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

Aparelhos auditivos 0459

Hansaton jazz E9-10 NW O Modelo do aparelho auditivo Tamanho
Hansaton jazz E7-TONW O da pilha
Hansaton jazz E5-10 NW O Hansaton jazz E-T0NW O (9/7/5/3/1) 10

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

*Ndo esta disponivel em todos os mercados.
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Agradecemos a sua preferéncia por estes aparelhos
auditivos.

Leia atentamente o guia do utilizador para garantir
que compreende e obtém o maximo dos seus
aparelhos auditivos. Nao é necessaria formagao
para manusear este dispositivo. Um profissional de
saude auditiva ird ajudd-lo a configurar os aparelhos
auditivos de acordo com as suas preferéncias
individuais durante a consulta de venda.

Para obter mais informagdes sobre as
funcionalidades, os beneficios, a configuracao,

a utilizagdo e a manutengao ou as reparagdes do
aparelho auditivo e dos acessorios, contacte 0 seu
profissional de saude auditiva ou o representante
do fabricante. Estdo disponiveis informagoes
adicionais na ficha de dados do produto.
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1. Guia rapido

Marcagdes dos aparelhos auditivos esquerdo e direito

Marcagdo azul para
o aparelho auditivo
esquerdo.

Marcagao vermelha

Esquerdo

para o aparelho

Direito o
auditivo direito.

Substituir as pilhas

Ligar/desligar

NS

A

y
ol

1.

Retire o
autocolante
da pilhanova
e aguarde
dois minutos.
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2. 3.

Abraaportado  Coloque a pilha

compartimento  na porta do

das pilhas. compartimento das
pilhas, com o lado

plano virado para cima.

Ligado

Botao*
|

G

Controlo de volume*

*Aplicavel apenas aos modelos nesta opgéo especifica.

Desligado

O botdo no seu aparelho auditivo
pode ter varias fungoes.

Para aumentar o volume, rode o
controlo de volume para a frente.
Para reduzir o volume, rode o
controlo de volume para tras.



2. Pecas dos aparelhos auditivos

Concha feita a medida

Porta do compartimento das pilhas — feche

a porta para ligar os seus aparelhos auditivos, abra
completamente a porta para desligar o aparelho
auditivo ou para trocar a pilha

Saida de som/sistema de protegao contra cera

Botdo* — alterna entre programas de audi¢ao e/ou
altera o nivel do volume, dependendo da adaptagéo
personalizada

Fio extrator* — auxilia na remogao de aparelhos
auditivos muito pequenos do canal auditivo

Controlo de volume* — um seletor giratdrio controla o
volume

*Aplicével apenas aos modelos nesta opgéo especifica.

8

Modelo com botao
Hansaton jazz E-10 NW O

Modelo com controlo de volume
Hansaton jazz E-10 NW O
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3. Marcacdes dos aparelhos auditivos
esquerdo e direito

Existe uma marcagéo azul ou vermelha no aparelho
auditivo para indicar se se trata de um aparelho
auditivo esquerdo ou direito.

A marcagédo de cor localiza-se dentro da porta

do compartimento da pilha, conforme indicado

nas imagens em baixo. Além disso, para o

Hansaton jazz E-10 NW O é possivel selecionar uma
concha azul para o0 aparelho esquerdo e uma concha
vermelha para o aparelho direito.

Marcacgao azul para o aparelho
auditivo esquerdo.

Marcagdo vermelha para
0 aparelho auditivo direito.
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4. Ligar e desligar

A porta do compartimento das pilhas € também
botdo ligar/desligar.

1.
Porta do compartimento \&»

das pilhas fechada =
0 aparelho auditivo
esta ligado

2.

Porta do compartimento
das pilhas aberta =

o aparelho auditivo

esta desligado

® Quando liga o aparelho auditivo, pode ouvir uma
melodia de arranque.




5. Pilhas

<

(S

1. 2

Retire 0 Abra a porta do
autocolante  compartimento
da pilhanova das pilhas.

e aguarde

dois minutos.

3.

Coloque a pilha
na porta do
compartimento
das pilhas, com o
lado plano virado
para cima.

® Se for dificil fechar a porta do compartimento
das pilhas, verifique se a pilha estd inserida
corretamente e se o lado plano esta virado para
cima. Se a pilha ndo for inserida corretamente,
o aparelho auditivo ndo ird funcionar e a porta do
compartimento das pilhas pode ser danificada.
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g Baixo nivel de pilha: ird ouvir dois bipes quando
a pilha estiver fraca. Tera aproximadamente 30
minutos para substituir a pilha (isto pode variar
consoante as definicdes do aparelho auditivo e
a pilha). Recomendamos que tenha sempre uma
pilha nova disponivel.

Pilha de substituicao
Este aparelho auditivo necessita de uma pilha de
zinco-ar de tamanho 10.

Modelo Tamanho Marcagdo  Codigo Cddigo
da pilha decorna IEC ANSI
de embalagem
zinco-ar

Hansaton jazzE-NWO 10 amarelo PR70  7005ZD

@ Certifigue-se de que utiliza o tipo correto de
pilha nos seus aparelhos auditivos (zinco-ar).
Consulte também o capitulo 18 para obter mais
informagdes sobre a seguranca do produto.
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6. Colocar os aparelhos auditivos 7. Remover os aparelhos auditivos

7.1 Remover o aparelho auditivo com um fio extrator

Leve 0 aparelho Segure no fio

auditivo a orelha e extrator e puxe

cologue a concha cuidadosamente

feita a medida no o aparelho auditivo

canal auditivo. “\ ( para fora da orelha.
AN




7.2 Remover o aparelho auditivo sem fio extrator

1.

Cologue o polegar por

tras do Iobulo e prima
suavemente a orelha

para cima para empurrar

0 aparelho auditivo para
fora do canal. Para ajudar,
movimente 0 maxilar como
Se estivesse a mastigar.

2.

Agarre no aparelho auditivo
saliente e remova-o.

16

8. Botao*

AN

0 botdo no seu aparelho
auditivo pode ter varias
funcdes ou pode
permanecer inativo. Isto
depende da programacao
do aparelho auditivo,
que esta indicado no
seu «Guia de iniciagdo»
individual. Solicite esta
cOpia impressa ao seu
profissional de saude
auditiva.

*Aplicével apenas aos modelos nesta opgéo especifica.




O Botdo como controlo de programas

Se o botdo foi configurado para o controlo de
programas, passara para um novo programa do
aparelho auditivo cada vez que premir 0 botao.

Os aparelhos auditivos emitem bipes para indicar o
programa ativado.

Definicao de programas Bipes

Programa 1 J 1 bipe

(por ex., programa automatico)

Programa 2 JJ>  2bipes

(por ex., conversa num ambiente ruidoso)

Programa 3 Il 3bipes

(por ex., auto telephone/telefone)

Programa 4 (por ex., musica) JINp 4hbipes

Auto telephone/telefone Py P melodia curta
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9. Controlo de volume*

Para aumentar

0 volume, rode

o controlo de volume
para a frente (em
diregdo ao nariz). Para
reduzir o volume, rode o
controlo de volume para
trds (em direcéo a parte
de trds da cabega).

O profissional de saude
auditiva pode desativar
o controlo de volume.

*Aplicével apenas aos modelos nesta opgéo especifica.

19




O Botao como controlo de volume
Se 0 botdo foi configurado para o controlo de volume:

Prima o bot&o para alternar entre os niveis de
volume

Os aparelhos auditivos emitirdo bipes a medida que
altera o controlo de volume.

Definigao de volume Bipes

Nivel de volume sugerido J  1hbipe
Aumentar o volume J  Bipecurto
Diminuir o volume > Bipecurto
Nivel de volume maximo I 2hbipes
Nivel de volume minimo JJ 2bipes
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10. Ajustar o aparelho auditivo com o
Controlo remoto do IIC

0 Controlo remoto do IIC contém um iman
que funciona como um controlo remoto para mudar
as definigdes do seu aparelho auditivo.

O seu aparelho auditivo, em combinagdo com o
Controlo remoto do IIC, pode ter varias fungoes ou
pode permanecer inativo. Isto depende das suas
definicdes individuais, que estao indicadas no seu
«Guia de iniciag&o» individual.

Para utilizar o Controlo
remoto do IIC:

1. Desaparafuse o iman do
invélucro do chaveiro.

Invélucro do
chaveiro

P

o

iman do Controlo
remoto do IIC

21



2. Com o aparelho auditivo
ligado, segure no iman
junto ao aparelho auditivo.

3. Remova prontamente
0 iman quando o aparelho
auditivo estiver definido
para 0 programa

pretendido ou quando o
volume for ideal para si.

@® Se utilizar um dispositivo médico como um
pacemaker ou dispositivo ICD (cardioversor-
desfibrilhador implantével):

+  Leia o guia do utilizador especifico para
esclarecer o possivel impacto dos campos
magnéticos no seu dispositivo médico.

- Néo coloque o Controlo remoto do IIC (nem
aberto nem fechado) no bolso da camisa.
Mantenha uma distancia minima de 15 cm
entre o Controlo remoto do IIC e qualquer
dispositivo médico.
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11. Ouvir em locais publicos*

O aparelho auditivo possui uma opgao

de telecoil que pode ajuda-lo a ouvir em
varios espacgos publicos, como igrejas,
salas de concertos, estagoes de comboios
e edificios governamentais. Se vir este
simbolo, esta incluido um sistema de ciclo
compativel com os aparelhos auditivos.
Contacte o seu profissional de salde
auditiva para obter mais informacgoes e
ativar a fungéo de telecoil.

Como utilizar a funcao de telecoil

0 acesso direto ao programa de telecoil é possivel
premindo o bot&o no aparelho auditivo.

Deve encontra-se na area designada do sistema de
ciclo, conforme indicado pelo simbolo de telecoil
oficial.

*Aplicével apenas aos modelos nesta opgéo especifica.
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12. Cuidados e manutencao

Vida util prevista

Os aparelhos auditivos tém uma vida Util prevista
de cinco anos. Os aparelhos deverdo permanecer
seguros para utilizagdo durante esse periodo.

Periodo de servigo comercial

Os cuidados regulares e de rotina dos aparelhos
auditivos irdo contribuir para um excelente
desempenho ao longo da vida util prevista dos seus
dispositivos. A Sonova AG ira proporcionar um
periodo minimo de servigo de reparagéo de cinco
anos apos a retirada do respetivo aparelho auditivo

e componentes essenciais do portefdlio de produtos.

Utilize as especificagdes seguintes como referéncia.
Para obter mais informagodes sobre a seguranga do
produto, consulte o capitulo 18.
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Informacgdes gerais

Antes de utilizar laca ou aplicar cosméticos, deve
remover 0 aparelho auditivo da orelha, uma vez que
esses produtos poderdo danificé-lo.

Quando nao estiver a utilizar 0 aparelho auditivo, deixe
a porta do compartimento das pilhas aberta para que
qualquer humidade existente possa evaporar.

Deve secar completamente o aparelho auditivo apds
a utilizagao. Armazene o aparelho auditivo num local
seguro, seco e limpo.

Os aparelhos auditivos sdo resistentes a dgua, a
transpiracdo e a poeiras sob as seguintes condicoes:

A porta do compartimento das pilhas esta
completamente fechada. Nenhum objeto estranho,
como cabelos, deve ficar preso na porta do
compartimento das pilhas quando esta estd fechada.
+  Apds exposicao a agua, a transpiragao ou a
poeiras, 0 aparelho auditivo deve ser limpo e seco.
+  Oaparelho auditivo é utilizado e sujeito
a manutengao conforme descrito neste guia do
utilizador.
25



® A utilizacdo do aparelho auditivo proximo de dgua
pode restringir o fluxo de ar para a pilha, fazendo
com que deixe de funcionar. Caso o aparelho
auditivo deixe de funcionar apds contacto
com dgua, consulte 0s passos de resolugao
de problemas no capitulo 17.

Diariamente

Recomenda-se a limpeza didria e a utilizacao de
um sistema de secagem. Nunca utilize produtos de
limpeza doméstica (detergente em p6, sabdo, etc.)
para limpar os aparelhos auditivos.

Nao se recomenda lavar com dgua. Limpe as
superficies dos aparelhos auditivos com um pano
sem pelos ou uma escova suave.

Se o desempenho do aparelho auditivo for débil

ou se ndo funcionar, limpe ou substitua o sistema
de protegéo contra cera. Se 0 aparelho auditivo

nao funcionar depois de ter limpo ou substituido
corretamente o sistema de protegdo contra cera e
inserido pilhas novas, contacte o seu profissional de
saude auditiva para se aconselhar.

26

Semanalmente

Para obter instrugoes de manutengdo mais
detalhadas ou para uma limpeza mais profunda,
contacte o seu profissional de saude auditiva.
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13. Condigdes ambientais

0 produto foi concebido para funcionar sem
problemas ou restricdes se utilizado conforme
previsto, salvo indicagao em contrario neste guia do
utilizador.

Deve utilizar, transportar e armazenar os aparelhos
auditivos de acordo com as seguintes condigoes:

Funcionamento Transporte Armazenamento
Temperatura ~ +5a+40°C -20a60°C -20a+60°C
(+41a+104 °F) (-4a140 °F) (~4a+140°F)
Humidade
(sem 0% a90% 0% a 93% 0% a93%
condensagéo)
Pressdo 500a1060hPa  500a1060hPa 5001060 hPa
atmosférica
28

Os aparelhos auditivos tém a classificagéo IP68.
Isto significa que sdo resistente a dgua e a poeiras,
e que foram concebidos para suportar situacoes da
vida quotidiana. Podem ser usados a chuva, mas
nao devem ser totalmente mergulhados em agua ou
usados ao tomar banho, ao nadar ou durante outras
atividades aquaticas. Os aparelhos auditivos nunca
devem ser expostos a agua com cloro, sab&o, agua
salgada ou outros liquidos com quimicos.

Se o dispositivo tiver sido sujeito a condicoes
de armazenamento e transporte diferentes das
condic¢Oes de utilizag&o recomendadas, aguarde
15 minutos antes de o ligar.
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14. Assisténcia e garantia

Garantia local

Contacte o profissional de saude auditiva do local
onde adquiriu os aparelhos auditivos relativamente
aos termos da garantia local.

Garantia internacional

A Sonova AG oferece uma garantia internacional
limitada de um ano, valida a contar da data de
aquisicao.

Esta garantia limitada abrange defeitos de fabrico e
material no aparelho auditivo, mas ndo acessorios
como pilhas. A garantia produz efeitos apenas se for
apresentada uma prova de aquisicao.

A garantia internacional ndo afeta nenhum direito
legal que possa ter em conformidade com a
legislagd@o nacional aplicavel que rege a venda de
bens de consumo.

30

Limitacdo da garantia

A presente garantia ndo cobre danos decorrentes de
manuseamento ou cuidados incorretos, exposicéo a
produtos quimicos ou tensdo inadequada. Os danos
causados por terceiros ou centros de assisténcia nao
autorizados anulam a garantia. A presente garantia
nao inclui servigos realizados por um profissional de
saude auditiva no seu consultdrio.

Numeros de série
Lado esquerdo do aparelho auditivo:

Lado direito do aparelho auditivo:
Data de aquisicéo:

Profissional de salde auditiva autorizado
(carimbo/assinatura):
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15. Informacg0es sobre conformidade

Europa:
Declaragdo de conformidade do aparelho auditivo

A Sonova AG declara por este meio que este produto cumpre os
requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos
médicos.

0 texto completo das Declaragdes de Conformidade da UE pode ser
obtido junto do fabricante pelo sequinte enderego Web:
www.sonova.com/en/certificates

Aviso 1:

Este dispositivo cumpre a Secgéo 15 das Normas daFCC e a
especificagdo RSS-210 da Industry Canada. O funcionamento esta
sujeito as duas condigdes seguintes:

1) Este dispositivo ndo poderd causar interferéncias prejudiciais.

2) Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo
as que possam causar um funcionamento indesejavel.

32

Aviso 2:

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

Esses limites destinam-se a proporcionar uma protegao razoavel
contra interferéncias prejudiciais numa instalagéo residencial. Este
dispositivo gera, utiliza e pode radiar energia de radiofrequéncia, e,
caso ndo seja instalado e utilizado de acordo com as instrugdes,
poderd causar interferéncias prejudiciais em comunicagdes por radio.
No entanto, ndo existem garantias de que ndo ocorram interferéncias
numa determinada instalagdo. Se este dispositivo causar
interferéncias prejudiciais na recegao de radio ou televiséo, que podem
ser determinadas ao ligar e desligar o equipamento, recomenda-se que
o utilizador tente corrigir as interferéncias por meio de uma ou mais
das seguintes medidas:

Redirecione ou desloque a antena recetora.
Aumente a distancia entre o dispositivo e o recetor.

Ligue o dispositivo a uma tomada num circuito diferente daquele
a que o recetor esta ligado.

Contacte o revendedor ou um técnico de rédio/TV com
experiéncia para obter ajuda.
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Emissdes eletromagnéticas

Declaragdo do fabricante: os aparelhos auditivos destinam-se a ser
utilizados nos ambientes eletromagnéticos apresentados abaixo.

0 utilizador deve assegurar que séo utilizados nesses ambientes.

Teste de
emissoes

Conformi-

dade

Orientages sobre o ambiente
eletromagnético

Imunidade eletromagnética

Emissdes de
RF CISPR 11

Grupo 1

Os aparelhos auditivos geram ou
utilizam energia de RF apenas
para o respetivo funcionamento
interno. Por conseguinte,

as emissoes de RF sdo muito
baixas e ndo é provavel que
causem interferéncias nos
equipamentos eletronicos nas
proximidades.

Emissdes de
RF CISPR 11

Classe B

Os aparelhos auditivos séo
adequados para utilizagdo em
locais domésticos e nos que se
encontram diretamente ligados a
uma rede de fornecimento de
energia de baixa tensao

que alimenta os edificios
utilizados para fins doméstico

34

Teste de IEC 60601-1-2 Nivel de conformidade
imunidade Teste de nivel

Descarga +/-8kV por contacto +/-8kV por contacto
eletrostdtica (DEE)

+/=2KkV, +/-4kV,

+/=2kV, +/-4kV,

—IECO1000-42 L) g v/ 15 kv +/- 8KV, +/- 15KV
por ar porar

Teste de

munidacie a 10V/m; 10V/m;

eletrgma néticos 80MHz-2,7 GHz S e
ar 80%AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz

por RF radiada —

IEC 61000-4-3
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Teste de IEC 60601-1-2 Nivel de conformidade Teste de IEC 60601-1-2 Nivel de conformidade
imunidade Teste de nivel imunidade Teste de nivel
9V/m; 710, 745, 780 MHz; 9V/m; 710, 745, 780 MHz;
modulagéo de impulsos: 18 Hz - modulagdo de impulsos: 18 Hz Frequéncia de teste: 30 kHz;  Frequéncia de teste: 30 kHz;
9V/m; 5240, 5500, 9V/m; 5240, 5500, ir;%‘jnfgz%aeo;]%?;e“e de i'%oudn‘fgaa%aeoaﬁ‘évl?ges‘e de
5785 MHz; modulagdo 5785 MHz; modulacdo
deimpulsos: 217 Hz deimpulsos: 217 Hz
Imunidade Frequéncia de teste: Frequéncia de teste:
da porta do 134,2 kHz; modulagéo de 134,2 kHz; modulag&o de

Campo magnético
de proximidade

27V/m; 385 MHz,
modulagédo de impulsos: 18 Hz

28 V/m; 450 MHz
FM; desvio: +/- 5 kHz;

27V/m; 385 MHz,
modulagéo de impulsos: 18 Hz

28 V/m; 450 MHz
FM; desvio: +/- 5 kHz;

—IEC 61000-4-3 sinusoidal: 1 kHz sinusoidal: 1 kHz
28V/m; 810, 870, 28V/m; 810, 870,
930 MHz; modulagdo 930 MHz; modulagdo
de impulsos: 18 Hz de impulsos: 18 Hz
28V/m; 1720, 1845, 28V/m; 1720, 1845,
1970, 2450 MHz; 1970, 2450 MHz;
modulagdo de impulsos: 217 modulagdo de impulsos: 217 Hz
Hz
Campos

magnéticos de
frequéncia de
poténcia nominal
—IEC 61000-4-8
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30 A/m
50 ou 60 Hz

30 A/m
50 ou 60 Hz

compartimento a
campos
magnéticos de
proximidade — IEC
61000-4-39

impulsos: 2,1 kHz; teste de
imunidade nivel 65

Frequéncia de teste: 13,56

kHz; modulagao de impulsos:

50 kHz; teste de imunidade
nivel 7,5

impulsos: 2,1 kHz; teste de
imunidade nivel 65

Frequéncia de teste: 13,56 kHz;
modulagao de impulsos: 50
kHz; teste de imunidade nivel
7.5
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16. Informacoes e explicacao de simbolos

C€

XXXX

Com o simbolo CE, a Sonova AG confirma que este

produto, incluindo os acessorios, cumpre 0s requisitos

do Regulamento relativo aos dispositivos médicos (UE)
2017/745, bem como a Diretiva relativa aos equipamentos

de rédio 2014/53/UE. Os nimeros apds o simbolo CE
correspondem ao cédigo das instituigdes certificadas que
foram consultadas de acordo com o Regulamento e a Diretiva
anteriormente referidos.

>.

Este simbolo indica que os produtos descritos nestas
instrugdes de utilizagdo cumprem os requisitos para uma
peca aplicada de tipo B estabelecidos na norma EN 60601-1.
A superficie do aparelho auditivo é especificada como uma
peca aplicada de tipo B.

Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme definido
no Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos
médicos.

Indica a data de fabrico do dispositivo médico.

Indica o representante autorizado na Unido Europeia. O
representante da UE é também o importador para a Unido
Europeia.

O G E

Este simbolo indica que é importante que o utilizador leia
atentamente as informagdes relevantes e constantes destes
guias do utilizador.

w
oo

Este simbolo indica que é importante para o utilizador prestar
atengdo aos avisos de adverténcia relevantes apresentados
neste guia do utilizador.

Este simbolo indica que é importante para o utilizador prestar
atencao aos avisos de adverténcia relevantes relativos as
pilhas incluidos nestes guias do utilizador.

Informag@es importantes para 0 manuseamento e a
seguranga do produto.

o »

Indica a compatibilidade de um dispositivo com as
disposigdes regulamentares aplicaveis da RSM (Radio
Spectrum Management) e da ACMA (Australian
Communications and Media Authority) para a venda legal na
Nova Zelandia e na Australia.

=

only

Este simbolo indica que se trata de um dispositivo sujeito a
prescricdo médica. ATENGAO: a lei federal (EUA) restringe a
venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescrigdo
meédica ou de um profissional de satde auditiva (apenas nos
EUA).

Indica o nimero de série do fabricante, para que seja possivel
identificar um dispositivo médico especifico.

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

Indica que o dispositivo € um dispositivo médico.

= B[ e

Uma indicagéo de que estdo disponiveis instrugdes de
utilizagdo em formato eletrénico.
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Classificagdo IP = indice de protegéo contra a entrada de
elementos exteriores. A classificagdo IP68 indica que o
aparelho auditivo € resistente a dgua e a poeiras. Resistiu a
imersdo continua em T metro de dgua durante 60 minutos e
a 8 horas numa camara de poeiras, de acordo com a norma
IEC 60529.

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

Indica o intervalo de humidade ao qual o dispositivo médico
pode ser exposto em seguranga.

Indica o intervalo de pressdo atmosférica ao qual o
dispositivo médico pode ser exposto em seguranga.

Durante o transporte, manter seco.

I

0 simbolo de um caixote do lixo riscado indica-lhe que este
aparelho ndo poderd ser eliminado como lixo doméstico
indiferenciado. Elimine os aparelhos antigos ou ndo utilizados
em locais de eliminagdo de residuos destinados a residuos
eletrénicos, ou entregue o aparelho ao seu profissional de
saude auditiva para eliminagao. Uma eliminagao correta
protege 0 ambiente e a salde.

®

Este simbolo indica um dispositivo cuja utilizagao nédo é
segura num ambiente de ressonancia magnética (RM)
(por ex., durante uma RM).
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17. Guia de resolucéo de problemas

Causa Possivel solugdo

Problema: o aparelho auditivo ndo funciona

Pilha descarregada Substitua a pilha

(capitulo 5)

Limpe a saida de som, por ex.

Saida de som bloqueada  substitua o sistema de
protegdo contra cera

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

Ligue completamente

0 aparelho auditivo fechando
completamente a porta do
compartimento das pilhas
(capitulo 4)

Aparelho auditivo
desligado

Problema: o aparelho auditivo emite um ruido de assobio

Aparelho auditivo ndo Cologue corretamente 0
colocado corretamenteno  aparelho auditivo (capitulo 6)
ouvido

Contacte o seu médico
otorrinolaringologista ou 0 seu
profissional de salde auditiva

Cera no canal auditivo
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Causa Possivel solugao

Problema: o aparelho auditivo esta demasiado alto

Volume demasiado alto Reduza o volume se estiver
disponivel controlo de volume
(capitulos 9, 10)

Problema: o aparelho auditivo ndo estd suficientemente
alto ou parece distorcido

Pilha fraca Substitua a pilha (capitulo 5)

Saida de som blogueada. Limpe a saida de som, por ex.
substitua o sistema de protegéo
contra cera.

Volume demasiado baixo Aumente o0 volume se estiver
disponivel controlo de volume
(capitulos 9, 10)

A condigdo auditiva fisica foi ~ Contacte o seu profissional de
alterada saude auditiva

Problema: o aparelho auditivo emite dois bipes

Indicagdo de pilha fraca Substitua a pilha nos proximos
30 minutos (capitulo 5)
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Causa Possivel solugdo

Problema: o aparelho auditivo liga e desliga (intermitente)

Humidade na pilha ou no
aparelho auditivo.

Limpe a pilhaeo
aparelho auditivo com um pano
SEco.

@ Caso o problema persista, contacte o seu
profissional de satde auditiva para obter
assisténcia.

Para mais informagoes, consulte
hansaton.com/support
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18. Informacg0es de seguranga importantes

Leia as informac0des de seguranca importantes

e as informacdes sobre limitagdes de utilizacao
apresentadas nas paginas seguintes antes de utilizar o
aparelho auditivo.

Utilizagdo prevista

0 aparelho auditivo destina-se a amplificar e a transmitir
som ao ouvido, compensando, assim, a deficiéncia
auditiva.

A funcionalidade de acufenos destina-se a ser utilizada
por pessoas com acufenos que também pretendem
amplificagdo. Proporciona estimulagdo sonora
suplementar que pode ajudar a desviar a atengdo do
utilizador do seu acufeno.

Populagao de pacientes prevista

Aparelho auditivo: o dispositivo destina-se

a pacientes com idade igual ou superior a 18 anos que
cumpram a indicagao clinica deste produto.

Funcionalidade de acufenos: a funcionalidade de
software de acufenos destina-se a pacientes com idade
igual ou superior a 18 anos que cumpram a indicagao

clinica desta funcionalidade de software.
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Utilizador previsto

0 dispositivo destina-se a pessoas com perda
auditiva que usam um aparelho auditivo, bem como
aos respetivos cuidadores. O ajuste do aparelho
auditivo é da responsabilidade de um profissional
de saude auditiva.

Indicagdo médica prevista

As indicag0es clinicas para a utilizagdo dos aparelhos
auditivos séo:

- Presenca de perda auditiva
- Unilateral ou bilateral
- Condutiva, neurossensorial ou mista
Graus: ligeiro a profundo

As indicagdes para a utilizagdo da funcionalidade de

acufenos sdo:

- Presenca de acufenos crénicos (>3 meses, apos
a ocorréncia) para além da presenca de perda
auditiva
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ContraindicagGes médicas previstas
As contraindicages para a utilizacdo de aparelhos
auditivos e da funcionalidade de acufenos s&o:

Acufeno agudo (<3 meses, ap6s a ocorréncia)

- Deformidade do ouvido (ou seja, canal auditivo
fechado)

- Perda auditiva neural (patologias retrococleares
como nervo auditivo ausente/ndo vidvel)

Beneficio clinico

Aparelho auditivo: melhoria da compreensdo da fala.
A funcionalidade de acufenos proporciona
estimulagdo sonora suplementar que pode ajudar a
desviar a atencao do utilizador do seu acufeno.

Efeitos secundarios

Os efeitos secundarios fisioldgicos dos aparelhos
auditivos, como acufeno, tonturas, acumulagao de
cera, demasiada presséo, transpiragdo ou humidade,
bolhas, prurido e/ou erupgdes cutaneas, obstrugao
ou saturagdo, e as respetivas consequéncias, como
cefaleias ou dor no ouvido, podem ser resolvidos ou
reduzidos pelo seu profissional de satde auditiva.
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Os aparelhos auditivos convencionais tém o
potencial de expor 0s pacientes a niveis mais
elevados de exposicao sonora, 0 que pode resultar
em mudangas nos limites do intervalo de frequéncia
afetado pelo trauma acustico.

Um aparelho auditivo ndo ird restaurar a audicdo
normal nem prevenir ou melhorar uma deficiéncia
auditiva resultante de problemas organicos. A
utilizagdo pouco frequente de um aparelho auditivo
nao permite ao utilizador obter todos os beneficios
proporcionados. A utilizagdo de um aparelho auditivo
€ apenas uma parte da recuperagéo auditiva e
podera ter de ser complementada com treino
auditivo e instrugdes sobre leitura labial.

O aparelho auditivo é adequado para ambientes

de cuidados de satde ao domicilio e, devido a sua
portabilidade, podera ser utilizado em ambientes de
unidades de salde profissionais, como consultérios
médicos, clinicas dentarias, etc.
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Feedback, qualidade de som fraca, sons demasiado
altos ou baixos, ajuste inadequado ou problemas

ao mastigar ou engolir podem ser resolvidos ou
melhorados durante o processo de calibragéo no
procedimento de adaptacao pelo seu profissional de
saude auditiva.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo

ao aparelho auditivo deve ser comunicado ao
representante do fabricante e a autoridade
competente do pais de residéncia. O incidente grave
¢ descrito como qualquer incidente que direta ou
indiretamente tenha conduzido, possa ter conduzido
ou possa conduzir a qualquer um dos sequintes:

- amorte de um paciente, utilizador ou outra pessoa;

- adeterioragdo grave temporaria ou permanente do
estado de salde de um paciente, utilizador ou outra
pessoa;

- aameaca grave para a saude publica.
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Para comunicar uma operagao ou acontecimento
inesperado, contacte o fabricante ou um
representante.

Os principais critérios para a referéncia de um
paciente a uma opiniao médica ou de outro
especialista e/ou tratamento sdo 0s seguintes:
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Deformidade visivel congénita ou traumatica do
ouvido;

Histdrico de drenagem ativa do ouvido nos ultimos
90 dias;

Historico de perda auditiva subita ou com
progressao rapida num ou em ambos 0s ouvidos
nos Ultimos 90 dias;

Tonturas graves ou cronicas;

Intervalo aéreo-0sseo audiométrico igual ou
superior a 15 dB a 500 Hz, 1000 Hz e 2000 Hz;
Sinais visiveis de acumulagao significativa de
cerume ou da existéncia de um corpo estranho no
canal;

Dor ou desconforto auditivo;

Aparéncia anormal do timpano ou do canal auditivo,
tal como:
- inflamagéo do canal auditivo externo,
- timpano perfurado,
- outras anomalias que o profissional de salde
auditiva acredite serem de interesse médico.
O profissional de cuidados auditivos pode decidir
que uma referéncia ndo € adequada ou ndo é do
interesse do paciente quando se verificar o sequinte:
Evidéncias insuficientes de que o problema
foi totalmente investigado por um médico
especialista e de que foi proporcionado um
possivel tratamento.
- O problema n&o piorou nem sofreu alteragdes
significativas desde a Ultima investigacao e/ou
tratamento.
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Se o paciente tiver decidido, de forma informada

e competente, ndo aceitar o conselho de procurar
uma opiniao médica, é permitido prosseguir coma
recomendacéao dos sistemas de aparelhos auditivos
adequados, sujeita as seguintes consideragdes:

Arecomendacdo ndo tera efeitos adversos na
saude ou no bem-estar geral do paciente.

Os registos confirmam que foram feitas todas

as consideracoes necessarias sobre 0 melhor

interesse do paciente.
Se for legalmente exigido, o paciente tem de assinar
uma isencao de responsabilidade a confirmar que os
conselhos de referéncia ndo foram aceites e que se
trata de uma decisao informada.
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18.1 Adverténcias de perigo

A\ s alteracdes ou as modificagdes efetuadas no
aparelho auditivo ndo explicitamente aprovadas
pela Sonova AG ndo sdo permitidas. Essas
alteracdes poderdo causar lesdes no ouvido ou
danos no aparelho auditivo.

/\ Néo utilize os aparelhos auditivos em areas
explosivas (minas ou &reas industriais com
perigo de explosdes, ambientes ricos em
OXigénio ou areas de manuseamento de
anestésicos inflamaveis). O dispositivo ndo
possui certificacdo ATEX.

A AVISQ: as pilhas do dispositivo, quer sejam
= usadas ou novas, sdo perigosas e podem causar
lesOes graves se forem engolidas ou colocadas
dentro de qualquer parte do corpo! Mantenha
as pilhas fora do alcance de criangas, pessoas
com défice cognitivo ou animais. Se suspeitar
que uma pilha foi engolida ou colocada dentro de
qualquer parte do corpo, consulte de imediato o
seu médico.
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/A Se sentir dor no ouvido ou atras da orelha, se A seguinte aplica-se apenas a pessoas com

esta estiver inflamada ou se ocorrer irritacao da dispositivos médicos implantaveis ativos (ou seja,
pele e acumulagéo rapida de cera, contacte o seu pacemakers, desfibrilhadores, etc.):
profissional de satde auditiva ou medico. - Mantenha o dispositivo sem fios a uma distancia
/\ Em casos muito raros, se nao estiver firmemente de, pelo menos, 15 cm do implante ativo. Se
fixa, um blogueio de cerume podera permanecer detetar interferéncias, ndo utilize os aparelhos
no canal auditivo ao remover o aparelho auditivo auditivos sem fios e contacte o fabricante
do ouvido. No caso improvavel de essa peca ficar do implante ativo. Tenha em atencao que as
presa no canal auditivo, recomenda-se vivamente interferéncias também podem ser causadas
que consulte um médico para uma remogao por linhas elétricas, descargas eletrostaticas,
segura. detetores de metais de aeroportos, etc.
A\ 0s programas auditivos no modo de microfone - Mantenha os imanes a pelo menos 15 cm de
direcional reduzem os ruidos de fundo. Tenha distancia do implante ativo.

em atencao que sinais de aviso ou ruidos vindos
de tras (por ex., automaoveis) sdo parcial ou
totalmente suprimidos.

A A utilizag@o de acessorios, transdutores e cabos
diferentes dos especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento podera resultar no
aumento das emissdes eletromagnéticas ou na
diminuigao da imunidade eletromagnética deste
equipamento, bem como em funcionamento
inadequado.
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I\ Evite impactos fisicos fortes no ouvido ao usar um

aparelho auditivo intra-auricular. A estabilidade
das conchas intra-auriculares foi concebida para
utilizagdo normal. Um forte impacto fisico a
orelha (por ex. durante a pratica desportiva) pode
provocar a quebra da concha intra-auricular. Isto
podera levar a perfuragdo do canal auditivo ou
do timpano. Apds tensdo mecanica ou impacto
no aparelho auditivo, verifique se a concha do

mesmo estd intacta antes de o colocar no ouvido.

VAR utilizagdo deste equipamento adjacente ou

empilhado com outros equipamentos deve ser
evitada, uma vez que isso podera resultar em
funcionamento inadequado. Se essa utilizagdo
for necessaria, este equipamento e 0s outros
equipamentos devem ser observados para
verificar se estdo a funcionar normalmente.

A os aparelhos auditivos (especialmente
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programados para cada perda auditiva) devem
apenas ser utilizados pela pessoa a quem se
destinam. Nao devem ser utilizados por nenhuma
outra pessoa, uma vez que podem causar lesoes
auditivas.

A\ 0s pacientes que tenham implantadas valvulas

de derivacdo de LCR magnéticas e programaveis
externamente podem correr o risco de alteracdo
ndo intencional da definicdo das valvulas, quando
expostas a campos magnéticos fortes. O
auscultador (altifalante) dos aparelhos auditivos
e o Controlo remoto do IIC contém imanes de
campo magnético estatico. Mantenha uma
distancia de aprox. 5 cm ou mais entre 0s imanes
e o local da vélvula de derivagédo implantada.

/\ A maioria dos utilizadores de aparelhos auditivos

tem uma perda auditiva em relagdo a qual ndo se
prevé uma deterioracdo da audicdo decorrente
da utilizagao regular de um aparelho auditivo

nas situacdes do dia a dia. Apenas um pequeno
grupo de utilizadores de aparelhos auditivos

com perda auditiva poderd estar em risco de
deteriora¢do da audigao apds um longo periodo
de utilizag&o.

I\ Se sentir prurido, vermelhidao, bolhas, inchago e

inflamagao nas orelhas ou a volta, informe o seu
profissional de saude auditiva e contacte o seu
médico.
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A Exames médicos ou dentarios especiais, incluindo

as radiaces descritas abaixo, poderdo afetar
negativamente o funcionamento correto dos
aparelhos auditivos. Remova e mantenha-os fora
da sala/area de exame antes de se submeter ao
seguinte:

- Exame médico ou dentario com raios X
(também TAC).

- Exames médicos com RM/RMN, que geram
campos magnéticos.

- N&o é necessario remover 0s aparelhos
auditivos ao passar por controlos de acesso
(por ex., em aeroportos). Se forem utilizados
raios X, as doses serdao muito reduzidas e ndo
irdo afetar os aparelhos auditivos.

Ao dispositivo e respetivos componentes contém
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acrilatos ou metacrilatos. As pessoas com
sensibilidades a essas substancias podem
potencialmente experimentar uma reacdo alérgica
cutéanea. Interrompa imediatamente a utilizagdo
do dispositivo se ocorrer uma reagédo destas e

contacte 0 médico ou profissional de saude auditiva.

A\ 0s equipamentos de comunicagdes por RF

portateis (incluindo periféricos como cabos de
antenas e antenas externas) devem ser utilizados
a uma distancia ndo inferior a 30 cm de qualquer
parte dos aparelhos auditivos, incluindo cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario,
podera ocorrer uma degradagdo do desempenho
deste equipamento.

/\ 0 volume da funcionalidade de acufenos pode

ser definido para um determinado nivel que
pode originar lesdes auditivas permanentes
quando usado por um periodo prolongado. Caso
a funcionalidade de acufenos seja definida

para esse nivel no seu aparelho auditivo, 0 seu
profissional de saude auditiva ird aconselha-lo
sobre 0 tempo maximo de uso recomendado

da funcionalidade de acufenos por dia. A
funcionalidade de acufenos nunca se deve ser
usada em niveis desconfortaveis.
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18.2 Informag0es sobre a seguranga do produto

@ Nunca mergulhe o aparelho auditivo em agua!
Proteja-0 contra a humidade excessiva. Remova
sempre 0 aparelho auditivo antes de tomar duche,
banho ou nadar, uma vez que 0 mesmo contém
pegas eletronicas sensiveis.

@ Proteja 0 aparelho auditivo do calor e da luz
solar (nunca o deixe perto de uma janela ou no
automdvel). Nunca utilize um micro-ondas ou outros
dispositivos de aquecimento para secar o aparelho
auditivo. Contacte o seu profissional de satde

auditiva acerca de métodos de secagem adequados.

@ Quando ndo estiver a utilizar o aparelho auditivo,
deixe a porta do compartimento das pilhas aberta
para que qualquer humidade existente possa
evaporar. Deve secar completamente o aparelho
auditivo apds a utilizacdo. Armazene o aparelho
auditivo num local seguro, seco e limpo.

@ Néo deixe cair o aparelho auditivo! A queda sobre
uma superficie dura pode danificar o aparelho
auditivo.
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@ Utilize sempre pilhas novas para o aparelho auditivo.
Caso a pilha apresente fugas, substitua-a de
imediato por uma nova para evitar irritagdes da pele.
Pode devolver as pilhas usadas ao seu profissional
de saude auditiva.

@ as pilhas usadas nestes aparelhos auditivos ndo
devem exceder 1,5 V. Ndo utilize pilhas recarregaveis
de prata-zinco ou ides de litio, uma vez que podem
causar danos graves nos aparelhos auditivos.

@ Retire a pilha se ndo utilizar o aparelho auditivo
durante um longo periodo.

@ Nao utilize 0 aparelho auditivo em dreas em que
sejam proibidos equipamentos eletronicos.

@ Nao dobre o fio extrator. A tenséo repetida sobre
o fio extrator pode fazer com que se quebre. Se
o fio extrator se partir, a porta do compartimento
das pilhas (se disponivel) pode ser utilizada
excecionalmente para puxar cuidadosamente o
aparelho auditivo para fora do canal auditivo. Se
nao conseguir retirar o fio extrator, contacte o seu

médico ou profissional de satde auditiva.
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@ se nao utilizar o aparelho auditivo durante um
longo periodo, armazene-0 numa caixa com uma
capsula de secagem ou numa localizagao bem
ventilada. Isto permite que a humidade evapore
do aparelho auditivo e evita um potencial impacto
no seu desempenho.

@ Estes aparelhos auditivos s&o resistentes a
dgua e ndo a prova de dgua. Foram concebidos
para suportar atividades normais e a exposicao
acidental ocasional a condicdes extremas.
Nunca mergulhe o aparelho auditivo em dgua!
Estes aparelhos auditivos ndo foram concebidos
especificamente para longos periodos de
submersao em dgua de forma continua, ou seja,
utilizag@o em atividades como nadar ou tomar
banho. Remova sempre o aparelho auditivo
nessas atividades, uma vez que 0 mesmo
contém pegas eletronicas sensiveis.

® Nunca lave as entradas dos microfones. Se o

fizer, os microfones poderdo perder as suas
caracteristicas acusticas especiais.

@ os aparelhos auditivos e as suas pegas devem

ser mantidos fora do alcance de criancas e

de quaisquer pessoas que possam engoli-los,
causando asfixia ou lesdes. Em caso de ingestao,
consulte de imediato um médico ou dirija-se ao
hospital, uma vez que o aparelho auditivo ou

as suas pegas podem ser toxicos! Em caso de
asfixia, administre de imediato tratamento ou

contacte 0s servicos de emergéncia.

OF) utilizagdo deste dispositivo por criangas e

pessoas com défice cognitivo deve ser sempre
supervisionada para garantir a sua seguranga.

©, Alguns componentes internos do dispositivo

contém niquel. Embora ndo seja esperada, ndo
€ possivel excluir a exposicao ao niquel. As
pessoas com sensibilidade ao niquel podem
potencialmente experimentar uma reagao
alérgica cutanea. Interrompa imediatamente a
utilizacdo do dispositivo se ocorrer uma reagao
destas e contacte o médico ou profissional de
saude auditiva.
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Informacgoes importantes em caso de ingestdo de
pilhas

Em caso de ingestéo de uma pilha, ou consulte
imediatamente o seu médico.
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Classificagdo de compatibilidade com telemdveis
Alguns utilizadores relataram um zumbido nos

seus aparelhos auditivos ao utilizar telemdveis,
indicando que o telemdvel e os aparelhos auditivos
poderdo ndo ser compativeis. De acordo com a
norma ANSI C63.19 (ANSI C63.19-2011, Métodos
padrdo nacionais dos EUA para a medigdo de
compatibilidade entre dispositivos de comunicagéo
sem fios e aparelhos auditivos), a compatibilidade de
determinados aparelhos auditivos com um telemovel
pode ser prevista ao adicionar a classificagao da
imunidade do aparelho auditivo a classificagao

das emissdes de telemoveis. Por exemplo, a soma
da classificagdo 4 (M4) do aparelho auditivo com

a classificagdo 3 (M3) do telemdvel resultaria na
classificagao combinada 7. Qualquer classificagao
combinada igual ou superior a 5 proporcionaria uma
«utilizagdo normal»; uma classificagdo combinada
igual ou superior a 6 indicaria um «excelente
desempenhop.
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A imunidade destes aparelhos auditivos &, no minimo,
M4. As medigoes, as categorias e as classificagoes
de desempenho dos sistemas dos equipamentos
sdo baseadas nas melhores informagoes disponiveis,
mas nao podem garantir que todos os utilizadores
ficardo satisfeitos.

Do desempenho dos aparelhos auditivos especificos
podera variar com telemaoveis especificos. Por
conseguinte, experimente estes aparelhos
auditivos com o seu telemdvel ou, se adquirir um
telemdvel novo, experimente-o com os aparelhos
auditivos antes da compra.
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Mascaramento de acufenos

0 gerador de ruido para acufenos é um gerador de
som de banda larga que podera ter sido ativado

no aparelho auditivo. Proporciona uma forma de
enriquecimento sonoro que pode ser utilizado no
ambito de um programa personalizado de gestao de
acufeno para o alivio temporario do acufeno. Deve
ser sempre utilizado conforme prescrito pelo seu
audiologista.

O principio subjacente do enriquecimento sonoro

é fornecer estimulagdo sonora suplementar que
pode ajudar a desviar a sua atengao do acufeno e
evitar reacdes negativas. O enriguecimento sonoro,
juntamente com recomendacdes e instrucdes, € uma
abordagem estabelecida para a gestao de acufenos.

As boas praticas de saude exigem que uma pessoa
que relata a ocorréncia de acufeno seja avaliada por
um otorrinolaringologista licenciado antes de utilizar
um gerador de som. O objetivo dessa avaliagao €
garantir que problemas clinicamente tratdveis que
possam estar a causar 0 acufeno séo identificados e
tratados antes da utilizagdo de um gerador de som.
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Caso desenvolva algum efeito secundario durante

a utilizagdo do gerador de ruido, como cefaleias,
nduseas, tonturas ou palpitacdes cardiacas, ou sinta
uma diminui¢do da funcdo auditiva, deve interromper
a utilizagdo e procurar uma avaliagdo medica.

De acordo com os regulamentos da OSHA
(Occupational Safety & Health Administration,
Departamento do Trabalho dos EUA), o volume do
gerador de ruido pode ser definido para um nivel que
poderd causar danos auditivos permanentes quando
utilizado durante um periodo prolongado. Caso o
gerador de ruido esteja definido para esse nivel no
aparelho auditivo, o seu audiologista ira aconselha-lo
sobre 0 periodo maximo por dia durante o qual deve
utilizar o gerador de ruido. O gerador de ruido nunca
deve ser utilizado num nivel desconfortavel.
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Os seus comentarios

Registe as suas necessidades ou preocupagoes
especificas e apresente-as na primeira consulta depois
de adquirir os aparelhos auditivos.

Isso ird ajudar o seu profissional de salide auditiva a
satisfazer as suas necessidades.
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