelo seu fonoaudidlogo.
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Os aparelhos auditivos convencionais tém o potencial
de expor 0s pacientes a niveis mais altos de som, o
que pode resultar em mudangas do limite na faixa de
frequéncia afetada pelo trauma acustico.

O aparelho auditivo ndo restabelece as capacidades
auditivas normais e ndo evita e nem melhora
qualquer deficiéncia auditiva resultante de problemas
organicos. O uso pouco frequente de um aparelho
auditivo impede que o usuario obtenha o beneficio
total oferecido. O uso de um aparelho auditivo é
apenas parte da reabilitagdo auditiva e o paciente
pode precisar de complementagdo com treinamento
auditivo e instrucdes de leitura labial.

Os aparelhos auditivos sdo adequados para o
ambiente de cuidados de satde em casa e, devido a
sua portabilidade, podem ser usados em ambientes
profissionais de saude hospitalar, como consultérios
médicos, dentarios etc.
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Microfonia, ma qualidade de som, sons muito altos ou
muito suaves, adaptagao inadequada ou problemas
ao mastigar ou engolir, podem ser resolvidos ou
melhorados durante o processo de ajuste fino no
procedimento de adaptagao por seu

fonoaudidlogo.

Qualquer incidente grave que ocorra relacionado

ao aparelho auditivo deve ser comunicado ao
representante local e as autoridades competentes do
estado de residéncia. Um incidente grave é descrito
como qualquer incidente que resulte, direta ou
indiretamente, ou que possa resultar em qualquer um
dos seguintes casos:

Obito de um paciente, usuario ou de outra pessoa;

Deterioragdo grave tempordria ou permanente da
salde de um paciente, usuario ou de outra pessoa;

Uma ameaca grave a salde publica.
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Para comunicar uma operagdo ou um evento
inesperado, entre em contato com o fabricante ou
um representante.

Os principais critérios para 0 encaminhamento de
um paciente para uma opinido médica ou de outro
especialista e/ou tratamento sdo 0s seguintes:
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Deformidades congénitas ou traumaticas do
ouvido;

Antecedentes de infecgoes de ouvido nos ultimos
90 dias;

Historico de perda auditiva subita ou rapidamente
progressiva em um ou ambos 0s ouvidos nos

90 dias anteriores;

Tontura cronica ou aguda;

Diferenca entre audiometria aérea-6ssea igual ou
superior a 15 dB a 500 Hz, 1.000 Hz e 2.000 Hz,
Evidéncia visivel de actmulo significativo de
cerlmen ou de um corpo estranho no canal
auditivo;

Dores ou desconforto na orelhg;
Aspecto anormal do timpano e do canal auditivo,
COmo:
Inflamag&o do conduto auditivo externo,
- Timpano perfurado,

- Qutras anormalidades que o fonoaudidlogo
acredita serem de interesse médico.

0 fonoaudidlogo pode decidir que a indicagdo nao é
adequada ou do maior interesse do paciente quando
ocorrerem as seguintes situagoes:

- Quando houver provas suficientes de que a
condigao foi completamente investigada por
um médico especialista e qualquer tratamento
possivel tiver sido fornecido;

- Acondigdo nao piorou ou mudou
significativamente desde a investigacao e/ou
tratamento anterior.
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Se o paciente tiver dado sua decisdo informada e
competente de ndo aceitar aconselhamento para
procurar um parecer médico, é permitido proceder
para recomendar sistemas de aparelhos auditivos
apropriados, sujeito as seguintes consideragoes:

A recomendagao néo terd nenhum efeito adverso
sobre a saude ou o bem-estar geral dos pacientes;

Os registros confirmam que todas as
consideragdes necessarias sobre os melhores
interesses do paciente foram feitas.

Se exigido legalmente, que o paciente tenha assinado
um termo de responsabilidade para confirmar que a
orientagdo de encaminhamen to ndo foi aceita e que
se trata de uma decisdo esclarecida.
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18.1 Avisos de perigo

A Alteracoes ou modificagdes do aparelho auditivo
que ndo tenham sido explicitamente aprovadas
pela Sonova AG ndo sdo permitidas. Tais
alteragOes podem causar danos a sua orelha
ou ao aparelho auditivo.

I\ Néo use os aparelhos auditivos em areas
explosivas (minas ou &reas industriais com
perigo de exploséo, ambientes ricos em
OXigénio ou areas de manuseio de anestésicos
inflamaveis). O dispositivo ndo possui
certificacdo ATEX.

A AVISO: as pilhas do dispositivo s&o perigosas e
= podem causar lesbes graves se forem engolidas
ou colocadas dentro de qualquer parte do corpo,
sejam elas usadas ou novas! Mantenha fora do
alcance de criancas, pessoas com deficiéncia
cognitiva e animais de estimagao. Caso suspeite
que uma pilha foi engolida ou colocada dentro de
qualquer parte do corpo, consulte imediatamente
seu medico.
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I\ Se vocé sentir dor dentro ou atras da orelha, se

ela estiver inflamada ou se ocorrer irritacdo da
pele e acumulo acelerado de cera do ouvido,
consulte seu médico ou fonoaudiologo.

A Em casos muito raros, se ndo estiver

devidamente fixo, o protetor de cera pode
permanecer em seu canal auditivo quando

o aparelho auditivo for removido do ouvido.
No caso improvavel de que essa parte fique
presa em seu canal auditivo, € altamente
recomendavel consultar um médico para que
ele a remova com seguranga.

A\ 0s programas auditivos no modo de microfone

direcional reduzem os ruidos de fundo. Esteja
ciente de que os sinais de aviso ou 0s Sons
que vém de tras, por exemplo, carros, sao
parcialmente ou totalmente suprimidos.

A\ s instrugdes a seguir sdo aplicaveis apenas
a pessoas com dispositivos médicos
implantaveis ativos (por exemplo, marcapassos,
desfibriladores, etc.):

- Mantenha o dispositivo sem fio a uma
distancia de, pelo menos, 15 cm do implante
ativo. Caso perceba alguma interferéncia, ndo
utilize os aparelhos auditivos sem fios e entre
em contato com o fabricante do implante
ativo. Observe que a interferéncia também
pode ser causada por linhas de energia,
descarga eletrostatica, detectores de metais
de aeroportos etc.

- Mantenha imas a uma distancia de pelo
menos 15 cm do implante ativo.

I\ 0 uso de acessorios, transdutores e cabos
diferentes dos especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento pode resultar no
aumento das emissdes eletromagnéticas ou na
diminuigao da imunidade eletromagnética deste
equipamento e causar funcionamento incorreto.
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I\ Evite impactos fisicos fortes no ouvido ao

usar aparelhos auditivos intra-auriculares.

A estabilidade da caixa do produto intra-auricular
foi concebida para um uso normal. Um impacto
fisico forte no ouvido (por ex., praticando
esportes) podera provocar a quebra da caixa

do produto intra-aurcular. Isto pode levar a
perfuracdo do canal auditivo ou do timpano.
Apds estresse mecanico ou choque no aparelho
auditivo, certifique-se de que a caixa do aparelho
auditivo esteja intacta antes de coloca-lo no
ouvido.

/\ 0 uso deste equipamento proximo ou em cima

de outro equipamento deve ser evitado porque
pode resultar em funcionamento incorreto. Caso
seja necessario utiliza-lo dessa maneira, deve-se
verificar se 0s dois equipamentos funcionam
normalmente.

A os aparelhos auditivos (programados

especialmente para cada perda auditiva) devem
ser utilizados somente pelas pessoas a quem se
destinam. Eles ndo devem ser usados por outras
pessoas, pois podem causar danos a audigao.

A\ 0s pacientes com implantes de valvulas

magnéticas de derivacado de LCR programaveis
externamente podem correr o risco de sofrer
uma alteragé@o ndo intencional na configuragéo
da valvula quando expostos a campos
magnéticos fortes. O receptor (alto-falante) dos
aparelhos auditivos e do controle remoto 1IC
contém imas estaticos. Mantenha uma distancia
de aproximadamente 5 cm ou mais entre 0s iméas
e o local da vélvula de derivagdo implantada.

/\ A maioria dos usudrios de aparelhos auditivos

tem uma perda auditiva para a qual ndo € de

se esperar uma deterioragéo da audicdo com

0 uso regular de um aparelho auditivo em
situagdes cotidianas. Apenas um pequeno grupo
de usuarios de aparelhos auditivos com perda
auditiva pode correr o risco de deterioracdo da
audicdo apds um longo periodo de uso.

/\ Se sentir coceira, vermelhidao, bolhas, inchaco,

inflamag&o nas orelhas ou ao redor delas,
informe seu fonoaudiélogo e entre em contato
com seu médico.

57



/\ Exames médicos ou odontoldgicos especiais, A\ Equipamentos de comunicagao por RF portateis

incluindo a radiagdo descrita abaixo, podem afetar (incluindo periféricos, como cabos de antena e

negativamente o funcionamento correto dos seus antenas externas) ndo devem ser utilizados a

aparelhos auditivos. Remova-0s e mantenha-os menos de 30 cm de qualquer parte dos aparelhos

fora da sala/érea de exame antes de passar por: auditivos, incluindo os cahos especificados

- Exames médicos ou odontol6gicos com raio-X pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer a
(incluindo tomografia computadorizada). degradagdo do desempenho desse equipamento.

- Exames médicos com Ressonancia Magnética A\ 0 volume do recurso de zumbido pode ser
(RM)/Ressonéncia Magnética Nuclear (RMN) ajustado para um nivel que pode causar danos
pOrque geram campos magneticos. auditivos permanentes quando utilizado por um

periodo prolongado. Caso o recurso de zumbido
seja ajustado a esse nivel no seu aparelho
auditivo, seu fonoaudiologo ird orientéd-lo sobre
0 tempo maximo de uso didrio do recurso de
zumbido. O recurso de zumbido nunca deve ser
usado em niveis desconfortaveis.

Os aparelhos auditivos ndo precisam ser
removidos ao passar por portoes de seguranga
(por exemplo, em aeroportos, etc.). Nesses
Casos, 0 raio X utilizado sera em doses muito
baixas e ndo afetara os aparelhos auditivos.

Ao dispositivo e seus componentes contém
acrilatos ou metacrilatos. Pessoas sensiveis a
essas substancias estarao sujeitas a apresentar
uma reacao alérgica na pele. Pare de usar o
dispositivo imediatamente caso este tipo de reagao
ocorra e entre em contato com seu médico ou
fonoaudidlogo.

58 59



18.2 Informagdes sobre a seguranga do produto

@ Nunca mergulhe seus aparelhos auditivos na agua!
Proteja-0 da umidade em excesso. Retire sempre
0 seu aparelho auditivo antes de tomar um banho
de imers&o ou chuveiro ou antes de nadar, uma vez
que os aparelhos auditivos contém componentes
eletronicos sensiveis.

@® Proteja seu aparelho auditivo contra o calor e a luz
do sol direta (jamais os deixe perto de umajanela
ou dentro do carro). Nunca utilize um micro-ondas
ou outro dispositivo de aguecimento para secar seu
aparelho auditivo. Pergunte ao seu fonoaudiélogo

sobre 0s métodos adequados para evitar a umidade.

® Quando nao estiver usando seu aparelho auditivo,
deixe 0 compartimento da pilha aberta para que
eventuais acumulos de umidade possam evaporar.
Sempre seque por completo seu aparelho auditivo
apos o uso. Armazene o aparelho auditivo em local
seguro, seco e limpo.

@ Néo deixe o seu aparelho auditivo cair! A queda
em superficies rigidas pode danificar seu aparelho
auditivo.
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@ use sempre pilhas novas para seu aparelho
auditivo. Caso uma pilha esteja vazando,
substitua-a imediatamente por uma nova para
evitar qualquer irritagdo na pele. Vocé pode
devolver as pilhas usadas ao seu fonoaudidlogo.

@ as pilhas utilizadas nestes aparelhos auditivos
nao devem exceder 1,5 volts. Nao utilize pilhas
recarregaveis de prata-zinco ou Li-ion (jon-litio),
pois estas podem causar graves danos a seus
aparelhos auditivos.

@ Remova a pilha se ndo for utilizar o aparelho
auditivo por um periodo longo.

@ Nao utilize os seus aparelhos auditivos em dreas
que proibem o uso de equipamentos eletronicos.

@ Néo dobre nem aperte o fio de remogao. Pressoes
frequentes no fio de remog&o poderao causar
a sua quebra. Caso o fio de remogao esteja
quebrado, o compartimento da pilha (se disponivel)
podera ser usada, excepcionalmente, para puxar
cuidadosamente o aparelho auditivo para fora
do canal auditivo. Se ndo conseguir remover o
aparelho auditivo, entre em contato com seu

médico ou fonoaudiologo. o



@ Caso no use 0 aparelho auditivo por um longo
periodo, armazene-0 em uma caixa com uma
capsula desumidificadora ou em local bem

arejado. Isso permite que a umidade evapore do
seu aparelho auditivo e evita um possivel impacto

em seu desempenho.

@ Estes aparelhos auditivos sdo resistentes a
agua e ndo a prova dagua. Eles sdo projetados
para suportar atividades normais e exposi¢ao
acidental ocasional a condigdes extremas.
Nunca mergulhe seus aparelhos auditivos na
agua! Estes aparelhos auditivos ndo foram
especificamente projetados para submersao
em agua durante um longo periodo, como por
exemplo, natagdo ou tomar banho. Sempre
remova seus aparelhos auditivos antes dessas
atividades, pois os aparelhos auditivos contém
partes eletronicas sensiveis.

@ Jamais molhe as entradas do microfone.
Esta acdo podera causar a perda de suas
caracteristicas acusticas especiais.
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@ os aparelhos auditivos e seus componentes

devem ser mantidos fora do alcance de criancas
e de qualquer pessoa que possa engoli-los,
asfixiar-se ou causar lesdes a si mesma com eles.
Caso sejam engolidos, consulte um médico ou
compareca a um hospital imediatamente, pois o
aparelho auditivo ou suas pegas podem causar
envenenamento. Caso ocorra asfixia, administre
imediatamente o tratamento ou entre em contato
com 0S servicos de emergéncia.

@ 0 uso deste dispositivo por criangas e

individuos com problemas cognitivos deve ser
supervisionado o tempo todo para garantir a
seguranga.

Alguns componentes internos do dispositivo
contém niquel. Embora ndo seja esperada, a
exposi¢ao ao niquel ndo pode ser excluida.
Pessoas sensiveis ao niquel estardo sujeitas a
apresentar uma reacao alérgica na pele. Pare de
usar o dispositivo imediatamente caso este tipo
de reagdo ocorra e entre em contato com seu
médico ou fonoaudidlogo.
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Informacgoes importantes em caso de ingestdo de
pilha

Se uma pilha for ingerida, consulte um médico
imediatamente.
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Classificagdo de compatibilidade do celular
Alguns usudrios de aparelhos auditivos relataram
um barulho em seus aparelhos auditivos durante

o uso de telefones celulares, indicando que o
telefone celular e os aparelhos auditivos podem
ndo ser compativeis. De acordo com a norma
ANSI C63.19 (ANSI C63.19-2011 American

National Standard Methods of Measurement of
Compatibility Between Wireless Communications
Devices and Hearing Aids [Métodos de medicdo de
compatibilidade entre dispositivos de comunicagao
sem fio e aparelhos auditivos do Padrdo Nacional
Americano]), a compatibilidade de determinados
aparelhos auditivos com um telefone celular

pode ser prevista adicionando a classificagao da
imunidade do aparelho auditivo a classificagdo das
emissdes do telefone celular. Por exemplo, a soma
da classificacdo do aparelho auditivo de 4 (M4) e
uma classificagdo do telefone de 3 (M3) resultaria
em uma classificagdo combinada de 7. Qualquer
classificagao combinada que fosse igual a pelo
menos 5 proporcionaria “utilizagao normal’; uma
classificagdo combinada de 6 ou superior indicaria

“excelente desempenho”.
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Aimunidade desses aparelhos auditivos € de pelo
menos M4. 0 desempenho do equipamento, as
mediges, as categorias e as classificagdes do
sistema baseiam-se nas melhores informagoes
disponiveis, mas ndo podem garantir a satisfagdo de
todos 0s usuarios.

Do desempenho de determinados aparelhos
auditivos pode variar conforme o celular utilizado.
Portanto, experimente esses aparelhos auditivos
com o seu celular ou, se pretende trocar de celular,
realize testes com seu aparelho auditivo antes de
comprar o celular novo.
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Gerador de som para o tratamento do zumbido

0 Gerador de som para o tratamento do zumbido

€ um gerador de som de banda larga que pode ter
sido habilitado em seu aparelho auditivo. Ele fornece
um meio de enriquecimento sonoro que pode ser
utilizado como parte de um programa personalizado
de tratamento do zumbido a fim de proporcionar

o alivio temporario. Deve ser sempre usado
conforme prescrito por seu audiologista.

O principio do enriquecimento sonoro € o de fornecer
estimulo de ruidos que possam ajudar a desviar a
sua atengéo do zumbido e evitar reagdes negativas.
O enriguecimento sonoro, combinado a orientagao
relacionada ao uso do aparelho auditivo, € uma
abordagem estabelecida para o tratamento do
zumbido.

A boa prética de saude exige que uma pessoa
com queixa de zumbido seja submetida a uma
avaliagdo médica, realizada por um médico
otorrinolaringologista, antes de utilizar um gerador
de som. O prop6sito de tal avaliagdo € garantir que
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qualquer condicdo que esteja causando um zumbido
que possa ser tratada clinicamente, seja identificada
e tratada antes do uso de um gerador de som.

Se vocé desenvolver qualquer efeito colateral durante
0 uso do gerador de ruido, como dores de cabega,
nauseas, tonturas ou palpitacdes cardiacas ou
experimentar uma diminuigao na fungdo auditiva,
vocé deve interromper 0 Uso e procurar uma
avaliacao médica.

De acordo com os regulamentos OSHA
(Occupational Safety & Health Administration, U.S.
Department of Labor), o volume do gerador de som
pode ser definido em um nivel que poderia resultar
em danos permanentes a audi¢do quando utilizado
por um periodo prolongado. Caso o gerador de

som seja definido em tal nivel, o seu fonoaudidlogo
poderad orienta-lo sobre 0 tempo méaximo por dia
em que o dispositivo podera ser utilizado. O gerador
de som nunca deve ser utilizado em niveis
desconfortaveis.
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Seus comentarios
Registre as suas observagdes ou necessidades
especificas e apresente-as em sua proxima visita.

Esse registro ajudara o seu fonoaudiélogo a atender as
suas necessidades.

(]
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