PHONAK

lifeison

Phonak Virto"1 .

Betjeningsvejledning

Phonak Virto I-Titanium
Phonak Virto I1-10 NW O

LS

A Sonova
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Oplysninger om dit hgreapparat

@ Huvis der ikke er sat kryds i et felt, og hvis du ikke
ved, hvilken hgreapparatmodel du anvender, skal du
sperge din harespecialist.

Hgreapparatmodeller Batteristgrrelse
[] Phonak Virto I-Titanium (190/170) 10
[] Phonak Virto I-10 NW O (190/170/150/130) 10



Dine hgreapparater er udviklet af Phonak - en af verdens
farende virksomheder inden for hgrelgsninger, som har
base i Zirich, Schweiz.

Disse fgrsteklasses produkter er resultatet af forskning og
viden gennem drtier, og de er designet med tanke pa dit
velveere. Vi takker for, at du har valgt Phonak og @nsker
dig stor lyttegleede i mange ar frem.

Lees betjeningsvejledningen omhyggeligt, s& du er helt
sikker p&, at du har forstaet det hele og dermed far
mest ud af dit apparat. Det er ikke ngdvendigt at fa
undervisning i at betjene apparatet. En hgrespecialist vil
under tilpasningen hjeelpe dig med at konfigurere dette
apparat i overensstemmelse med dine individuelle
preeferencer.

For yderligere oplysninger om funktioner, fordele,
konfiguration, brug, vedligeholdelse eller reparation
af dit hereapparat og tilbehgr bedes du kontakte din
horespecialist eller producentens repreesentant.

Fa mere information p&d www.phonak.dk.

Phonak - life is on
www.phonak.com


http://www.phonak.com
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. 1. Lynvejledning

Markninger pa venstre og hgjre hgreapparat Teend/sluk
Teend Sluk

Bl& maerkning betyder w
venstre hgreapparat. %
Red maerkning betyder ;

hagjre hgreapparat.
Venstre Hgjre Trykknap*
Trykknappen pd dit hgreapparat kan

Udskiftning af batterier < have forskellige funktioner.

= A7

@\ Indstilling af volumen*
Skru op for volumen ved at dreje

1. 2, 3. knappen til indstilling af volumen

Fiern Abn Anbring batteriet fremad. Skru ned for lydstyrken ved
klistermeerket ~ batteriskuffen. i batteriskuffen med at skubbe knappen til indstilling af
fra det nye den flade side opad. volumen bagud.

batteri, og vent

to minutter.

*Geelder kun for modellerne med denne specifikke funktion.



2. Dele i hgreapparatet

Nedenstaende billeder viser de modeller, som er beskrevet

i denne betjeningsvejledning. Du kan identificere din egen

model pa falgende made:

e \/ed at se under "Oplysninger om dit hgreapparat” pa
side 3.

e Eller ved at sammenligne dit hgreapparat med fglgende
modeller. Veer opmaerksom pa hgreapparatets form,
og om der er en trykknap eller mulighed for indstilling
af volumen.

Model med en trykknap
(tilgeengelig for Virto I-Titanium og Virto I-10 NW 0)

Lydudgang/voksfiltersystem

Formstgbt skal

Trykknap @ >
(tilvalg) L@J Batteriskuffe
Udtraekssnor
(tilvalg)

Model med indstilling af volumen
(tilgaengelig for Virto 1-10 NW 0)

Lydudgang/voksfiltersystem

/ﬂ Formstgbt skal
Bzl e (@ Indstilling af volumen

Udtreekssnor (tilvalg) (tilvalg)



3. Markeringer pa venstre og hgjre
hgreapparat

Der er en bla eller en rgd markering pa hgreapparatet for
at angive, om det er venstre eller hgjre hgreapparat.
Farvemarkeringen er placeret indvendigt i batteriskuffen
som vist pd nedenstaende billeder. Derudover kan du for
Virto I-10 NW O veelge en bla skal til det venstre apparat
og en rgd skal til det hgjre apparat.

BId markering betyder
venstre hgreapparat.

Rad meerkning betyder
hgjre hgreapparat.

4. Teend/sluk

Batteriskuffen fungerer ogsa som taend/sluk knap.

1.
Batteriskuffen er lukket = &
hgreapparatet er teendt

=0

2.
Batteriskuffen er dben =
hgreapparatet er slukket

@ Nar du teender hgreapparatet, harer du muligvis en
opstartsmelodi.



5. Batterier

»

(@§

< -
o

2. 3.
Fjern Abn Anbring batteriet
klistermeerket  batteriskuffen. i batteriskuffen med
fra det nye den flade side opad.
batteri, og vent
to minutter.

@ Hvis det er sveert at lukke batteriskuffen, skal du
tjekke, om batteriet er isat korrekt, og om den flade
side vender opad. Hvis batteriet ikke er korrekt isat,
vil hgreapparatet ikke fungere, og batteriskuffen kan
blive beskadiget.

Lavt stramniveau: Du vil hgre to bip, ndr batteriets
stramniveau er lavt. Du har ca. 30 minutter til at skifte
batteriet (dette kan variere afheengigt af
hgreapparatets indstillinger og batteritypen).

Vi anbefaler, at du altid har et ekstra batteri med dig.

Nyt batteri
Dette hgreapparat kraever zink-luft batterier i stgrrelse 10.

Model Zink- Farvemar- IEC ANSI
luft kering pa kode  kode
batteri-  emballagen
storrelse

Phonak Virto I-Titanium 10 qul PR70  7005ZD

Phonak Virto I-10 NW O

@ Serg for at bruge den korrekte type batteri i
hgreapparaterne (zink-luft). Se ogsa kapitel 18.2 for
at fa yderligere oplysninger om produktsikkerhed.



. 6. Sddan isettes hgreapparatet ' 7. Sddan tages hgreapparatet af

7.1 Udtagning af hgreapparatet med udtraekssnor

Tag hgreapparatet op til Hold i udtraekssnoren
dit gre, og anbring delen og treek forsigtigt
med den formstgbte skal horeapparatet op og
i din gregang. ud af gret.




7.2 Udtagning af hgreapparat uden udtraekssnor

1.

Placér din tommelfinger bag
greflippen og tryk forsigtigt

gret opad for at skubbe
horeapparatet ud af gregangen.
Du kan eventuelt lave
tyggebevaegelser med kaeben for
at gore det nemmere at fa det ud.

2.
Tag fat i horeapparatet og tag
det helt ud af gret.

8. Trykknap*

Trykknappen pa dit hereapparat

kan have forskellige funktioner

eller forblive inaktiv. Dette

afhaenger af, hvordan s
hgreapparatet er programmeret, o
hvilket kan ses pa din individuelle
"Vejledning til hgreapparatet”.

Du kan bede din hgrespecialist

om at fa en udskrift af denne

vejledning.

*Geelder kun for modellerne med denne specifikke funktion.



. 9. Indstilling af volumen

Skru op for volumen ved
at dreje knappen til
indstilling af volumen
fremad (mod naesen). Skru
ned for volumen ved at
dreje knappen til
indstilling af volumen
bagud (mod baghovedet).
Knappen til indstilling af
volumen kan deaktiveres
af hgrespecialisten.

*Geelder kun for modellerne med denne specifikke funktion.
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*

10. Justering af hgreapparatet med
Phonak MiniControl

MiniControl indeholder en magnet, der fungerer som
en fjernbetjening til at eendre indstillingerne for dit
horeapparat.

Sammen med MiniControl kan dit hgreapparat have
forskellige funktioner eller kan forblive inaktivt. Dette
afhaenger af indstillingerne pa dit hgreapparat, som
kan ses i din individuelle "Vejledning til hgreapparatet”.
Du kan bede din hgrespecialist om at fa en udskrift af
denne vejledning.

Sadan bruges MiniControl:

1. Skru magneten ud Nagleringshus

af nggleringshuset. @

MiniControl magnet

21



2. Magneten skal holdes
ud for hgreapparatet, mens
hgreapparatet er teendt.

3. Fjern magneten med det
samme, nar dit hgreapparat er
indstillet til det gnskede program,
eller nar volumenniveau er ideelt.

®

22

Hvis du bruger medicinsk udstyr, f.eks. pacemaker
eller ICD enhed (implantable cardioverter
defibrillator):

- Lees den specifikke betjeningsvejledning for at
afklare, hvordan dit medicinske udstyr pavirkes af
magnetiske felter.

- MiniControl (hverken &ben eller lukket) ma

ikke placeres i brystlommen. Sgrg for, at der er en
afstand pa mindst 15 cm mellem MiniControl og dit
medicinske udstyr.

11. Anvendelse af telespole®

Dit hgreapparat har mulighed for telespole,

der kan hjeelpe dig med at hgre forskellige

offentlige steder som en kirke, koncertsal,

banegard og offentlige bygninger. Nar du ser

dette symbol, er der et tilgeengeligt

teleslyngesystem, som er kompatibelt med

dine hgreapparater. Kontakt din hgrespecialist @
for yderligere oplysninger og aktivering af
telespolefunktionen.

Sadan bruges telespolefunktionen

Direkte adgang til telespoleprogrammet ved et langt
tryk pa trykknappenpa dit hgreapparat.

Sgrg for at sidde eller sta inden for omradet med

teleslyngesystemet som angivet af det officielle
telespolesymbol.

*Geelder kun for modellerne med denne specifikke funktion.
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12. Pleje og vedligeholdelse

Forventet levetid
Horeapparaterne har en forventet levetid pa fem ar.
De forventes at veere sikre at anvende i denne tid.

Kommerciel levetid

Omhyggelig og jeevnlig vedligeholdelse af dine
hgreapparater, er med til at sikre god ydelse i dine
apparaters fulde levetid. Sonova AG tilbyder mindst fem
ars serviceperiode, efter det pdgeeldende hgreapparat
samt vigtige komponenter er blevet udfaset af
produktserien.

Brug venligst falgende specifikationer som retningslinje.
| kapitel 18.2 er der yderligere oplysninger om
produktsikkerhed.

Generelle oplysninger

For du anvender harspray eller kosmetik, ber du fjerne dit
hgreapparat fra gret, da disse produkter kan beskadige
det.
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Lad batteriskuffen veere dben, ndr du ikke benytter

hgreapparatet, sa eventuel fugt kan fordampe.

Serg for, at hgreapparatet altid tgrrer helt efter brug.

Opbevar hgreapparatet pa et sikkert, tort og rent sted.

Dine hgreapparater kan modsta vand, sved og stgv under

felgende forhold:

e  Batteriskuffen er helt lukket. Kontrollér, at der
ikke sidder fremmedlegemer, sdsom har, fast i
batteriskuffen, nar den er lukket.

® Hgreapparatet er blevet rengjort og terret, nar
det har veeret udsat for vand, sved eller stgv.

e Hgreapparatet bruges og vedligeholdes som
beskrevet i denne betjeningsvejledning.

® Huvis horeapparatet udseettes for vand, kan
luftstrammen til batterierne blive nedsat, hvorefter
apparatet kan holde op med at fungere.
Hvis hgreapparatet ikke fungerer efter at have veeret
i kontakt med vand, skal du leese fejlfindingstrinnene
i kapitel 17.
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Dagligt

Det anbefales at renga@re hareapparaterne dagligt og at
bruge et system til at holde dem tgrre. Benyt aldrig
vaske- og rengaringsmidler (vaskepulver, sebe osv.)

til rengegring af hgreapparaterne.

Det anbefales ikke at skylle det i vand. Rengar
overfladerne pa dine hgreapparater med en fnugfri
klud eller en blgd barste.

Hvis dit hgreapparat fungerer darligt eller slet ikke
fungerer, skal du rengare eller udskifte voksfilteret. Hvis
dit hgreapparat ikke fungerer trods renggring, udskiftning
af voksfiltersystem samt udskiftning af batterier, bar du
kontakte hgrespecialisten.

Ugentligt

Kontakt din h@respecialist, hvis du gerne vil have mere
udfgrlige anvisninger vedrgrende renggring og
vedligeholdelse.
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13. Betjening, transport og
opbevaring

Dette produkt er udformet pa en sddan made, at det
fungerer problemfrit og uden begraensninger, hvis det
anvendes som tilsigtet, medmindre andet er angivet i
denne betjeningsvejledning.

Sgrg for at bruge, transportere og opbevare
hgreapparaterne inden for disse brugsforhold:

Betjening Transport Opbevaring

Temperatur +5 til +40 °C -20 il +60 °C -20til +60 °C

Luftfugtighed O til 90% 0 ti 93% 0ti 93%
(ikke-konden-
serende)

Atmosfeerisk 500 til 1060 hPa 500 til 1060 hPa 500 til 1060 hPa
tryk

27



Hgreapparaterne har klassificeringen IP68. Dette betyder,
at de er vand- og stgvafvisende og designet til at blive
anvendt i alle situationer i dagligdagen. De kan bruges
i regnvejr, men de ma ikke nedseaenkes helt i vand eller

bruges ved brusebad, svemning eller andre vandaktiviteter.

Hgreapparaterne ma aldrig udseettes for klorholdigt vand,
saebe, saltvand eller andre vaesker med kemisk indhold.

Hvis enheden har veeret opbevaret eller transporteret pa

en made, der ikke anbefales, skal du vente 15 minutter,
for enheden startes.
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14. Service og garanti

Lokal garanti
Bed harespecialisten om de geeldende garantivilkar for
det sted, hvor hgreapparatet blev kgbt.

International garanti

Sonova AG yder en et-arig, begraenset, international
garanti, som traeder i kraft pa udleveringsdatoen.

Den begraensede garanti deekker materiale- og
produktionsfejl pd hgreapparatet, men ikke pa tilbehgr,
sasom batterier, ledninger, @repropper og eksterne
modtagere. Garantien geelder alene ved fremvisning
af kgbsdokumentation.

Den internationale garanti har ikke indflydelse pa de

juridiske rettigheder, du matte have i henhold til den
geeldende nationale lovgivning om salg af forbrugsvarer.
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Begraensning af garantien

Garantien deekker ikke skader, der skyldes forkert
behandling eller vedligeholdelse, eksponering for
kemikalier eller ungdige belastninger. Skader forarsaget af
tredjepart eller ikke-autoriserede servicecentre medfarer,
at garantien bortfalder. Garantien omfatter ikke tjenester,
der er udfgrt af hgrespecialisten pa dennes klinik.

Serienumre
Hereapparat (venstre side):

Hereapparat (hojre side):

Kgbsdato:

Autoriseret hgrespecialist
(stempelfunderskrift):

30

15. Information om
overensstemmelse

Europa:

Overensstemmelseserklaering

Sonova AG erkleerer hermed, at dette produkt
opfylder kravene i direktivet om medicinsk udstyr
2017/745 EU-overensstemmelseserklaringens fulde
tekst kan fas hos producenten eller den naermeste
Phonak-repraesentant, hvis adresser kan hentes fra
listen pd www.phonak.com/en-int/certificates.

Note 1:

Dette udstyr er i overensstemmelse med Del 15 i
FCC-bestemmelserne og ICES-003 i Industry Canada.
Enheden ma kun anvendes pa fglgende to betingelser:
1) Enheden ma ikke fordrsage skadelig interferens.

2) Enheden skal kunne tolerere den interferens, den
modtager, herunder ogsa interferens, som kan fordrsage
ugnskede funktioner.
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http://www.phonak.com/en-int/certificates

Note 2:

Udstyret er blevet testet og overholder graenserne

for en digital klasse B-enhed i henhold til Del 15 i

FCC-bestemmelserne og ICES-003 i Industry Canada.

Disse graenser er opstillet med henblik pa at sikre rimelig

beskyttelse mod skadelig interferens i boliginstallationer.

Enheden genererer, bruger og kan udsende

radiofrekvenser, og hvis den ikke installeres og bruges

i henhold til anvisningerne, kan det forarsage skadelig

interferens for radiokommunikation. Der er dog ingen

garanti for, at der ikke vil forekomme interferens i en

given installation. Hvis enheden forarsager skadelig

interferens ved radio- eller Tv-modtagelse, hvilket afggres

ved at teende og slukke for enheden, skal brugeren forsgge

at afhjeelpe interferensen pd en eller flere af fglgende

mader:

* Modtagerantennen skal drejes eller anbringes et andet
sted.

e Afstanden mellem enheden og modtageren skal gges.

® Enheden skal sluttes til et udtag i et andet kredslgb end
det kredslgb, som modtageren er sluttet til.

e Bed forhandleren eller en erfaren radio-/TV-tekniker om
hjeelp.
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Elektromagnetiske emissioner

Producentens deklaration: Hgreapparaterne er beregnet
til brug i nedenstaende elektromagnetiske miljger.
Brugeren skal sikre, at de bruges i sédanne miljger.

Emissionstest Overensstem- Vejledning vedrgrende
melse elektromagnetiske omgivelser

Horeapparaterne genererer eller bruger kun
RF emissioner  Gruppe 1 RF-energi til interne funktioner. Derfor er RF
CISPR 11 emissionen meget lav, og det er ikke
sandsynligt, at det medfgrer interferens ved
elektronisk udstyr i neerheden.

Hgreapparaterne er velegnede til brug i
RFemissioner  Klasse B hiemmetog i institutioner direkte tilsluttet et
CISPR 11 strgmforsyningsnetveerk med lavspaending,
som forsyner bygninger, hvor det anvendes
til husholdningsformal.
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Elektromagnetiske emissioner

Immunitets- IEC60601-1-2 Overensstemmelsesniveau
test testniveau
Elektrostatisk ~ +/- 8 kV kontakt +/- 8 kV kontakt
afadning (ESD) 4y oy 4/ 4kv, +- 2KV, +/- 4k,
IEC61000-4-2 |1 gky, +/- 15KV Iuft  +/- 8KV, +/- 15KV Iuft
Udledet RF
elektromagne-  10v//m 80 MHz - 2,7 GHz ~ 10V/m 80 MHz - 2,7 GHz
fisk felt 809 AM ved 1 kHz 80% AM ved 1 kHz
immunitetstest
IEC 61000-4-3
9V/m; 710, 745,780 MHz;  9V/m: 710, 745, 780 MHz;
impulsmodulation 18 Hz impulsmodulation 18 Hz
9V/m; 9V/m;
5240, 5500, 5785 MHz; 5240, 5500, 5785 MHz;
impulsmodulation 217 Hz  impulsmodulation 217 Hz
Magnetfelt i 27 V[m: 385 MHz; 27 V[m; 385 MHz;
narheden impulsmodulation 18 Hz impulsmodulation 18 Hz
|IEC 61000-4-3

28 V[m: 450 MHz FM
+/- 5 kHz afvigelse; 1 kHz
sinus

28V[m; 810, 870, 930 MHz;
impulsmodulation 18 Hz

28V[m; 1720, 1845,
1970, 2450 MHz;
impulsmodulation 217 Hz

28 V[m: 450 MHz FM
+/- 5 kHz afvigelse; 1 kHz
sinus

28 V[m; 810, 870, 930 MHz;
impulsmodulation 18 Hz

28V[m; 1720, 1845,
1970, 2450 MHz;
impulsmodulation 217 Hz

Immunitets- IEC60601-1-2 Overensstemmelsesniveau
test testniveau

Nominel

sendereffekt 30 A/m 30A/m

magnetiske 50 Hz eller 60 Hz 50 Hz eller 60 Hz

felter

|IEC 61000-4-8

Kapslingsport-
immunitet til
magnetiske
felter i
naerheden

IEC 61000-4-39

Testfrekvens 30 kHz,
modulation: CW,
immunitetstestniveau 8

Testfrekvens

134, 2 kHz,
impulsmodulation: 2.1 kHz,
immunitetstestniveau 65

Testfrekvens 13,56 kHz,
impulsmodulation: 50 kHz,
immunitetstestniveau 7.5

Testfrekvens 30 kHz,
modulation: CW,
immunitetstestniveau 8

Testfrekvens

134, 2 kHz,
impulsmodulation: 2.1 kHz,
immunitetstestniveau 65

Testfrekvens 13,56 kHz,
impulsmodulation: 50 kHz,
immunitetstestniveau 7.5
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16. Information og beskrivelse

36

af symboler

Med CE-symbolet erkleerer Sonova AG, at
dette produkt, inklusive tilbehgr, opfylder
kravene i direktivet om medicinsk udstyr
2017/745/EU. Tallene efter CE symbolet svarer
til koden fra de konsulterede certificerede
myndigheder i henhold til ovenneaevnte
direktiver.

Dette symbol angiver, at de produkter, der er
beskrevet i denne betjeningsvejledning,

overholder kravene til en anvendt del af type
B iht. EN 60601-1. Hgreapparatets overflade
er specificeret som en anvendt del af type B.

Angiver producenten af det medicinske udstyr
som defineret i direktiv 2017/745/EU om
medicinsk udstyr.

Angiver produktionsdatoen for det medicinske
udstyr.

> b 9

©

Angiver den autoriserede repreesentant i Det
Europeeiske Feellesmarked. Den autoriserede
repraesentant i EU er ogsa importer til EU.

Dette symbol angiver, at det er vigtigt, at
brugeren laeser og tager hensyn til de relevante
oplysninger i denne betjeningsvejledning.

Dette symbol betyder, at det er vigtigt, at
klienten er opmeerksom pa de relevante
advarselsmeddelelser i denne
betjeningsvejledning.

Dette symbol indikerer, at det er vigtigt for
brugeren at veere opmaerksom pa de relevante
advarselsmeddelelser om batterier i disse
betjeningsvejledninger.

Vigtige oplysninger om handtering og
produktsikkerhed.
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Angiver, at en enhed er i overensstemmelse
med reglerne i den geeldende Radio Spectrum
Management (RSM) og Australian
Communications and Media Authority (ACMA)
vedrgrende lovligt salg i New Zealand og
Australien.

Dette symbol angiver producentens
serienummer, sa det er muligt at identificere
en specifik medicinsk enhed.

Dette symbol angiver producentens
katalognummer, sa det er muligt at identificere

den medicinske enhed.

Angiver enheden som medicinsk udstyr.

Angiver, at der findes elektroniske
betjeningsvejledninger.

IP68

A

‘
‘
A

IP-rating IP-rating IP68 betyder, at
hgreapparatet er vand- og stgvafvisende.
Det er blevet testet og taler kontinuerlig
nedsaenkning i 1T meter vand i 60 minutter
og 8 timer i et stevkammer i henhold til
standarden [EC60529.

Angiver de temperaturgreenser, som det
medicinske udstyr kan udseattes for pa
sikker vis.

Angiver den luftfugtighed, som det
medicinske udstyr kan udseattes for pa
sikker vis.

Angiver det atmosfeeriske tryk, som det
medicinske udstyr kan udsettes for pa
sikker vis.

Opbevares tgrt under transport.
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Dette symbol indikerer, at hgreapparatet ikke
er sikkert at bruge i omgivelser med
magnetisk resonans (MR) (f.eks. under en
MR-scanning).

Symbolet med krydset over skraldespanden
betyder, at dette hgreapparat samt batterierne
ikke mé bortskaffes sammen med almindeligt
husholdningsaffald. Kassér brugte
hgreapparater pa et indsamlingssted for
genbrug af elektrisk og elektronisk udstyr,
eller aflever hgreapparatet hos din
hgrespecialist, der vil sgrge for korrekt
bortskaffelse. Korrekt bortskaffelse beskytter
miljget og sundheden.
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) 17. Fejlfinding
Arsag Hvad kan du ggre? Arsag Hvad kan du ggre?

Problem: Horeapparat fungerer ikke. Problem: Hgreapparatet er ikke kraftigt nok eller forvraenget.

Batteriet er helt afladet. Skift batteri (kapitel 5). Batteriniveauet er lavt. Skift batteri (kapitel 5).

Blokeret lydudgang. Renger lydudgang, f.eks. udskift Blokeret lydudgang. Renggr lydudgang, f.eks. udskift
voksfiltersystem. voksfiltersystem.

Batteriet er ikke sat korrekti. | Seet batteriet korrekt i Lydstyrken er for lav. @g lydstyrken, hvis indstilling af
(kapitel 5). volumen er tilgeengeligt

Der er slukket for Teend for hgreapparatet ved at (kapitel 9 + 10).

hereapparatet. lukke batteriskuffen helt (kapitel 4). Horelsen Kontakt din herespecialist.

har eendret sig.

Problem: Hareapparatet hyler.

Problem: Horeapparatet afspiller to bip.

Hgreapparatet er ikke sat Seet hpreapparatet korrekt i - — - —

korrekt i. (kapitel 6). Indikerer at batteriniveauet er | Skift batteri inden for de neeste
- - lavt. 30 minutter (kapitel 5).

Der er grevoks i gregangen. Kontakt din gre-nzese-halslege/

privatpraktiserende leege eller din
hgrespecialist.

Problem: Horeapparat teender og slukker (periodisk).

Der er fugt pa batteriet eller | Tor batteriet og hereapparatet af

Problem: Horeapparatet er for kraftigt. hereapparatet. med en tor klud.
Lydstyrken er for kraftig. Reducer lydstyrken, hvis indstilling
af volumen er tilgeengeligt
(kapitel 9 + 10). @ Huvis problemet fortsatter, skal du kontakte din

hgrespecialist for at fa hjeelp.
Se https://www.phonak.com/en-int/support for yderligere oplysninger.
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18. Vigtige sikkerhedsoplysninger

Lees venligst de relevante sikkerhedsoplysninger og
oplysninger om anvendelsesbegransninger pa de fglgende
sider, f@r du tager hgreapparatet i brug.

Tilsigtet anvendelse

Horeapparat: Hgreapparatet er beregnet til at forsteerke og
transmittere lyd til gret og dermed kompensere for nedsat
harelse.

Funktionen Tinnitus Balance: Funktionen er udviklet til
brugere med tinnitus, som ogsa gnsker lydforsteerkning.
Funktionen omfatter ogsa stgjstimulering, som kan bidrage
til at fjerne brugerens opmeerksomhed fra tinnitus.

Tilsigtet patientpopulation

Horeapparater: Apparatet er beregnet til patienter over

18 ar, som opfylder den kliniske indikation for dette produkt.
Funktionen Tinnitus Balance: Funktionen er beregnet til
patienter over 18 ar, som opfylder den kliniske indikation for
dette produkt.
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Tilsigtet bruger

Beregnet for personer med hgrenedsattelse, der bruger
hgreapparat, samt deres omsorgspersoner. En h@respecialist
er ansvarlig for at justere hgreapparatet.

Tilsigtet medicinsk indikation
Kliniske indikationer for brug af hgreapparater er:
e Konstateret hgrenedseettelse
e Uni- eller bilateral
e Konduktiv, sensorineural eller blandet
® Grader: mild til kraftig

Tilsigtede medicinske kontraindikationer
Kontraindikationer for bruge af hareapparater og
funktionen Tinnitus er:
e Akut tinnitus (<3 maneder, efter konstatering)
e @redeformitet (f.eks. lukket gregang)
e Neural hgrenedsattelse (retro-cochlezere patologier
sasom manglende/dad harenerve)
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Klinisk fordel

Hgreapparat: Forbedring af taleforstaelighed. Funktionen
Tinnitus Balance omfatter ogsa stgjstimulering, som kan
bidrage til at fjerne brugerens opmaerksomhed fra tinnitus.

Bivirkninger

Fysiske bivirkninger ved brug af hgreapparater, sdsom
tinnitus, svimmelhed, ophobning af grevoks, for hajt tryk,
perspiration eller fugtighed, vabler, klge og/eller udsleet,
tilstoppethed og dertilhgrende ubehag, sdsom hovedpine
og/eller gresmerter, kan afhjeelpes ved din hgrespecialist.

Konventionelle hgreapparater kan potentielt udseette
brugeren for en starre lydmangde, hvilket kan medfgre
forskydninger i frekvensomradets greenseveerdier som fglge
af akustisk traume.

Et hgreapparat vil ikke genskabe normal harelse og vil ikke
forhindre eller forbedre hgrehandicap, der skyldes organiske
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tilstande. Ved sjeelden benyttelse af et hgreapparat vil
brugeren ikke fa fuld gavn af det. Brug af et hgreapparat
udger kun en del af harerehabiliteringen og skal muligvis
suppleres med hgretreening og vejledning i mundafleesning.

Horeapparater er kendetegnet ved en let og kompakt
konstruktion, som gar dem velegnede til savel
privatpersoner som fagfolk.

Feedback, ringe lydkvalitet, for hgje eller for lave lyde,
utilstreekkelig tilpasning eller problemer med tygge- eller
synkelyde kan afhjeelpes eller forbedres under
finindstillingen, nar din hgrespecialist udfgrer tilpasningen.

Enhver alvorlig heendelse, der har fundet sted med relation

til hgreapparatet, skal rapporteres til producentens
repreesentant og den relevante myndighed pa opholdsstedet.
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En alvorlig haendelse beskrives som enhver haendelse, som
direkte eller indirekte har fort til, kunne have fort til eller kan
fare til fglgende:

e Klient, brugers eller anden persons dgd,

® Midlertidig eller permanent alvorlig sveekkelse af en
patients, brugers eller anden persons sundhedstilstand,

® En alvorlig trussel mod den offentlige sundhed.

Uventede brugsmenstre eller haendelser rapporteres til
producenten eller dennes repreesentanter.

Primaere kriterier for henvisning af en patient til
medicinsk eller anden specialists vurdering og/eller
behandling:
® Synlig medfadt eller traumatisk gredeformitet
e Flad fra gret inden for de seneste 90 dage
e Pludselig eller hastig hgrenedseettelse pa det ene eller
begge @rer inden for de seneste 90 dage
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e Akut eller kronisk svimmelhed
e Audiometrisk air-bone gap pa 15 dB eller derover ved
500 Hz, 1000 Hz og 2000 Hz
® Synlige tegn pa markant ophobning af @revoks eller et
fremmedlegeme i gregangen
® Smerte eller ubehag i gret
® Unormalt udseende trommehinde og @regang, herunder:
® Inflammation i gregangen
® Spreengt trommehinde
e Andre anomalier, der ifalge hgrespecialisten giver
anledning til bekymring.
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Harespecialisten kan beslutte, at patienten ikke skal
henvises pga. fglgende tilfaelde:

e Tilstreekkelig evidens for, at tilstanden er blevet
undersggt ngje af en laege og anden mulig behandling
er udfert

e Tilstanden har veeret tilstreekkeligt stabil siden
foregéende undersggelse og/eller behandling.

Hvis klienten pa baggrund af information og egen
vurdering har truffet sin egen beslutning om ikke at tage
imod radgivning om at s@ge leege, er det tilladt for
horespecialisten at anbefale relevante
horeapparatsystemer ud fra falgende begreensninger:

® Anbefalingen far ingen negative bivirkninger pa
klientens helbred eller overordnede velveere.

e Klientens journal bekreefter, at alle ngdvendige
overvejelser for at sikre klientens velbefindende er
truffet. Safremt det pakraeves i henhold til geeldende
lovgivning, har klienten underskrevet en
ansvarsfraskrivelse, der bekraefter, at videre henvisning
er fravalgt ud fra egen velinformerede beslutning.
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18.1 Advarsler

A Der ma ikke foretages eendringer af hgreapparatet, som ikke
er udtrykkeligt godkendt af Sonova AG.
Sadanne &ndringer kan skade dit gre eller hgreapparatet.

A Hgreapparaterne ma ikke anvendes i omrader, hvor der er
eksplosionsfare (miner eller industriomrader med
eksplosionsfare, iltholdige miljger eller omrader, hvor der
handteres breendbare anaestesimidler). Dette apparat er ikke
ATEX certificeret.

A ADVARSEL: Apparatets batterier er sundhedsskadelige og kan

< medfgre alvorlige kvaestelser, hvis de sluges eller placeres inde
i en kropsdel, uanset om batteriet er brugt eller nyt! De skal
opbevares utilgeengeligt for bgrn, handicappede personer og
keeledyr. Hvis du har mistanke om, at et batteri er blevet slugt
eller placeret inde i en kropsdel, skal du straks kontakte din
lege.

A Hvis du fgler smerte i eller bag @ret, hvis det er beteendt, eller
hvis der forekommer hudirritation og égede maengder grevoks,

skal du kontakte din hgrespecialist eller lzege.
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A | meget sjeeldne tilfeelde kan et voksfilter blive siddende i

gregangen, nar hgreapparatet fjernes fra gret. Hvis en sddan
del mod forventning skulle sidde fast i gret, ber du s@ge leege
eller kontakte din hgrespecialist for at fa den fjernet.

Lytteprogrammerne i den retningsbestemte mikrofonindstilling
reducerer baggrundsstgj. Veer opmeerksom pa, at
advarselssignaler og stgj bagfra, f.eks. biler, bliver helt eller
delvist deempet.

Fglgende geelder kun for personer med aktive medicinske
enheder (dvs. pacemakere, defibrillatorer etc.):

Hold det tradlgse apparat i en afstand af mindst 15 cm fra det
aktive implantat. Hvis der maerkes interferens, skal det tradlgse
hgreapparat ikke benyttes, og producenten af det aktive
implantat skal kontaktes. Bemaerk, at interferens ogsa kan
skyldes elektriske ledninger, elektrostatiske udladninger,
metaldetektorer i lufthavne etc.

Magneter (dvs. batteriveerktej, EasyPhone magnet osv.) skal
holdes i en afstand af mindst 15 cm fra det aktive implantat.

A

A

A

Anvendelse af andet tilbehgr, andre omformere og andre
kabler end dem, der leveres eller anbefales af producenten af
dette udstyr, kan medfgre @get elektromagnetisk emission eller
reduceret elektromagnetisk immunitet og fgre til funktionsfejl.

Undga kraftige stad mod gret, nar hgreapparatet er isat.
Hgreapparatets skal i gret er robust nok til at modsta
almindelig hverdagsbrug. | tilfeelde af kraftige stagd eller slag
mod gret, f.eks. i forbindelse med sport, kan skallen til
hgreapparatet ga i stykker. Dette kan medfgre perforation af
gregangen eller trommehinden. Hvis hgreapparatet udsettes
for mekanisk belastning eller slag, skal skallen kontrolleres for
skader, fgr hgreapparatet genindsaettes i gret.

Anvendelse af denne enhed i umiddelbar neerhed af andet
udstyr bgr undgas, da det kan medfare funktionsfejl. Hvis
dette ikke kan undgas, skal det kontrolleres, at bade dette
udstyr og det andet udstyr fungerer, som det skal.
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A Hereapparaterne (der er specielt programmeret til hver enkelt
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hgrenedseettelse) ma kun bruges af den person, de er beregnet
til. De bar ikke bruges af andre personer, da de kan beskadige
hgrelsen.

Klienter implanteret med magnetiske CSF shuntventiler, der
kan programmeres eksternt, kan risikere en utilsigtet endring
i deres ventilindstilling, nar de udseettes for kraftige
magnetfelter. Modtageren (hgjttaleren) i hgreapparater og
MiniControl indeholder statiske magneter. Hold en afstand pa
ca. 5 cm eller mere mellem magneterne og stedet med den
implanterede shuntventil.

Hovedparten af hgreapparatbrugere har en hgrenedseettelse,
hvor det ikke forventes, at harelsen forringes, hvis
hgreapparaterne benyttes i dagligdagen. Kun en lille gruppe af
hgreapparatbrugere med hgrenedseettelse kan risikere, at deres
harelse forringes efter lang tids brug.

Informer din hgrespecialist og kontakt din leege, hvis du
oplever klge, redhed, bleerer, havelse, inflammation i eller
omkring dine grer.

A Specielle medicinske eller dentale undersggelser, der omfatter

straling som beskrevet herunder, kan pavirke den korrekte
funktion af dine hgreapparater alvorligt. Fjern dem og efterlad
dem uden for unders@gelseslokalet inden:

Medicinsk eller dental undersggelse med rgntgen

(samt CT scanning).

Medicinske undersagelser med MR/NMR-scanning, som
genererer magnetfelter.

Hgreapparaterne behaver ikke at blive fjernet ved passage af
sikkerhedskontroller (lufthavne osv.). Hvis der overhovedet
bruges rgntgenstraling, vil det veere i meget sma doser, og det
pavirker ikke hgreapparaterne.

A Apparatet og dets komponenter indeholder akrylat og

metakrylat. Sadanne stoffer kan forarsage en allergisk
hudreaktion hos personer, der er allergiske over for disse
stoffer. Stop straks med at bruge apparatet i tilfeelde af sddan
en reaktion, og kontakt din harespecialist eller leege.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (eksempelvis perifert udstyr
sasom antennekabler og eksterne antenner) ma ikke anvendes
inden for en afstand pa 30 cm fra nogen del af hgreapparaterne,
heriblandt de kabler, som producenten anbefaler. Hvis dette ikke
overholdes, er der risiko for forringelse af dette udstyrs ydeevne.
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18.2 Oplysninger om produktsikkerhed

@

@

@
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Leeg aldrig hgreapparatet i vand! Beskyt det mod for meget
fugt. Fjern altid hgreapparatet, f@r du gar i brusebad, bader
eller svgmmer, da hareapparatet indeholder falsomme
elektroniske dele.

Beskyt dit hgreapparat mod varme og sollys (efterlad det aldrig
neer et vindue eller i bilen). Brug aldrig en mikrobglgeovn eller

andre opvarmningsenheder til at tgrre dit hgreapparat. Forhgr

dig om egnede tgrremetoder hos din hgrespecialist.

Lad batteriskuffen veere aben, nar du ikke benytter
hgreapparatet, sa eventuel fugt kan fordampe. Sgrg for, at
hgreapparatet altid tarrer helt efter brug. Opbevar
hgreapparatet pa et sikkert, tert og rent sted.

Undga at tabe hareapparatet! Hvis det tabes pa en hard
overflade, kan hgreapparatet tage skade.

Anvend altid nye batterier i dit hgreapparat. Hvis et batteri
laekker, skal det straks udskiftes med et nyt for at undga
hudirritation. Du kan aflevere brugte batterier til din
hgrespecialist.

@ De batterier, der bruges i disse hgreapparater, ma ikke have en

speending pa over 1,5 V. Brug ikke genopladelige sglv-zink eller
lithium-ion batterier, da det kan medfare alvorlig beskadigelse
af hgreapparaterne.

@ Tag batteriet ud, hvis hgreapparatet ikke skal bruges i en

leengere periode.

Brug ikke hgreapparatet i omrader, hvor elektronisk udstyr er
forbudt.

Undga at bgje eller folde udtreekssnoren. Gentagen belastning
af udtreekssnoren kan fa den til at kneekke. | tilfeelde af en
knaekket udtreekssnor kan batteriskuffen (hvis tilteengelig)
undtagelsesvist bruges til forsigtigt at treekke hgreapparatet
ud af @regangen. Kontakt din hgrespecialist eller leege, hvis du
ikke kan fa hgreapparatet ud.

Hvis horeapparatet ikke skal anvendes i en leengere periode,
skal du opbevare det i en eeske med en tgrretablet eller et sted
med god ventilation. P4 denne made kan fugt fordampe fra
hgreapparat og en potentiel pavirkning af dets ydeevne
forebygges.
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@ Disse hgreapparater er vandafvisende, men ikke vandteette. De
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er designet til at modsta normale aktiviteter og lejlighedsvis
udseettelse for ekstreme forhold. Leeg aldrig h@reapparaterne i
vand! Leeg aldrig hgreapparatet i vand! Disse hareapparater er
ikke specifikt designet til gentagne leengere perioder under
vand, dvs. til brug i forbindelse med aktiviteter sasom
svgmning eller badning. Fjern altid hgreapparatet, inden du
foretager sadanne aktiviteter, da hgreapparatet indeholder
falsomme elektroniske dele.

Mikrofonindgangene ma ikke vaskes. Hvis de vaskes, kan de
miste deres seerlige akustiske egenskaber.

Titaniumskaller pa brugertilpassede hgreapparater og
grepropper kan indeholde sma meengder akrylat fra
klzebemidler. Sddanne stoffer kan forarsage en allergisk
hudreaktion hos personer, der er allergiske over for disse
stoffer. Stop straks med at bruge apparatet i tilfeelde af sddan
en reaktion, og kontakt din hgrespecialist eller leege.

@ Hgreapparater og deres dele skal holdes veek fra bgrn og andre

som kan sluge dem, blive kvalt eller pa anden made komme til
skade. Opsgg en leege eller et hospital, hvis de sluges, da
hgreapparaterne eller delene kan veere giftige. | tilfeelde af
kveelning skal behandling pabegyndes med det samme eller
alarmcentralen skal kontaktes.

Hvis bgrn og mentalt handicappede personer bruger denne
enhed, skal de hele tiden veere under opsyn af hensyn til deres
sikkerhed.

Nogle interne komponenter i apparatet indeholder nikkel.
Selvom det ikke forventes, kan udsaettelse for nikkel ikke
udelukkes. Nikkel kan fordrsage en allergisk hudreaktion hos
personer, der er allergiske over for nikkel. Stop straks med at
bruge apparatet i tilfeelde af sddan en reaktion, og kontakt din
hgrespecialist eller leege.
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Din hgrespecialist:
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