Phonak Lyric"4

Manual de reposicdo do Lyric pelo usuario

N Estas instrugdes nao substituem, mas complementam o manual do usuario do Lyric4
(referéncia 029-0836-02).

@ PHONAK

‘Uma marca Sonova ]ife iS on



Este manual do usuario é valido para o seguinte
modelo de aparelho auditivo:

Modelo com fio Marca CE aplicada
Lyric4 2020

ErEQ®



Indice
Seu aparelho auditivo
1. Reposicdo do Lyric pelo usuario
Mais informacoes
2. Informacdes e explicagcdes sobre os simbolos

3. Informac6es importantes sobre a sequranca

27
32



Obrigado por escolher o Lyric, o primeiro aparelho
auditivo de uso prolongado 100% invisivel e com
a possibilidade de reposi¢cdo do Lyric pelo usuario.

O Lyric requer menos manipulagdo em comparacao com
os aparelhos auditivos convencionais. Com a reposicao
do Lyric pelo usuario, o usuario de Lyric ndo precisara
de tantos retornos ao seu profissional de saude auditiva
para reposicao do aparelho, o que facilitara a sua vida.

O Lyric proporciona beneficios valiosos para a sua
vida cotidiana.

Seus aparelhos auditivos foram desenvolvidos
pela Phonak - lider mundial em solu¢des auditivas
com base em Zurique, Suica.

Leia este manual do usuario com atencdo para de realizar
a reposicao do seu Lyric com seguranca. Em caso de
duvidas, consulte o seu profissional de saude auditiva.

Phonak - life is on
www.phonak.com



O procedimento padréo para a adaptacao reposicao do
Lyric é realizado pelo seu profissional de saude auditiva.

Como alternativa, o seu profissional de saude auditiva
especializado em Lyric pode mostrar o procedimento
de reposicao do Lyric feito por vocé, que possibilita
que vocé mesmo substitua o dispositivo.

A reposicao do Lyric pelo usuario oferece diversas
vantagens. Em primeiro lugar, ndo é necessario se
deslocar até o seu profissional de saude auditiva
sempre que precisar de novos dispositivos, pois
vocé mesmo sera capaz de realizar a substituicdo.
Em segundo lugar, o fato de ter dispositivos de
substituicao garante a vocé um maior beneficio
com os seus aparelhos auditivos. Isso também
proporciona um controle maior sobre a sua audicéo,
independentemente de onde vocé estiver.

Observe que a reposicdo do Lyric pelo usudrio ndo substitui
todas as visitas ao seu profissional de saude auditiva,
somente uma em cada duas visitas. Isso garantira que vocé
se beneficie de um servico eficiente de acompanhamento
fornecido pelo seu profissional de saude auditiva.



1.1 Kit de reposicdo do Lyric pelo usuéario

O seu profissional de saude auditiva fornecera um kit de
reposicdo do Lyric pelo usuario.
Este kit contém:

Caixa de transporte

Caso vocé utilize o Lyric nos dois ouvidos, sdo
fornecidos dois dispositivos Lyric pré-programados.
Os aparelhos estarao desligados e identificados
claramente com os lados esquerdo e direito

Caso voce utilize o Lyric em apenas um ouvido, vocé recebera
um dispositivo Lyric pré-programado e desligado
SoundLync™ (ferramenta de remog&o e controle remoto)
Manual do usuario para o procedimento de reposicao
do Lyric pelo usuario

0O cartdo de visita do seu profissional de saude auditiva
especializado em Lyric, caso necessite de suporte

Materiais adicionais podem ser adicionados, a critério
do seu profissional de saude auditiva.



1.2 Observacgdes de seguranca importantes

1. Mantenha os dispositivos dentro da faixa de
temperatura de +10°C a +40°C . E importante que os
dispositivos nao sejam armazenados em um local frio,
como um refrigerador ou freezer, tampouco no carro,
onde as temperaturas podem variar e alcancar extremos.

2. Prepare-se para trocar os dispositivos quando um ou
ambos deixarem de funcionar ou quando sentir que 0 som
dos dispositivos em uso estiver mais baixo que o normal.

3.Remova os dispositivos com cuidado para evitar
quaisquer lesdes. Embale os aparelhos separadamente
com uma identificacao clara dos dispositivos Lyric
esquerdo e direito. Devolva-os para o seu profissional
de saude auditiva em sua préxima consulta. Caso
tenha observado algum problema com os dispositivos
removidos, seu profissional de satude auditiva podera
analisa-los detalhadamente ou devolvé-los a Phonak
para analise.

4. Certifique-se de que removeu o dispositivo da orelha
antes de inserir um novo.



5.Uma boa pratica é deixar o seu ouvido respirar entre
a remocao e a adaptacdo de um novo dispositivo.
Realize a reposicdo do Lyric algumas horas apos
remover os aparelhos antigos, a nao ser que o
seu profissional de saude auditiva recomende um
procedimento diferente. Isso pode ajudar a reduzir
0 acumulo de umidade nos ouvidos e a manter os
dispositivos funcionando por periodos mais longos.

6.Vocé recebeu um treinamento do seu profissional
de saude auditiva para substituir os dispositivos
Lyric, portanto, nao é recomendado que ninguém
realize estre procedimento além de vocé mesmo.



1.3 Instrucdes de remocao pelo paciente

0O capitulo seguinte fornece instrucdes sobre como
usar o Lyric. Leia com atencéo.

Uso do SoundLync

0 SoundLync contém um pequeno ima preto que
funciona como um controle remoto para alterar as
configuracées do seu Lyric.

SoundlLync

@ Chaveiro

@ ima

(® Ferramenta de remocéo
@ Tampa




Remocdo do Lyric

Etapa 1: Lave as maos e prepare um local de trabalho
limpo.

Etapa 2: Se o Lyric ainda estiver funcionando, desligue-o
usando o ima. Para isso, seqgure o ima dentro do canal
auditivo sem encostar no aparelho auditivo até ouvir

2 bipes. Continue mantendo o ima no local até ouvir
mais 4 bipes (hd uma pequena pausa entre os primeiros
2 bipes e os ultimos 4 bipes).




Etapa 3: Desenrosque a tampa do imé& para expor

a ferramenta de remocdo. Com a mao apoiada

na bochecha, segure firme a ferramenta de remocéo,
da mesma forma que vocé segura um lapis. Insira

a ferramenta de remocéo lenta e cuidadosamente

no ouvido até tocar ligeiramente no aparelho auditivo.



Etapa 4: Faca um movimento circular suave para
encaixar o fio de remocéo. Vocé deverd sentir uma

leve resisténcia ao puxa-lo. Remova cuidadosamente

o0 aparelho auditivo com um movimento circular gradual.



Observacdo: O Lyric pode ser removido usando uma
pinca anatomica reta, caso a ferramenta de remocéo
nao esteja disponivel. Use a pinca para segurar a alca
do aparelho auditivo e remova-o cuidadosamente
fazendo um movimento circular. Isso requer a ajuda
de um familiar ou amigo. Tenha muito cuidado caso
nao seja vocé a pessoa realizando a remocdo do
aparelho auditivo e avise o ajudante para realizar

0 movimento circular lentamente e com cuidado

ao remover o Lyric.



Etapa 5: Quando o aparelho auditivo estiver fora

do ouvido, coloque-o na sua caixa e anote a data da
remocao. Se remover o Lyric de ambos os ouvidos,
marque os lados (esquerdo/direito) nas caixas. Devolva
o0 aparelho auditivo usado para o profissional de saude
auditiva na sua proxima consulta.

Se o dispositivo removido estiver molhado ou escuro,
se sentir dor ou desconforto, se a sua audicao

parecer pior que o normal ou se o dispositivo removido
tiver pecas faltando, ndo realize a reposicao do

Lyric pelo usuario e busque o aconselhamento do seu
profissional de saude auditiva.



1.4 Preparagdo do novo Lyric

Etapa 1: Verifique se a embalagem do novo Lyric
recebido do seu profissional de satde auditiva ndo esta
aberta ou danificada. Nesse caso, recomendamos nao
usar este dispositivo e entrar em contato com o seu
profissional de saude auditiva.

Etapa 2: Retire da embalagem o novo Lyric recebido
durante a ultima visita ao seu profissional de saude auditiva.
Certifique-se de que o dispositivo retirado da embalagem
corresponda ao lado (esquerdo/direito) que vocé pretende
substituir. O seu profissional de saude auditiva escreveu

o lado em cada uma das embalagens dos dispositivos.

Apos remover os dispositivos Lyric, as bolsas e embalagens
podem ser descartadas no lixo normal.



Etapa 3: Para ligar o Lyric, coloque a parte preta da
ferramenta SoundLync perto do dispositivo Lyric até
ouvir um bipe. Em sequida, afaste o ima do SoundLync
de perto do Lyric.




Etapa 4: Certifique-se de que o novo dispositivo Lyric
esteja ligado: O dispositivo deve apitar nas suas maos
fechadas.

e



1.5 Insercado

Etapa 1: Segure o Lyric suavemente entre o polegar

e o dedo indicador com a mdo do mesmo lado da orelha
em que o Lyric serd inserido (m3o direita - orelha direita,
méao esquerda - orelha esquerda).



Posicione o dispositivo da sequinte forma:

- O fio de remocao azul deve estar virado para a sua
mao. Depois de inserir o Lyric nos ouvidos, o fio de
remocao azul devera estar virado para fora.

- O ponto preto na aba externa deve estar virado
para cima.




Etapa 2: Incline a cabeca para o lado oposto ao qual
vocé esta seqgurando o Lyric.

ﬂ
R
Y

Se deseja inserir o Lyric no ouvido direito, incline
a cabeca para a esquerda.

Se deseja inserir o Lyric no ouvido esquerdo, incline
a cabeca para a direita.

20



Etapa 3: Uma boa pratica & verificar se o Lyric esta
posicionado corretamente na entrada do canal auditivo
usando um espelho ou perguntando a outra pessoa.

21



Etapa 4: Insira o Lyric na entrada do canal auditivo.
Certifique-se de que seu 0 pescogo e seus ombros
estejam relaxados. Durante a insercédo, nao mova

a articulacdo do punho, mova somente o cotovelo e
0 ombro.

O fio de remocgéo azul deve estar virado para
fora do ouvido.

O ponto preto na aba externa deve estar virado
para cima.

Y

22



Etapa 5: Pressione o Lyric com o polegar até que esteja
fixo na entrada do ouvido.

23



Etapa 6: Mantenha o dedo minimo e o polegar em um
angulo de 90°.

24



Etapa 7: Use o dedo minimo para fazer com que
o Lyric avance lentamente até a sua insercao final.

25



Etapa 8: Vocé percebera quando o Lyric estiver
posicionado corretamente: ficara confortavel e
0 som sera natural.

Se necessario, pressione um pouco mais o Lyric
suavemente com o dedo minimo até sentir que ele
esta inserido na profundidade correta e confortavel.
Vocé devera ouvir como antes.

Se néo estiver confortavel ou o se 0 som nao parecer
normal, € possivel remover o Lyric e tentar inseri-lo
novamente.

Se néo for possivel inserir o Lyric conforme desejado
ou se vocé ndo estiver confortavel ou satisfeito

com o som, entre em contato com o seu profissional
de saude auditiva especializado em Lyric para marcar
uma consulta.

Observacdo: Notifique o seu profissional de saude
auditiva especializado em Lyric assim que possivel
sobre a substituicao bem-sucedida do seu Lyric para
marcar uma consulta para a proxima substituicao.

26



2. Informacdes e explicacdes sobre
0s simbolos

C€

XXXX

Com o simbolo CE, a Sonova AG confir-
ma que este produto Phonak, incluindo
seus acessorios, atende aos requisitos da
Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/
CEE. Os numeros apds o simbolo CE
correspondem ao cadigo das instituicdes
certificadas que foram consultadas sob

a diretiva mencionada acima.

Este simbolo indica que os produtos
descritos neste manual do usuario cum-
prem as exigéncias de peca aplicada do
tipo B segundo a norma EN 60601-1.

A superficie do aparelho auditivo

¢ especificada como sendo uma peca
aplicada do tipo B.

Este simbolo indica que o fabricante do
dispositivo médico cumpre as exigéncias
da Diretiva Europeia 93/42/CEE.

Este simbolo indica o representante auto-
rizado na Comunidade Europeia.

27



Este simbolo indica que € importante que
o0 usuario leia e leve em consideracdo as
informacades relevantes deste manual do
usuario.

Este simbolo indica que ¢ importante que
0 usudrio preste atencdo as adverténcias
relevantes deste manual do usuario.

Informacgdes importantes para
0 manuseio e a seguranca do produto

Manter seco durante o transporte.

3 © P 3

Este simbolo indica que o equipamento ¢
um dispositivo médico.

)

0 simbolo com o numero dois riscado
indica que o aparelho auditivo sé pode
ser usado uma unica vez. Nao reutilize.
Devolva seu Lyric usado a um profissional
de saude auditiva especializado em Lyric.




SN

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

REF

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

Temperatura durante o transporte:
0a+50 °C.

Temperatura durante o armazenamento:

+10a +40 °C.
Condicées de funcionamento:
+10 a +40 °Celsius..

Umidade para transporte: até 90% (sem
condensacio).

Umidade para armazenamento: 0 a 70%.

Condicées de funcionamento:5-85% rH
sem condensacao
(até 959% sem condensacao para <2h)

29



Pressao atmosférica:

500 hPa a 1100 hPa
Condi¢des de funcionamento:
700 hPa a 1060 hPa

=i

0 simbolo com a lixeira riscada com um X
destina-se a conscientiza-lo de que este
aparelho auditivo ndo pode ser jogado
fora como lixo doméstico comum.
Descarte aparelhos auditivos velhos ou
sem uso em locais especificos para esse
tipo de descarte ou devolva-os a seu
profissional de saude auditiva.

0 descarte adequado protege a saude e

0 meio ambiente.

B72

Estes simbolos representam os dois
pacotes que vém embalados juntamente
com o aparelho auditivo Lyric na bolsa
de transporte. Esses pacotes garantem
um ambiente ideal para a bateria do Lyric
durante o transporte e armazenamento.

)

Depois de abrir a bolsa de transporte,
descarte os dois pacotes de imediato.

30



N&o abra os dois pacotes.

N&o ingira o conteudo dos dois pacotes.

Indica a data apds a qual o dispositivo
médico ndo deve ser usado.

10 ® &®

Indica a data em que o dispositivo médi-
co foi fabricado.

31



3. Informacdes importantes sobre
a seguranca

Leia cuidadosamente antes de utilizar seu aparelho
auditivo pela primeira vez

Uso sugerido:
0 aparelho auditivo destina-se a amplificar e transmitir
0 som para o ouvido e a compensar a deficiéncia auditiva.

Populacdo-alvo:

A populacdo-alvo ¢ principalmente a populacao adulta.
Esse produto também pode ser usado por criangas com
mais de 36 meses ou por adolescentes, se a anatomia
do canal auditivo acomodar o Lyric. Recomendamos
que essa decisdo seja estabelecida entre o profissional
de saude auditiva especializado em Lyric, o usuario e

0 responsavel pelo usuario.

Indicacoes:
Presenca de perda auditiva.

Contraindicacdes:

Evidéncia de disturbio auditivo ativo ou crénico que
afeta o ouvido externo ou médio, uso de tubo de
ventilacdo ou alguma evidéncia de inflamacéo cronica.

32



Antes de usar o Lyric, verifique com o seu profissional
de saude auditiva e/ou médico (clinico geral ou
otorrinolaringologista) se vocé é candidato para o Lyric
e se ndo ha contraindicagées.

Um aparelho auditivo nao restaurara a audicao normal,
nem prevenira ou melhorara uma deficiéncia auditiva
resultante de condi¢des organicas. O uso pouco frequente
de um aparelho auditivo impede que o usuario obtenha
o beneficio total oferecido.

0 uso do aparelho auditivo é apenas uma parte da
reabilitacdo auditiva que podera ser complementada com
treinamento auditivo e orientacdo para leitura labial.

0O seu aparelho auditivo foi projetado e é adequado
para ser usado em diversos ambientes, externos e
internos, incluindo a sua casa ou em ambiente de
cuidados de saude em casa.

33



3.1 Avisos de perigo

/N\ N3o sdo permitidas alteragdes ou modificacées no
aparelho auditivo que ndo tenham sido explicitamente
aprovadas pela Sonova AG. Essas alteracdes podem
danificar o seu ouvido ou o0 aparelho auditivo.

/\ Os aparelhos auditivos (especialmente
programados para cada tipo de perda auditiva)
devem ser usados apenas pela pessoa pretendida.
Eles nao devem ser utilizados por qualquer outra
pessoa, pois podem danificar a audicao.

/\ 0 SoundlLync contém um ima. Se vocé utilizar
um dispositivo médico como um marca-passo
ou um dispositivo cardioversor desfibrilador
implantavel (CDI), leia o manual do usudrio
especifico para esclarecer os possiveis impactos dos
campos magnéticos no seu dispositivo médico. Nao
coloque o SoundLync em bolsos na altura do seu
peito. Mantenha uma distancia minima de 15 cm
entre o SoundLync e o seu dispositivo médico.

AAO colocar o SoundLync no canal auditivo,
certifique-se de inseri-lo lenta e cuidadosamente.
Evite movimentar o aparelho auditivo, pois isso pode
lesionar o ouvido efou danificar o aparelho auditivo.
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/\ Este aparelho auditivo ndo deve ser usado por
criancas com menos de 36 meses. O uso deste
dispositivo por criancas e pessoas com deficiéncia
cognitiva deve sempre ser supervisionado
para garantir a sua sequranca.

0O aparelho auditivo &€ um dispositivo pequeno e
contém pecas pequenas. Nao deixe criangas e
pessoas com déficit cognitivo sem a supervisao
com este aparelho auditivo. Se ingerido, consulte
um médico ou va para um hospital imediatamente,
uma vez que o aparelho auditivo ou as suas pecas
podem causar asfixia!

/\ Os pacientes com vélvulas de derivacio ventriculo-
peritoneal (DVP) magnéticas programaveis
externamente implantadas podem correr o risco de
ter uma alteracdo nao intencional na configuracéo
da valvula quando expostos a campos magnéticos
fortes. O receptor (alto-falante) dos aparelhos
auditivos, o Lyric, o SoundLync, o programador
do Lyric e o MiniControl contém iméas estaticos.
Mantenha uma distancia de aproximadamente
5 cm ou mais entre os imas e o local da valvula
de derivacao implantada.
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3.2 Notas de seguranca do produto

Uso do Lyric:

(D Depois que o Lyric é removido, ele ndo pode

ser reinserido.

(® 0s procedimentos médicos de imagem, como

exames de ressonancia magneética, interferem

no funcionamento correto do aparelho auditivo.

O Lyric deve ser removido antes de uma ressonancia
magnética, pois ele contém pecas metalicas.
Consulte o Capitulo 4 para obter informacdes
detalhadas relacionadas aos procedimentos

de tomografia computadorizada ou raios X.

(D Tenha cuidado ao escolher o modo DORMIR

ou 0 modo DESLIGADQO, pois talvez vocé ndo ouca
o0 sinal de alarme em caso de uma emergéncia.

(® 0 aparelho auditivo promove um perigo potencial

36

de asfixia ou ingestao, portanto deve ser mantido
fora do alcance de criancas, pessoas com déficit
cognitivo e animais. Em caso de ingestdo do aparelho
auditivo, consulte seu médico imediatamente



Uso do SoundLync:

(D A superficie do SoundLync é isenta de niquel, ao
contrario do chaveiro. Portanto, o chaveiro ndo
deve ser mantido junto a pele das pessoas que
sejam alérgicas ao niquel. Para esses clientes, €
recomendavel remover o chaveiro antes da
utilizacdo do SoundLync.
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Observacoes
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Observacoes
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Profissional de saude auditiva:

~ _

o]

Fabricante:
Sonova AG
Laubisritistrasse 28
CH-8712 Stéfa

Suica

Importado e distribuido por:

Sonova do Brasil Produtos Audioldgicos Ltda

Av. Maria Coelho Aguiar, 215 BI A - 4° andar - Conj. 02 e 03
Cep: 05804-900 - Jd. Sdo Luis - Sao Paulo/SP

CNPJ: 92.792.530/0001-38

Registro ANVISA n° 10283310204

Resp. téc: Michelle Queiroz Zattoni - CRFa/SP: 10.327
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