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Acest ghid de utilizare se aplicd urmatoarelor modele: Detalii despre aparatul dumneavoastrd auditiv

C€

Aparate auditive 0459

Hansaton jazz E9-10 NW O Model aparat auditiv Model baterie
Hansaton jazz E7-TONW O

Hansaton jazz E510 NW O Hansaton jazz E-TONW O (9/7/5/3/1) 10

Hansaton jazz E3-T0NW O

Hansaton jazz E1-10 NW O*

*Nu este disponibil pe toate pietele.
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Va multumim cd ati ales aceste aparate auditive.

Parcurgeti cu atentie ghidul de utilizare pentru a va
asigura ca ati inteles si ca beneficiati la maximum de
aparatele dumneavoastra auditive. Nu este nevoie

de instruire pentru manevrarea acestui dispozitiv.

Un audioprotezist va va ajuta sa configurati aparatele
auditive in functie de preferintele dumneavoastra
individuale in timpul consultatiei de vanzare.

Pentru mai multe informatii despre caracteristicile,
beneficiile, configurarea, utilizarea si intretinerea

sau repararea aparatelor auditive si a accesoriilor,
contactati audioprotezistul sau reprezentantul
producatorului. Puteti gasi informatii suplimentare in
fisa de date a produsului dumneavoastra.
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1. Ghid rapid

Marcaje pentru aparatul auditiv stanga si dreapta

Stanga

Dreapta

inlocuirea bateriilor

Marcaj albastru pentru
aparatul auditiv pentru
partea stanga.

Marcaj rosu pentru
aparatul auditiv pentru
partea dreapta.
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1.

indepartati
autocolantul de
pe bateria noua
si asteptai
doud minute.
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2.

Deschideti
capacul

3.

Puneti bateria
in capacul

compartimentului - compartimentului

pentru baterie.

pentru baterie cu
partea platd in sus.

Pornire/Oprire

S2)

Buton*

Pornit

\
G

Controlul volumului*

Oprit

Butonul de pe aparatul auditiv poate
avea diferite functii.

Pentru a creste volumul, rotiti
controlul de volum spre inainte.
Pentru a reduce volumul, rotiti
controlul de volum spre inapoi.

*Aplicabil numai pentru modelele cu aceasta optiune specifica.



2. Componentele aparatului auditiv

1 Casca personalizata

2 Compartimentul bateriei - inchideti capacul
compartimentului pentru a porni aparatele
auditive, deschideti complet capacul pentru a
opri aparatul auditiv sau pentru a schimba bateria

3 lesire sunet/sistem de protectie anticerumen
Buton* — comuta intre programele de ascultare
si/sau schimba nivelul volumului, in functie de
configurarea personalizatd

5 Firde extragere* - asistd la indepartarea
aparatelor auditive foarte mici din canalul auditiv

6 Controlul volumului* = butonul rotativ
controleaza volumul

*Aplicabil numai pentru modelele cu aceastd optiune specificd.
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Model cu buton
Hansaton jazz E-10 NW O

Model cu control volum
Hansaton jazz E-10 NW O
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3. Marcaje pentru aparatul auditiv stanga
si dreapta

Existd un marcaj albastru sau rosu pe aparatul auditiv
pentru a indica daca este vorba despre un aparat
auditiv pentru urechea stanga sau urechea dreapta.

Marcajul color se afld in compartimentul bateriei,
asa cum este ilustrat in imaginile de mai jos. In plus,
pentru Hansaton jazz E-10 NW O, puteti selecta o
casca albastra pentru dispozitivul stang si o casca
rosie pentru dispozitivul drept.

Marcaj albastru pentru aparatul
auditiv pentru partea stanga.

Marcaj rosu pentru
aparatul auditiv pentru partea
dreapta.
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4. Pornire si oprire

Compartimentul bateriei este, de asemenea,
intrerupdtorul de pornire/oprire.

1.
Compartiment baterie inchis = \g»

aparatul auditiv este pornit

2.

Compartiment baterie deschis =
aparatul auditiv este oprit

® Atunci cand porniti aparatul auditiv, este posibil sa
auziti o melodie de pornire.



5. Baterii

g Baterie descarcata: Veti auzi doud bipuri atunci
cand bateria este descdrcata. Veti avea aproximativ
30 de minute la dispozitie pentru a schimba bateria
(acest lucru poate varia, in functie de setarile si

<

(S

bateria aparatului auditiv). Va recomandam s& aveti

1. 2. 3. intotdeauna o baterie noud la indemana.

Indepdrtati  Deschidei Puneti bateria

autocolantul  capacul in capacul Baterie de schimb

de pe bateria  compartimentului  compartimentului Acest aparat auditiv necesita o baterie zinc-aer

noua si pentru baterie. pentru baterie cu model 10.

asteptati partea platain o A

doud minut Model Dimensi- Marcajcolor  Cod  Cod
oua minute. SUS. unea pe ambalaj IEC ANSI

bateriei

zinc-aer

@® Dacad acest capac al compartimentului pentru
baterie se inchide greu: verificati ca bateria Hansaton jazz EENWO 10 galben PR70 7005ZD
sd fie introdusd corect, iar partea plata sé fie
indreptata in sus. Daca bateria nu este introdusa

corect, aparatul auditiv nu va functiona, iar ® Asigurati-va 3 utilizati tipul corect de baterie in
capacql compartimentului pentru baterie poate aparatele auditive (zinc-aer). De asemenea, cititi
fi deteriorat. capitolul 18 pentru informatii suplimentare privind

siguranta produsului.
12 13



6. Introducerea aparatelor auditive

Duceti aparatul
auditiv la ureche si
introduceti casca
personalizata in
conductul auditiv.

14
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7. Scoaterea aparatelor auditive

7.1 Scoaterea aparatului auditiv cu fir de extragere

Tineti firul de
extragere, trageti
usor in sus aparatul
auditiv si apoi
scoateti-l din ureche.




7.2 Scoaterea aparatului auditiv fara fir de extragere

1.

Puneti degetul mare in spatele
lobului urechii si apasati

usor urechea in sus pentru

a scoate aparatul auditiv

din conduct. Va puteti ajuta
miscand maxilarul exact ca
atunci cand mestecati ceva.

2.

Prindeti partea proeminenta a
aparatului auditiv si scoateti-l
din ureche.

16

AN

8. Buton*

Butonul de pe aparatul
auditiv poate avea diferite
functii sau poate ramane
inactiv. Acest lucru depinde
de programarea aparatului
auditiv, care este indicata
in,Ghidul de initiere”
individual. Vad rugam sa
contactati audioprotezistul
pentru a primi acest
material.

*Aplicabil numai pentru modelele cu aceastd optiune specifica.




O Butonul ca mijloc de control al programelor

Dacad butonul a fost configurat pentru controlul
programelor, de fiecare datd cand apasati butonul,

veti comuta la un nou program al aparatului auditiv.
Aparatele auditive vor emite semnale sonore pentru

a indica programul selectat.

Setarea programelor Bipuri

Program 1
(de exemplu, program automat)

Program 2

(de exemplu, vorbire in conditii de zgomot)

Program 3

(de exemplu, auto telephone/telefon)

Program 4 (de exemplu, muzicd)

Auto telephone/telefon

18
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1 bip

2 bipuri

Il 3bipuri

JIRD 4bipuri

>

melodie
scurta

9. Controlul volumului*

Pentru a creste volumul,
rotiti controlul de

volum spre inainte

(spre nas). Pentrua
reduce volumul, rotiti
controlul de volum spre
inapoi (spre ceafd).
Butonul pentru controlul
volumului poate fi
dezactivat de catre
audioprotezist.

*Aplicabil numai pentru modelele cu aceastd optiune specifica.
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O Butonul ca mijloc de control al volumului
Dacad butonul a fost configurat pentru controlul
volumului:
Apasati butonul pentru a trece prin nivelurile
de volum

Pe masura ce ajustati volumul, aparatele auditive vor
emite semnale sonore.

Nivelul sugerat pentru volum 2 1hip
Cresterea volumului J  bipscurt
Scdderea volumului J  bipscurt
Nivel maxim volum I 2bipuri
Nivel minim volum I 2bipuri
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10. Reglarea aparatului auditiv
cu telecomanda IIC

Telecomanda IIC contine un magnet care
functioneaza ca telecomanda pentru a schimba
setarile aparatului auditiv.

Aparatul auditiv, in combinatie cu telecomanda IIC,
poate avea diferite functii sau poate ramane inactiv.
Acest lucru depinde de setarile dvs. individuale, care
sunt indicate in ,Ghidul de initiere” individual.

Pentru a utiliza
telecomanda IIC:

1. Desurubati magnetul

din carcasa brelocului. Carcasa brelocului

P

o

Magnet
telecomanda 11C

21



2.

3.

in timp ce aparatul auditiv
este pornit, tineti magnetul
langd aparatul auditiv.
indepartati imediat
magnetul dupd ce
aparatul auditiv este setat
la programul dorit sau

volumul este ideal pentru
dumneavoastra.

@ Dacd folositi un dispozitiv medical, cum ar fiun

22

stimulator cardiac sau dispozitiv ICD (defibrilator
cardioverter implantabil):

Cititi ghidul de utilizare specific pentru
clarificarea posibilului impact al cdmpurilor
magnetice asupra dispozitivului
dumneavoastra medical.

Nu asezati telecomanda IIC (nici deschisa, nici
inchisd) in buzunarul de la piept. Mentineti o
distantd de cel putin 15 cmintre telecomanda
IIC si orice dispozitiv medical.

11. Ascultarea in locuri publice*

Aparatul dumneavoastra auditiv este prevazut
cu o bobina telefonica (telecoil) optionalg,
care va poate ajuta sa auziti in diferite locuri
publice, precum biserici, sali de concerte, gari
si cladiri guvernamentale. Cand vedeti acest
simbol, exista un sistem tip bucld si acesta
este compatibil cu aparatele dumneavoastra
auditive. Contactati audioprotezistul pentru
mai multe informatii si activarea functiei de

bobina telefonica.

Utilizarea functiei de bobina telefonicd

Accesul direct la programul de bobina telefonica
(telecoil) este posibil apdsand butonul de pe aparatul
auditiv.

Asigurati-va ca va aflati in picioare sau ca stati asezat

in zona desemnata a sistemului de buclg, asa cum este
indicat prin simbolul oficial al bobinei telefonice (telecoil).

*Aplicabil numai pentru modelele cu aceastd optiune specifica.
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12. Ingrijirea si intretinerea

Duratd de viata estimata

Aparatele auditive au o durata de viatd preconizata
de cinci ani. Se asteapta ca dispozitivele sd rdmana
sigure pentru utilizare pentru aceasta perioada.

Perioada de service comercial

ingrijirea requlata si atentd a aparatelor auditive

va contribui la performanta remarcabild pe durata
de viatd estimata a dispozitivelor dumneavoastra.
Sonova AG va oferi o perioada de service de reparatii
de minim cinci ani dupd ce aparatul auditiv si
componentele esentiale respective au fost retrase
treptat din portofoliul de produse.

Urmatoarele specificatii reprezinta indrumari in acest
sens. Pentru mai multe informatii privind siguranta
produsului, consultati capitolul 18.

24

Informatii generale

Inainte de a utiliza fixativ pentru par sau de a aplica
produse cosmetice, scoateti aparatul auditiv din
ureche, deoarece aceste produse il pot deteriora.

Cand nu folositi aparatul auditiv, ldsati capacul
compartimentului pentru baterie deschis, astfel
incat umiditatea sa se poatd evapora.

Asigurati-va sa uscati intotdeauna complet aparatul
auditiv dupa utilizare. Pastrati aparatul auditiv intr-
un loc sigur, uscat si curat.

Aparatele dumneavoastra auditive sunt rezistente la

apd, transpiratie si praf in urmatoarele condiii:

+ Capacul compartimentului pentru baterie este
complet inchis. Asigurati-va cd niciun obiect
strain, cum ar fi parul, nu este prins in capacul
bateriei atunci cand acesta este inchis.

+  Dupa expunerea la apd, transpiratie sau praf,
aparatul auditiv este curatat si uscat.

+  Aparatul auditiv este utilizat si intretinut asa cum
este descris in acest ghid de utilizare.

25



® Utilizarea aparatului auditiv in apropierea apei
poate restrictiona fluxul de aer catre baterii, ceea
ce poate duce la oprirea acestuia. Dacd aparatul
auditiv iese din functiune dupa ce a intrat in
contact cu apa, consultati pasii de depanare din
capitolul 17.

Zilnic

Recomandam curéatarea zilnica a aparatului si
utilizarea unui sistem de uscare. La curatarea
aparatelor auditive, nu utilizati niciodata produse de
curdtare menajere (detergent, sapun etc.).

Nu se recomanda clatirea cu apa. Curatati
suprafetele aparatelor auditive cu o laveta care nu
lasd scame sau cu o perie moale.

Daca aparatul dumneavoastra functioneaza mai
slab sau nu functioneaza deloc, curatati sau inlocuiti
sistemul de protectie anticerumen. Dacd aparatul

nu functioneaza nici dupa ce ati curatat sau
inlocuit sistemul de protectie anticerumen in mod
corespunzator si ati introdus noile baterii, contactati
audioprotezistul pentru consiliere.

26

Saptamanal

Pentru instructiuni de intretinere mai aprofundate
sau pentru mai mult decat curatarea de baza,
consultati audioprotezistul.

27



13. Conditii de mediu

Produsul este proiectat pentru functionare fard
probleme sau restrictii dacd este utilizat conform
scopului vizat, dacd nu se specifica altceva in acest
ghid de utilizare.

Vd rugam sd va asigurati ca utilizati, transportati

si pastrati aparatele auditive in conformitate cu
urmdatoarele conditii:

Functionare Transport Depozitare

Tntre +5°C si +40°C intre -20°C si

Temperaturd . or o intre -20°C §i +60°C  +60°C
g?gj%? Foi (intre -4°F si+140°F) (intre -4°F si
+140°F)
Umiditate intre 0% si 90% Intre 0% si 93% Intre 0% si 93%
(fara condens)
Presiune Intre 500 si intre 500 si intre 500 si
atmosfericd 1060 hPa 1060 hPa 1060 hPa

28

Aparatele auditive sunt clasificate ca IP68. Acest
lucru inseamna ca sunt rezistente la apa si praf si
sunt concepute pentru a rezista in situatii de viata
de zi cu zi. Acestea pot fi purtate pe timp de ploaie,
dar nu trebuie sa fie scufundate complet in apd sau
folosite atunci cand faceti dus, inotati sau in timpul
altor activitdti acvatice. Aparatele auditive nu trebuie
expuse niciodatd la apa cu clor, sdpun, apa sarata
sau alte lichide cu continut chimic.

Daca dispozitivul a fost supus unor conditii de
depozitare si transport care nu se incadreaza in
conditiile de utilizare recomandate, asteptati 15
minute inainte de a porni dispozitivul.

29



14. Service si garantie

Garantie locala

Discutati cu audioprotezistul de la care afi
achizitionat aparatele auditive despre termenii
garantiei locale.

Garantie internationala

Sonova AG oferd o garantie internationala limitata de
un an, valabild de la data achizitionarii.

Aceastd garantie limitatd acopera defectele de
fabricare si de material ale aparatului auditiv, dar nu
si ale accesoriilor, precum bateriile. Garantia este

valabild numai dacad este prezentata dovada achizitiei.

Garantia internationald nu afecteaza drepturile legale
pe care le aveti in conformitate cu legislatia nationald
in vigoare, referitoare la comercializarea bunurilor
destinate consumatorilor.

30

Limitarea garantiei

Garantia nu acopera deteriorarea cauzata de
manevrarea sau intretinerea necorespunzatoare,
expunerea la substante chimice sau uzura excesiva.
Defectele cauzate de centre de service neautorizate
sau terte anuleaza garantia. Aceasta garantie nu
include serviciile efectuate de un audioprotezist in
cabinetul acestuia.

Numere de serie
Aparatul auditiv pentru
partea stanga:

Partea dreapta
a aparatului auditiv:

Data achizitier:

Audioprotezist autorizat
(stampila/semnatura):
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15. Informatii privind conformitatea

Europa:
Declaratie de conformitate pentru aparatul auditiv

Prin prezentul document, Sonova AG declara cd acest produs
indeplineste cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale.

Textul complet al Declaratiilor de conformitate UE poate fi obtinut de la
producdtor, accesand urmatoarea adresa:
www.sonova.com/en/certificates

Notificare 1:

Acest dispozitiv respectd sectiunea 15 a reglementérilor FCC si RSS-210
al Industry Canada. Utilizarea se supune urmatoarelor doua condiii:

1) acest dispozitiv nu genereaza interferente daunatoare si

2) acest dispozitiv trebuie sd accepte orice interferente receptionate,
inclusiv cele care pot cauza functionarea nedoritd.

32

Notificare 2

Acest dispozitiv a fost testat si este in conformitate cu limitele pentru
un dispozitiv digital clasa B, conform sectiunii 15 a reglementarilor
FCC si ICES-003 ale Industry Canada.

Aceste limite sunt stabilite pentru a asigura o protectie rezonabild
impotriva interferentelor ddundtoare intr-o instalatie rezidentiala.
Acest dispozitiv genereaza, utilizeazd si poate radia energie radio si,
dacd nu este instalat si utilizat in conformitate cu instructiunile, poate
cauza interferente ddunatoare comunicatiilor radio. Cu toate acestea,
nu existd nicio garantie cd aceste interferente nu vor apdrea intr-o
situatie particulard. Dacd acest dispozitiv genereazad interferente
ddundtoare aparatelor radio si televizoarelor, care pot fi stabilite

prin pornirea si oprirea echipamentului, utilizatorul este incurajat

sd incerce sa corecteze interferentele intr-una dintre urmatoarele
metode:

Reorientati sau relocalizati antena receptoare
Mariti distanta dintre echipament si receptor.

. Conectati dispozitivul intr-o prizd de pe un alt circuit decat cel in

care este conectat I’ECEDTOI’UL

Consultati reprezentantul de vanzari sau un tehnician radio/ TV
cu experientd pentru asistenta.
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Emisii electromagnetice
Declaratia producdtorului: aparatele auditive sunt destinate utilizarii in

mediile electromagnetice enumerate mai jos. Utilizatorul trebuie sa se

asigure ca acestea sunt utilizate in aceste medii.

Test emisii

Conformitate

indrumri privind mediul
electromagnetic

Emisii RF
CISPR 11

Grupa 1

Aparatele auditive
genereazd sau utilizeaza
energia RF numai pentru
functiile interne. Prin
urmare, emisiile RF sunt
foarte scdzute si nu sunt
susceptibile sa provoace
interferente in echipamen-
tele electronice din
apropiere.

Imunitate electromagnetica

Testde IEC 60601-1-2 Nivel de conformitate
imunitate Nivel de testare
Descdrcare +/-8kV la contact +/-8kV la contact
electrostatica +/-2KkV, +/- 4KV, +/-2kV, +/-4KkV,
(ESD) IEC +/-8KkV, +/-15kV +/-8KkV, +/-15kV
61000-4-2 inaer in aer
Testde
imunitate
. ) 10V/m 80 MHz - _
la campuri 27 GHz 10V/m 80 MHz - 2,7 GHz

electromagnetice
RF radiate IEC
61000-4-3

80% AM la 1 kHz

80% AM la 1 kHz

Emisii RF
CISPR 11

Clasa B

Aparatele auditive sunt

adecvate pentru utilizarea in

unitati casnice siin unitati
conectate direct la o retea
de alimentare cu energie
electricd de joasa tensiune
care alimenteazd clddirile

utilizate in scopuri casnice.

34
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Testde
imunitate

IEC 60601-1-2
Nivel de testare

Nivel de conformitate

Camp magnetic
de proximitate

9V/m; 710,745,
780 MHz; Modulatie
impulsuri 18 Hz

9V/m; 5240,
5500, 5785 MHz;
Modulatie impulsuri 217 Hz

27 V/m; 385 MHz;
Modulatie impulsuri 18 Hz

28 V/m; 450 MHz

9V/m; 710,745,
780 MHz; Modulatie
impulsuri 18 Hz

9V/m; 5240,
5500, 5785 MHz;
Modulatie impulsuri 217 Hz

27V/m; 385 MHz;
Modulatie impulsuri 18 Hz

28 V/m; 450 MHz

IEC 61000-4-3  FM+/-5 kHz deviatie; FM +/-5 kHz deviatie;
1kHz unda 1kHz unda
sinusoidala sinusoidala
28'V/m; 810, 870, 28V/m; 810, 870,
930 MHz; Modulatie 930 MHz; Modulatie
impulsuri 18 Hz impulsuri 18 Hz
28V/m; 1720, 1845, 28V/m; 1720, 1845,
1970, 2450 MHz; 1970, 2450 MHz;
Modulatie impulsuri 217 Hz Modulatie impulsuri 217 Hz

Campuri

magnetice

de frecventd de S0A/m S0A/m

putere nominald

IEC 61000-4-8

36

50 Hz sau 60 Hz

50 Hz sau 60 Hz

Testde IEC 60601-1-2 Nivel de conformitate
imunitate Nivel de testare
ggeli:'\_/‘eznt,a testului Frecventa testului 30 kHz,
Modulétie‘ CwW Modulatie: CW,
Nivelul feétului’de Nivelul testului de
imunitate 8 imunitate 8
Imunitatea Frecventa testului Frecventa testului
portului incintei 134 2 kHz 134, 2 kHz,
la campurile ! ! Modulatia impulsurilor:

magnetice din
proximitate IEC
61000-4-39

Modulatia impulsurilor:
2,1 kHz, Nivelul testului
de imunitate 65

Frecventa testului
13,56 kHz, Modulatia
impulsurilor: 50 kHz,
Nivelul testului de
imunitate 7,5

2,1 kHz, Nivelul testului de
imunitate 65

Frecventa testului
13,56 kHz, Modulatia
impulsurilor: 50 kHz,
Nivelul testului de
imunitate 7,5
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16. Informatii si explicatii despre
simboluri

Prin simbolul CE, Sonova AG confirma ca acest produs,
inclusiv accesoriile, respecta cerintele Regulamentului MDR
2017/745 privind dispozitivele medicale si cerintele Directivei
2014/53/UE referitoare la echipamentele radio. Numerele
care urmeazd dupd simbolul CE corespund codului institutiilor
certificate consultate in cadrul regulamentului si directivelor
mentionate mai sus.

Acest simbol indica faptul cd produsele descrise in aceste
instructiuni de utilizare respecta cerintele pentru o piesa tip
B conform EN 606071-1. Suprafata aparatului auditiv este
considerata componenta aplicata de tip B.

Indica producatorul dispozitivului medical, dupd cum este
definit in Regulamentul UE 2017/745 privind dispozitivele
medicale.

Indicd data la care a fost fabricat dispozitivul medical.

Indica reprezentantul autorizat in Uniunea Europeand. EU/
CE REP este, de asemenea, importatorul catre Uniunea
Europeana.

Acest simbol indicd faptul ca este important ca utilizatorul
sd parcurgd si sd ia in considerare informatiile relevante din
aceste ghiduri de utilizare.

Acest simbol indica faptul ca este important ca utilizatorul
sd acorde atentie avertismentelor relevante din acest ghid de
utilizare.

Acest simbol indica faptul cd este important ca utilizatorul sa
acorde atentie avertismentelor relevante referitoare la baterii,
din acest ghid de utilizare.

Informatii importante despre manevrarea si siguranta
produsului.

p o »

Indica faptul ca un dispozitiv respecta prevederile Radio
Spectrum Management (RSM) si Australian Communications
and Media Authority (ACMA) privind comercializarea conform
legii in Noua Zeelanda si Australia.

o

only

Acest simbol indica faptul ca acesta este un dispozitiv

care necesitd o retetd. ATENTIE: Legea federald S.U.A.
restrictioneazd acest dispozitiv in ceea ce priveste vanzarea
de cétre sau la ordinul unui medic sau al unui audioprotezist
(numai pentru S.UA.).

Indica numarul de serie al producétorului, pentru identificarea
unui anume dispozitiv medical.

Indicad numarul de catalog al producatorului, pentru ca
dispozitivul medical sa poatd fi identificat.

Indica faptul cd dispozitivul este un dispozitiv medical.

e 8 [ 2

O indicatie cd sunt disponibile instructiuni de utilizare in
format electronic.
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IPe8

Indicatie IP = indicatie de protectie la patrunderea apei.
Indicatia IP68 indicd faptul cd aparatul auditiv este rezistent
la apd si praf. A rezistat dupa scufundare continud in apa la
adancime de 1 m, timp de 60 de minute si 8 ore intr-o camera
de praf conform standardului IEC 60529.

Indica limitele de temperaturd la care dispozitivul medical
poate fi expus in sigurantd.

Indica intervalul de umiditate la care dispozitivul medical
poate fi expus in sigurantd.

[OFR Ok

Indicd intervalul de presiune atmosfericd la care dispozitivul
medical poate fi expus in siguranta.

.

.

Pastrati uscat in timpul transportului.

Simbolul cu cosul de gunoi taiat vd atrage atentia cd acest
dispozitiv nu poate fi aruncat cu gunoiul menajer. Eliminati
dispozitivele vechi sau nefolosite la centrele special
amenajate pentru deseuri electronice sau transferati
dispozitivul audioprotezistului pentru eliminare. Eliminarea
corespunzatoare protejeaza mediul inconjurdtor si sanatatea.

®

Acest simbol indica un dispozitiv care nu este sigur pentru
utilizare in mediul de rezonantd magnetica (RM) (de exemplu,
in timpul unei scandri RMN).
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17. Ghid de depanare

Cauza Solutie posibila

Problema: Aparatul auditiv nu functioneaza

Baterie descarcatd Inlocuiti bateria (capitolul 5)

Curdtati iesirea sunetului, de
exemplu sistemul de protectie
anticerumen

lesire sunet blocatd

Bateria nu este introdusa  Introduceti corect bateria
corect (capitolul 5)

Porniti aparatul auditiv inchizand

Aparatul auditiv este oprit ~ complet compartimentul bateriei
(capitolul 4)

Problema: Aparatul auditiv prezinta suierdturi

Aparatul auditiv nu este Introduceti corect aparatul
introdus corect in ureche ~ auditiv (capitolul 6)

Contactati medicul ORL-ist/
medicul de familie sau
audioprotezistul dumneavoastra

Exista cerumen in
conductul auditiv
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Cauza Solutie posibila

Problema: Sunetul receptionat de aparatul auditiv se aude
prea tare

Volumul este prea ridicat Reduceti volumul, dacd exista
un buton pentru controlul
volumului
(capitolul 9, 10)

Problema: Sunetul din aparatul auditiv nu se aude
suficient de tare sau este distorsionat
Nivelul bateriei este scdzut  Inlocuiti bateria (capitolul 5)

lesire sunet blocata. Curatati iesirea sunetului, de
exemplu sistemul de protectie

anticerumen.

Volumul este prea scazut  Cresteti volumul, dacd exista un
buton pentru controlul volumului
(capitolul 9, 10).

Starea auzului s-a Contactati audioprotezistul
modificat dumneavoastra

Problema: Aparatul auditiv emite doud bipuri

Indicatie pentru baterie Tnlocuiti bateria in urmatoarele
descarcata 30 de minute (capitolul 5)
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Cauza Solutie posibila

Problema: Aparatul auditiv porneste si se opreste
(intermitent)

Umezeald pe baterie sau  Stergeti bateria si aparatul
pe aparatul auditiv. auditiv cu o laveta uscatd.

@ Daca problema persistd, contactati
audioprotezistul dumneavoastra pentru asistenta.

Pentru informatii suplimentare, consultati
hansaton.com/support
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18. Informatii importante referitoare la
siguranta

Consultati informatiile de siguranta relevante si

informatiile privind limitarile de utilizare de pe paginile

urmatoare inainte de a utiliza aparatul auditiv.

Utilizarea vizata

Scopul acestor aparate auditive este amplificarea si
transmiterea sunetului catre urechi, compensand astfel
deficientele de auz.

Caracteristica Tinnitus este destinata utilizarii de catre
persoanele cu tinitus care, de asemenea, isi doresc
amplificare. Oferd o stimulare suplimentarad cu zgomot,
care poate ajuta la distragerea atentiei utilizatorului de
la tinitus.

Populatia de pacienti vizata

Aparat auditiv: dispozitivul este destinat pacientilor cu
varsta de minimum 18 ani care indeplinesc indicatia
clinica pentru acest produs.

Functia Tinnitus: functia software Tinnitus este destinatd
pacientilor cu varsta de minimum 18 ani care indeplinesc
indicatia clinica pentru aceasta functie software.
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Utilizatorul vizat

Destinat persoanelor cu hipoacuzie, care utilizeaza
un aparat auditiv, precum si ingrijitorilor acestora.
Un audioprotezist este responsabil pentru reglajul
aparatului auditiv.

Indicatie medicald preconizata
Indicatiile clinice pentru utilizarea aparatelor auditive
sunt urmatoarele:

- Prezenta hipoacuziei
+ Uni- sau bilaterala
- Conductiva, neurosenzoriald sau mixtd
Grade: usoard pana la profunda

Indicatiile pentru utilizarea caracteristicilor pentru
tinitus sunt urmatoarele:

- Prezenta unui tinitus cronic (> 3 luni dupa
aparitie), in plus fata de prezenta hipoacuziei
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Contraindicatiile medicale preconizate
Contraindicatiile pentru utilizarea aparatelor auditive
Si a caracteristicii Tinitus sunt urmatoarele:

Tinitus acut (< 3 luni, dupd aparitie)
- Malformatie a urechii (ex., conductul auditiv
inchis)

- Hipoacuzie neurala (patologii retro-cohleare,
precum nerv auditiv absent/neviabil)

Beneficiu clinic

Aparat auditiv: imbunatatirea intelegerii convorbirii.
Caracteristica pentru tinitus furnizeaza o stimulare
fonica suplimentara care poate ajuta la distragerea
atentiei utilizatorului de la tinitus.

Efecte secundare

Efectele secundare fiziologice ale aparatelor

auditive, cum ar fi tinitus, ameteli, acumulare de
ceara, presiune prea mare, transpiratie sau umiditate,
vezicule, mancdrime si/sau eruptii cutanate, obturare
sau plenitudine si consecintele acestora, cum ar fi
dureri de cap si/sau dureri de urechi, pot fi rezolvate
sau reduse de audioprotezistul dumneavoastra.
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Aparatele auditive conventionale au potentialul de
a expune pacientii la niveluri mai ridicate de sunet,
ceea ce ar putea duce la schimbari ale pragului

in intervalul de frecventa afectat de traumatismul
acustic.

Un aparat auditiv nu va va restabili auzul normal si nu
va impiedica sau imbundtati o deficienta de auz din
cauze organice. Utilizarea in ocazii rare a unui aparat
auditiv nu permite utilizatorului sa beneficieze pe
deplin de acesta. Utilizarea unui aparat auditiv este
doar o parte din abilitarea auditiva si poate fi necesar
sd fie completatd cu pregatire auditiva si instruire in
citirea buzelor.

Aparatele auditive sunt potrivite pentru asistenta
medicala la domiciliu, iar datoritd portabilitatii lor, pot
fi folosite in medii specializate, cum ar fi cabinete
medicale, cabinete stomatologice etc.
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Feedbackul, calitatea slaba a sunetului, sunetele prea
puternice sau prea slabe, potrivirea inadecvata sau
problemele la mestecat ori inghitire pot fi rezolvate
sau imbunatatite in timpul procesului de reglare fina
din procedura de ajustare de catre audioprotezist.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu
dispozitivul trebuie sa fie raportat reprezentantului
producatorului si autoritatii competente din statul
de resedinta. Incidentul grav este descris drept orice
incident care, in mod direct sau indirect, a condus,
este posibil sa fi condus sau ar putea conduce la
oricare dintre urmatoarele:

decesul unui pacient, unui utilizator sau al unei alte
persoane;

deteriorarea severd, temporard Sau permanenta a
starii de sanatate a unui pacient, utilizator sau a unei
alte persoane;

- 0.amenintare grava la adresa sanatatii publice.
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Pentru a raporta o operatiune sau un eveniment
neasteptat, contactati producatorul sau un
reprezentant al acestuia.

Criteriile principale pentru recomandarea unui pacient
pentru o opinie medicald sau din partea unui alt
specialist Si/sau pentru un tratament sunt urmatoarele:
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malformatie congenitald sau traumatica vizibild a
urechii,

istoric de scurgere activa din ureche in ultimele 90 de
zile;

antecedente de pierdere brusca sau rapida a auzuluiin
una sau ambele urechiin ultimele 90 de zile;

ameteald acutd sau cronicg;

diferentd audiometrica intre pragul acuitatii acustice
prin conductivitate 0soasd si cea realizata prin aer
egala sau mai mare de 15 dB la 500 Hz, 1000 Hz si
2000 Hz;

dovada vizibild de acumulare semnificativa de
cerumen sau de materii straine in canalul urechii;

durere sau disconfort la nivelul urechii;

aspect anormal al timpanului si al canalului urechii,
cumar fi:

+ inflamatia canalului auditiv extern;

- timpan perforat;

- alte anomalii despre care audioprotezistul
considerd cd sunt de interes medical.

Audioprotezistul poate decide ca o recomandare nu
este adecvatd sau in interesul superior al pacientului
cand:

- existd suficiente dovezi ca starea pacientului a
fost investigata pe deplin de catre un specialist
medical si a fost furnizat orice tratament posibil;
starea nu s-a inrdutatit sau s-a modificat

semnificativ de la consultul si/sau tratamentul
anterior.
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Daca pacientul a agreat in mod informat si competent
sd nu accepte recomandarea de a solicita o opinie
medicald, este permisd recomandarea in continuare
a sistemelor de aparate auditive adecvate sub rezerva
urmdatoarelor aspecte:

recomandarea nu va avea efecte adverse asupra
sanatatii sau bunastarii generale a pacientului;

inregistrarile confirma faptul cd au fost luate in
considerare toate informatiile cu privire la interesul
superior al pacientului.

Dacd este necesar din punct de vedere legal, pacientul
a semnat o declaratie de declinare a responsabilitatii
pentru a confirma ca recomandarea de trimitere nu a
fost acceptata si cd este o decizie informatd.
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18.1 Avertizari referitoare la pericole

A\ Nuse permit modificari sau schimbari aduse
aparatului auditiv, care nu au fost aprobate
explicit de Sonova AG. Astfel de modificari pot
afecta urechea dvs. sau aparatul auditiv.

ANy folositi aparatele auditive in zone explozive
(mine sau zone industriale cu pericol de explozie,
medii bogate in oxigen sau zone in care se
folosesc anestezice inflamabile). Dispozitivul nu
este certificat ATEX.

A AVERTISMENT: Bateriile dispozitivelor sunt
= periculoase si pot provoca leziuni grave dac
sunt mghltlte sau introduse in orice parte a
corpului, indiferent daca bateria este folositd sau
noud! Pdstrati la distanta de copii, persoane cu
deficiente cognitive sau animale de companie.
Dacad aveti suspiciunea ca o baterie a fost
inghitita sau introdusa in orice parte a corpului,
consultati-va imediat si neintarziat medicul.
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I\ Dac simtiti durere in ureche sau in spatele
acesteia, daca este inflamata sau daca apar
iritatii ale pielii siacumuldri accelerate de cear,
va rugadm sa consultati audioprotezistul sau
medicul.

/\in cazuri foarte rare, daca sistemul de protectie
anticerumen nu este hine fixat, este posibil ca
acesta sa vd ramanad in conductul auditiv cand
scoateti din ureche aparatul auditiv. In cazul putin
probabil in care o astfel de piesd se blocheaza
in canalul urechii, se recomanda insistent sa
consultati un medic pentru indepartarea in
siguranta.

A Programele auditive ale modului microfon
directional reduc zgomotele din fundal. Vd rugam
sa fiti atenti la faptul cd semnalele de avertizare
sau zgomotele care vin din spate, de exemplu, de
la masini, sunt partial sau complet suprimate.
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I\ Urmétoarele se aplicd doar persoanelor cu

dispozitive medicale implantate active (de

exemplu stimulatoare cardiace, defibrilatoare

etc.):

- Tineti dispozitivul wireless la cel putin 15 cm
distanta de implantul activ. Daca observati
interferente, nu utilizati aparatele auditive
wireless si contactati producatorul implantului
activ. Retineti faptul cd interferentele pot fi
cauzate si de liniile de tensiune, descarcarile
electrostatice, detectoarele de metale din
aeroporturi etc.

- Tineti magnetii la o distanta de cel putin 15cm
de implantul activ.

/\ Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri

decat cele specificate sau furnizate de catre
producatorul acestui echipament poate
conduce la cresterea emisiilor electromagnetice
sau reducerea imunitatii electromagnetice a
acestui echipament si poate avea ca rezultat
functionarea defectuoasa.
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A Evitati impactul fizic puternic in zona urechii atunci

cand purtati aparate auditive in ureche. Stabilitatea
castilor in ureche este conceputa pentru utilizare
normald. Un impact fizic puternic in zona urechii
(de exemplu, in timpul practicarii sporturilor) poate
cauza spargerea castii din ureche. Acest lucru
poate duce la perforarea canalului urechii sau a
timpanului. Dupd stres mecanic sau Soc asupra
aparatul auditiv, va recomandam s& va asigurati ca
este intactd casca aparatului auditiv inainte de a o
introduce in ureche.

/A Utilizarea acestui echipament langa sau stivuit cu

alte echipamente trebuie evitatd, intrucat aceasta

ar putea duce la o functionare necorespunzétoare.

Dacad este necesara 0 astfel de utilizare, ambele
echipamente trebuie urmarite pentru a verifica
daca functioneaza normal.

A Aparatele auditive (programate special pentru

fiecare situatie de pierdere a auzului) trebuie
utilizate doar de persoana vizatd. Acestea nu
trebuie utilizate de alte persoane, intrucat pot
afecta auzul.

A Pacientii carora le-au fost implantate valve de
acces la suntul LCR magnetice si programabile

extern ar putea prezenta un risc de a experimenta

o modificare neintentionata a setdrilor valvei in
cazul expunerii la campuri magnetice puternice.
Receiverul (difuzorul) aparatelor auditive si
telecomanda IIC contin magneti statici. Pastrati
distantd de aproximativ 5 cm sau mai mult intre
magneti si locul de implantare a valvei de acces
la sunt.

A\ Majoritatea utilizatorilor de aparate auditive

0

prezintd o pierdere a auzului pentru care nu este

de asteptat o deteriorare a auzului dupa utilizarea
regulatd a unui aparat auditiv in situatii de zi cu zi.
Doar un grup mic de purtatori de aparate auditive
cu pierdere a auzului se poate confrunta cu riscul
de deteriorare a auzului dupa o perioada lunga de

utilizare.

/\ Dac prezentati mancarime, inrosire, vezicule,
umflaturi, inflamatii in sau in jurul urechilor,
informati audioprotezistul si contactati medicul.
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/\ Examenele medicale sau stomatologice speciale,

inclusiv cele prin radiatii, descrise mai jos, pot
afecta negativ functionarea corectd a aparatelor
auditive. Scoateti-le si pastrati-le in afara sdlii/
zonei de examinare inainte fi supus unui:

- examen medical sau stomatologic cu raze X
(cunoscute si ca proceduri TC);

- examene medicale prin scandri IRM/RMN,
care genereaza campuri magnetice.

- Aparatele auditive nu trebuie scoase cand
treceti prin portile de securitate (aeroporturi
etc.). Dacd, totusi, se folosesc raze X, acestea
vor fiin doze foarte mici si nu vor afecta
aparatele auditive.

A Dispozitivul si componentele sale contin acrilati
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sau metacrilati. Persoanele sensibile la astfel
de substante pot prezenta o reactie alergicd a
pielii. Dacd apare o astfel de reactie, intrerupei
imediat utilizarea dispozitivului si contactati
audioprotezistul sau medicul dvs.

A\ Echipamentul portabil pentru comunicatii RF

(inclusiv perifericele, precum cablurile antenei si
antenele externe) nu trebuie folosit mai aproape
de 30 cm fatd de orice parte a aparatelor auditive,
inclusiv cablurile specificate de catre producator.
in caz contrar, acest lucru ar putea conduce la
degradarea performantelor acestui echipament.

I\ Volumul functiei Tinnitus poate fi setat la un

nivel ce poate duce la o afectare permanenta

a auzului atunci cand este utilizata o perioada
lungd de timp. Dacd functia Tinnitus este setatd
la un astfel de nivel in aparatul dvs. auditiv,
audioprotezistul dvs. va va sfatui cu privire la
durata maxima de timp per ziin care ar trebui sa
utilizati functia Tinnitus. Functia Tinnitus nu ar
trebui utilizatd niciodata la niveluri inconfortabile.
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18.2 Informatii despre siguranta utilizarii produsului

@® ny scufundati niciodata aparatul auditiv in apd!
Protejati-l impotriva umezelii excesive. Scoatei
intotdeauna aparatul auditiv inainte de a face dus,
baie sau inainte de a inota, deoarece acesta contine
componente electronice sensibile.

@ Protejati aparatul auditiv de caldura si de lumina
soarelui (nu il I3sati niciodatd langa o fereastra
sau in masind). Nu folositi niciodata cuptorul cu
microunde sau alte dispozitive de incalzire pentru a
usca aparatul auditiv. Adresati-va audioprotezistului
in legaturd cu metodele de uscare adecvate.

@ cand nu folositi aparatul auditiv, [dsati capacul
compartimentului pentru baterie deschis, astfel
incat umiditatea sa se poatd evapora. Asigurati-va
sd uscati intotdeauna complet aparatul auditiv dupa
utilizare. Pastrati aparatul auditiv intr-un loc sigur,
uscat si curat.

@ Ny scapati aparatul auditiv! Caderea pe o suprafata
durd va poate deteriora aparatul auditiv.
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©, Utilizati intotdeauna baterii noi pentru aparatul
dumneavoastra auditiv. In cazul in care o baterie
are scurgeri, inlocuiti-o imediat cu una noud pentru
a evita iritarea pielii. Puteti returna bateriile uzate
audioprotezistului dvs.

©, Bateriile utilizate in aceste aparate auditive nu
trebuie sa depdseasca 1,5 volti. Nu folositi baterii
reincarcabile cu argint-zinc sau Li-ion (litiu-ion),
deoarece acestea pot provoca deteriorarea grava a
aparatelor auditive.

@ Scoateti bateria dacd nu utilizati aparatul auditiv o
perioadd indelungata.

@ Ny utilizati aparatul auditiv in medii in care este
interzisa utilizarea echipamentelor electronice.

@ Ny innodati sau rasuciti firul de extragere. Tensiunea
repetatd, aplicata firului de extragere, poate provoca
ruperea acestuia. In cazul unui fir de extragere rupt,
compartimentul bateriei (dacd este disponibil) poate
fi folosit in mod exceptional pentru a scoate cu grija
aparatul auditiv din conductul auditiv. Daca nu puteti
scoate aparatul auditiv, contactati audioprotezistul

sau medicul dumneavoastra.
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@ Dacanu utilizati aparatul auditiv o perioadad

indelungata, depozitati-l intr-o cutie impreund cu o
capsuld de uscare sau intr-un loc bine aerisit. Acest
lucru permite evaporarea umezelii din aparatul
auditiv si previne un potential impact asupra
performantei acestuia.

@ Aceste aparate auditive sunt rezistente la apd, dar

nu sunt impermeabile. Sunt concepute sd reziste

la activitati normale si la expunere ocazionald
accidentald la conditii extreme. Nu scufundati
niciodata aparatul auditiv in apa! Acestea nu sunt
concepute special pentru a fi scufundate in apa
durate lungi de timp, in mod continuu, adica nu sunt
concepute pentru activitdti, precum inotul sau baia.
Scoateti-va intotdeauna aparatul auditiv inainte de
aceste activitati, deoarece aparatul auditiv contine
parti electronice sensibile.

@ Ny spalati niciodata intrarile microfonului. Acest
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lucru ar putea duce la pierderea caracteristicilor sale

acustice speciale.

©, Aparatele auditive si componentele acestora nu

trebuie lasate la indemana copiilor si a niciunei
persoane care ar putea sd le inghitd, sd se inece
sau s& fsi cauzeze rani cu ele. In caz de inghitire,
consultati imediat un medic sau un spital, deoarece
aparatul auditiv sau componentele sale pot fi
otravitoare. In caz de sufocare, administrati imediat
tratament sau contactati serviciile de urgenta.

@ utilizarea acestui dispozitiv de cdtre copii

sau persoane cu deficiente cognitive trebuie
supravegheatd in permanentd pentru siguranta
acestora.

@ Unele componente interne ale dispozitivului contin

nichel. Desi nu este de asteptat, expunerea la nichel
nu poate fi exclusa. Persoanele sensibile la nichel
pot prezenta o reactie alergicad a pielii. Dacd apare
o astfel de reactie, intrerupeti imediat utilizarea
dispozitivului si contactati audioprotezistul sau
medicul dvs.
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Informatii importante in cazul ingerarii bateriilor

Dacd o baterie este inghititd, consultati imediat
medicul dumneavoastra.
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Calificativul de compatibilitate cu telefonul mobil
Unii utilizatori de aparate auditive au raportat

un bazait in aparatele auditive in timpul utilizarii
telefoanelor mobile, indicand ca acestea nu sunt
compatibile. In conformitate cu standardul ANSI
C63.19 (Standardul national american privind
metodele de masurare a compatibilitatii dintre
dispozitivele de comunicare fard fir si aparatele
auditive ANSI C63.19-2011), compatibilitatea unui
anumit model de aparat auditiv cu un telefon mobil
poate fi prezisd prin addugarea calificativului pentru
imunitatea aparatului auditiv la calificativul privind
emisiile telefonului mobil. De exemplu, suma dintre
calificativul 4 al aparatului auditiv (M4) si calificativul
3 al telefonului mobil (M3) conduce la un calificativ
combinat de 7. Orice calificativ combinat de cel putin
5indicd o ,utilizare normala”; un calificativ combinat
de 6 sau mai mare indica ,performantd excelenta.”
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Calificativul de imunitate al acestor aparate auditive
este de cel putin M4. Masurarea performantei
echipamentului, categoriile si clasificarile sistemului
se bazeazd pe cele mai bune informatii disponibile,
dar nu pot garanta satisfactia tuturor utilizatorilor.

® Performanta anumitor aparate auditive poate
varia in functie de telefoanele mobile utilizate
Prin urmare, incercati aparatele auditive cu
telefonul mobil sau, daca achizitionati un nou
telefon, incercati-l cu aparatele auditive inainte de
achizitionare.

66

Mascator pentru tinitus

Generatorul de zgomot pentru tinitus este un generator
de sunet in banda largd, care este posibil sa fi fost
activat in aparatul dumneavoastra auditiv. Oferd o
modalitate de imbogdtire a terapiei cu sunet, care
poate fi utilizatd ca parte a unui program specializat

de gestionare a tinitusului pentru atenuarea

temporara a acestui efect. Ar trebui sa fie intotdeauna
utilizat conform prescriptiei audioprotezistului
dumneavoastra.

Principiul de baza al imbogatirii sunetului este sa
emitd zgomot pentru stimulare suplimentard, care
va va permite s& nu va mai concentrati atentia
asupra tinitusului, evitand astfel reactiile negative.
Imbogatirea sunetului, impreund cu instructiunile si
consilierea reprezintd o modalitate recunoscuta de
gestionare a tinitusului.

Bunele practici medicale impun evaluarea medicala a
unui pacient ce raporteaza aparitia tinitusului de catre
un audioprotezist, inainte de a utiliza un generator de
sunete. Scopul unei astfel de evaludri este identificarea
si tratarea problemelor medicale care pot cauza tinitus
inainte de utilizarea unui generator de sunete.
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in cazul in care prezentati orice reactii adverse in
timpul utilizarii generatorului de zgomot, cum ar

fi dureri de cap, greata, ameteli sau palpitatii ale
inimii ori aveti o scadere a functiei auditive, trebuie
sd intrerupeti utilizarea si sa solicitati o evaluare
medicala.

fn conformitate cu reglementarile OSHA
(Administratia pentru securitate si sanatate
ocupationald, Departamentul pentru Munca

S.U.A), volumul generatorului de zgomot poate fi
setat la un nivel care poate conduce la pierderea
permanentd a auzului dacd dispozitivul este utilizat
0 perioada prelungita de timp. Daca generatorul

de zgomot este setat la un asemenea nivel in
aparatul dumneavoastra auditiv, audioprotezistul

va va recomanda durata maxima de utilizare zilnica.
Generatorul de zgomot nu trebuie utilizat niciodata la
un nivel inconfortabil.
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Feedbackul dumneavoastra

Notati nevoile specifice si intrebarile dumneavoastra si
aduceti-le la prima vizitd dupd achizitionarea aparatelor
auditive.

Acestea vor ajuta audioprotezistul sa raspunda nevoilor
dvs.
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