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Detalhes do seu aparelho auditivo e
carregador

() Sendo estiver sinalizado e vocé ndo souber o
modelo do seu aparelho auditivo ou dos
acessorios de carregamento, pergunte ao seu
fonoaudiélogo.

() Osaparelhos auditivos descritos neste guia do
usuario contém uma bateria de fons de litio
recarregavel, integrada e nao removivel.

(@) Leiatambém asinformagdes de seguranga
relacionadas ao manuseio de aparelhos auditivos
recarregaveis (capitulo 25).

Modelos de aparelhos Adaptadores
auditivos
] Vista V-PR (9/7/5/3/1) ] Molde auricular
[J Vista V-PR trial [ Oliva

[] microMolde

[ Adaptador universal

Acessorios de carregamento

[ Easy Line Charger*

[ Easy Line Charger Combi BTE 2*
O Power pack

* inclui adaptador de energia e cabo USB



Guia rapido

Carregando os seus aparelhos auditivos

(@ Antes de utilizar os seus aparelhos auditivos pela primeira

vez, recomenda-se carrega-los por 3 horas.

Depois de colocar seu apare

no carregador, a luz indicadora no
aparelho auditivo mostrara o estado
de carga da bateria até que esteja

totalmente carregada.

Carregando:  Luzindicad
lentamente

Completamente Luzindicad

carregado: verde continua

Aviso de bateria fraca

2 bipes acada
30 minutos

Marcacoes indicativas dos aparelhos auditivos

esquerdo e direito

Marcacao em Azul para
aparelhos auditivos
esquerdos.

lho auditivo

ora pisca

ora

[

P

Marcacao em vermelho
para aparelhos auditivos
direitos.

Botao multifuncao com luz indicadora
0 botao tem varias fungoes, a fungao
principal é ligar/desligar. Juntamente com
o seu fonoaudi6logo, vocé pode decidir se
também permite o controle de volume e/ou
mudanca de programa. Isso sera configurado
de acordo com as suas preferéncias
individuais.

Ligar/desligar: Mantenha pressionada a parte inferior do botao

por 3 segundos até que a luz indicadora pisque

Ligado: luz indicadora temporariamente verde continua
Desligado: luz indicadora temporariamente vermelha continua

Chamadas telefonicas: Se emparelhado com um telefone
compativel com Bluetooth®, uma pressao curta aceitara e
uma pressao longa rejeitara uma chamada recebida.

Colocarem modo avido: Quando o dispositivo estiver
desligado, pressione e segure a parte inferior do botdo porz
segundos até que se acenda uma luz laranja constante. Nesse
momento, solte o botao.

Controle por toque
(disponivel apenas para os modelos V9, V7, V5 e V3)

Se emparelhado com um dispositivo compativel com
Bluetooth®, varias fun¢des poderdo ser acessadas pelo
controle portoque, confira o capitulo 9. Isso também é
indicado em suas instruc¢des individuais.

Para utilizar o controle portoque, toque duas vezes na parte
superior da sua orelha.

Bluetooth® é uma marca registrada de propriedade da Bluetooth SIG, Inc.



Obrigado por escolher este aparelho auditivo.

Leia atentamente o guia do usuario para garantir que
vocé entenda e tire o melhor proveito do seu aparelho
auditivo. Nao é necessario treinamento para o manuseio
deste dispositivo. Um fonoaudiélogo ajudara a configurar
os aparelhos auditivos de acordo com suas preferéncias
individuais durante a consulta de venda.

Para obter mais informagdes com relagao as
caracteristicas, os beneficios, a configuragdo, o uso e

a manutengao ou reparos do seu aparelho auditivo e
seus acessorios, entre em contato com seu profissional
de salide auditiva ou representante do fabricante.
Informacdes adicionais podem ser encontradas na ficha
técnica do produto.
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1. Partes do seu aparelho auditivo e Aparelhos auditivos Vista V-PR
do carregador

1 Botao multifun¢ao com luz indicadora - alterna entre
programas auditivos, altera o nivel de volume e aceita
ou rejeita chamadas telefonicas, dependendo do seu 5
ajuste personalizado

iy

2 Microfone - 0 som entra em seu aparelho auditivo
através dos microfones. Protetor do microfone -
protege os microfones de sujeiras e residuos

3 Gancho - seu molde auricular personalizado prende-se
aos aparelhos auditivos por intermédio do gancho

4 Tubo - parte do molde auricular que o prende ao
gancho

5 Molde auricular - permite que o som dos aparelhos
auditivos chegue a orelha, além de manter os 2
aparelhos auditivos bem posicionados

[N

6 Tubo fino - 0 som do aparelho auditivo é propagado
através do tubo fino para o canal auditivo

7 Oliva - mantém o tubo fino bem posicionado em seu
canal auditivo

8 Haste de retencao - ajuda a evitar que a oliva e o tubo
fino saiam do canal auditivo




Adaptadores compativeis Charger Combi BTE 2

3 \

S

Charger Combi BTE 2
Molde auricular Oliva

microMolde Adaptador
universal

Espaco para os adaptadores

Compartimento de
Carregamento de aparelhos
auditivos com indicadores
esquerdo/direito

L. Charger Combi BTE 2 com Power Pack opcional
Acessorios de carregamento NN

Cabo USB (<1 m) '

Fonte de alimentacao

Para o carregador, utilize somente
equipamento certificado pelas normas
IEC 60950-17 IEC 62368-1 e/ou

IEC 60601-1 com uma tensao de saida
de 5 VCC. Min. de 500 mA.

Luz indicadora de carga

Conexao micro-USB para uma
fonte de alimentacao externa

Power Pack




Conexao micro-USB para uma fonte de alimentagao externa Carregador

Botdo de verificacdo da bateria Carregador

Luz indicadora do status da bateria e
de alimentacao externa Luz indicadora de carga
Conexdo USB-C para fonte de

Bloqueio e liberacao do Power Pack g -
alimentacdo externa

0 Charger Combi BTE 2 pode ser utilizado com
uma fonte de alimentagdo externa que cumpra as

especificacdes da tabela abaixo: Espaco para os
% adaptadores

Especificacao da fonte de alimentacao e do carregador st

Voltagem de saida da 5VCC +/-10%, corrente 500 mA - 1A 7_/

fonte de alimentacao: |

Voltagem de entrada da 100-240 VAC, 50/60Hz, corrente 0,25 A

fonte de alimentacao: Compartimento de carregamento de aparelhos auditivos com

Voltagem de entrada do 5VCC +/-10%, corrente 300 mA indicadores esquerdo/direito

carregador: Ficacses do ad dor d X

Especificagdes do cabo USB: 5V min. 1A, USB-A para micro-USB, Especificagdes do adaptador de energia

comprimento maximo 1 m Voltagem de saida da fonte de 5 VCC +/-10%, corrente 1 A

alimentagao:
Voltagem de entrada da fonte de  100-240 VAC, 50/60Hz, corrente 0,25 A
alimentagao:
Voltagem de entrada do carregador: 5 VCC +/-5%, corrente 1 A
Especificacdes do cabo USB: 5V min. 1A, USB-A para USB-C,

*Nota: esta norma pode ndo ser mais valida em seu pafs, favor consultar a IEC 62368-1 ] 1
compnmento maximo 3 m
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2.

Preparando o carregador

Conectando o carregador

3.Carregando os seus aparelhos

auditivos

b)

0

d)

Conecte a extremidade maior do cabo de
carregamento a fonte de alimentacao.

Conecte a extremidade menor a porta USB do
carregador.

Conecte a fonte de alimentagao a uma tomada
elétrica.

Aluz indicadora préxima a porta USB acendera
em verde quando o carregador for conectado a
fonte de alimentagao.

®

© © © o

Bateria fraca: Vocé ouvira dois bipes quando a bateria
estiver fraca. Vocé tem aproximadamente 60 minutos
antes de ter que carregar os aparelhos auditivos

(isso pode variar, dependendo das configuragdes do
aparelho auditivo).

Os aparelhos auditivos contém uma bateria de fons de
litio recarregavel integrada e ndao removivel.

Antes de utilizar os aparelhos auditivos pela primeira
vez, recomenda-se carrega-los por 3 horas.

Os aparelhos auditivos devem estar secos antes de
carregar, consulte o capitulo 18.

Fique atento para carregar e usar os aparelhos
auditivos dentro da faixa de temperatura de operacao:
+5 a +40° Celsius (41 a 104° Fahrenheit).

Power pack opcional (para Charger Combi BTE 2)

®

®

®

O Power Pack contém uma bateria de polimeros de
litio recarregavel integrada e ndo removivel.

Antes de utilizar o Power Pack pela primeira vez,
recomenda-se carrega-lo por 3 horas.

Assegure-se de que a carga do Power Pack seja feita
dentro da faixa de temperatura operacional: +5 a +40°
Celsius (41 a 104° Fahrenheit).



Usando o carregador

1.

10

. Aluzindicadora

Insira os aparelhos
auditivos no
compartimento de
carregamento. Certifique-
se de que as marcac¢des do
aparelho auditivo esquerdo
e direito correspondam aos
indicadores esquerdo (azul)
e direito (vermelho) ao lado
dos encaixes do carregador.
Os aparelhos auditivos serdao
desligados automaticamente
guando inseridos no
carregador.

mostrara o estado

de carga da bateria
até que o aparelho
auditivo esteja
totalmente carregado.
Quando totalmente
carregado, a luz indicadora
ficara verde.

0 processo de carregamento ird parar
automaticamente quando as baterias estiverem
totalmente carregadas, para que os aparelhos
auditivos possam ser deixados com seguranga no
carregador. Pode levar até 3 horas para carregar os
aparelhos auditivos. A tampa do carregador pode
ser fechada durante o carregamento.

Atabela abaixo indica o tempo de carga necessario
para a bateria totalmente descarregada.

Luzindicadora | Porcentagem |Tempo aproximado de

carregada carregamento
o 0 O 0-10%
30 min (30%)
(4 11-80% 60 min (50%)
90 min (80%)
o 0 ©° 81-99%
L = 100% 3h
(o tempo de
carregamento

pode ser afetado
pelas condi¢oes de
temperatura)

11



3. Remova os aparelhos auditivos dos encaixes do
carregador:

1.inclinando
os aparelhos
auditivos
suavemente para
trase

2. levantando-os do
carregador.

Por padrao, os
aparelhos auditivos sao
programados para ligar
automaticamente quando

sao removidos de um
carregador conectado a

fonte de alimentacao. Seu
fonoaudi6logo pode desativar
essa configuracdo. Neste caso, vocé precisara ligar
o aparelho auditivo manualmente.

Para desligar o carregador, remova o adaptador

de energia da tomada elétrica. Se o Power Pack
opcional estiver conectado ao carregador, remova o
Power Pack para desligar o carregador.

12

Nao segure os adaptadores para remover 0s
aparelhos auditivos do carregador, pois isso
pode danificar o tubo.

Desligue o aparelho auditivo antes de inseri-lo
no carregador desconectado para guarda-lo.

Se vocé desconectar o carregador enquanto o
aparelho auditivo estiver carregando, certifique-
se de desligar o aparelho auditivo para evitar
descarga.

Sempre feche a tampa ao carregar seus
aparelhos auditivos em um ambiente Gmido.

13



4. Marcacoes indicativas dos
aparelhos auditivos esquerdo
e direito

Ha uma marcacgdo azul ou vermelha na parte de tras
do aparelho auditivo. Isto indicara se € um aparelho
auditivo direito ou esquerdo.

. [\
g L.

Marcacdo em Azul para Marcagdao em vermelho
aparelhos auditivos para aparelhos auditivos
esquerdos. direitos.

14

5. Como inserir os aparelhos
auditivos em suas orelhas

Colocacao dos aparelhos auditivos com
moldes auriculares

1. Segure molde auricular entre
o polegar e o dedo indicador,
com a abertura voltada para
o seu canal auditivoe o
aparelho posicionado acima
de sua orelha.

2. Insira cuidadosamente o
molde auricular em sua
orelha. Vocé podera ter
que girar ligeiramente para
tras. O molde auricular deve
ajustar-se a sua orelha de
forma confortavel. Puxar
delicadamente o l6bulo da
sua orelha para baixo e para
tras pode ajuda-lo a inserir
mais facilmente o molde
auricular no canal auditivo.

3. Acomode o aparelho auditivo

na parte superior da orelha.
15



Colocar aparelhos auditivos com olivas,

microMolde ou adaptadores universais

1.

16

Acomode o aparelho
auditivo na parte superior
da orelha.

. Segure o tubo no local

onde se prende a olivae a
empurre suavemente para
dentro do canal auditivo.
0 tubo deve ficar rente

a cabega, ndo deve ficar
afastado.

. Se houveruma haste de

retencdo, acomode-a na
orelha, de modo que fique
apoiada na parte inferior da
abertura do canal auditivo.

1.

J

6. Como remover o aparelho auditivo

Removendo os aparelhos
auditivos com moldes
auriculares

1.

Levante o aparelho auditivo
acima da parte superior da
orelha.

Pegue o molde auricular
com os dedos e remova-o
com cuidado.

Evite segurar o tubo
para remover o aparelho
auditivo.

Removendo os aparelhos auditivos com olivas,
microMolde ou adaptadores
universais

1.

Segure a curva do tubo

€ puxe para remover o
aparelho auditivo de tras
da orelha.

i

17



7. Botao multifuncao com luz
indicadora

0 botao multifungao tem diversas fungoes.

Ele atua como botao ligar/desligar,
controle de volume e/ou mudanca de

programa, dependendo da programacao

do aparelho auditivo. Consulte o seu

fonoaudidlogo.

Vocé também pode utilizar os opcionais Remote
Control ou aplicativo Hearing Remote para controlar
seus aparelhos auditivos.

Se o aparelho auditivo estiver emparelhado com um
telefone compativel com Bluetooth®, vocé podera
aceitar uma chamada recebida pressionando o
botao brevemente ou rejeita-la pressionando o
botao por um tempo mais longo.

@ Estas instrucdes descrevem as configuracdes
padrao dos botdes multifun¢des. O seu
fonoaudidlogo pode alterar a funcionalidade dos
botdes. Consulte o seu fonoaudiélogo para obter
mais informacoes.

18

Botao multifunc¢ao

O Controle de programas

Cada vez que apertar a parte superior do botao no
aparelho auditivo por mais de 2 segundos, vocé
passara para o proximo programa do aparelho
auditivo.

Os aparelhos auditivos emitem bipes para indicara
alteracao dos programas.

Definicdo de programa Bipes

Programa 1 J 1 bipe
(por exemplo, programa automatico)

Programa 2 (por exemplo, fala no ruido) 2 bipes
Programa 3 (por exemplo, telefone) IS 3bipes
JJJJ 4bipes

Programa 4 (por exemplo, misica)

19



O Controle de volume

Para ajustar o volume do seu ambiente:

e Pressione a parte superior do botao do aparelho
auditivo para aumentar o volume e

e Pressione a parte inferior do botao do aparelho
auditivo para diminuir o volume

Os aparelhos auditivos emitirdo bipes a medida que

vocé alterar o volume.

Definicao de volume Bipes

Volume recomendado > 1bipe
Aumento do volume J  bipecurto
Diminuicado do volume > bipecurto
Volume maximo I 2bipes
Volume minimo DL 2bipes

20

8. Ligar/Desligar

Ligue o aparelho auditivo

Por padrao, o aparelho auditivo é configurado
para ligar automaticamente quando removido do
carregador conectado a fonte de alimentacao.
Se esta funcao nao estiver configurada ou se

o carregador ndo estiver conectado a fonte de
alimentacao, pressione e segure firmemente a
parte inferior do botdo por 3 segundos até que a
luz indicadora pisque. Aguarde até que uma luz
verde continua indique que o aparelho auditivo esta
pronto para uso.

Desligue o aparelho auditivo

Mantenha pressionada a parte inferior do botao por
3 segundos até acender a luz vermelha constante
indicando que o aparelho auditivo esta sendo
desligado.

0 aparelho auditivo esta

Piscando em verde -
ligando

Vermelho constante  Os aparelhos auditivos
por trés segundos estao sendo desligados

® Ao ligar o aparelho auditivo, pode soar uma
melodia de inicializa¢ao.
21



9. Controle por toque

Se emparelhado com um dispositivo Bluetooth?
varias funcdes podem ser acessadas utilizando o
controle portoque, por exemplo, atender/desligar
chamada telefénica, pausar/retomar transmissao,
iniciar/parar assistente de voz.

Para utilizar o controle portoque, toque duas vezes
na parte superior da sua orelha.

Bluetooth® é uma marca registrada de propriedade da Bluetooth SIG, Inc.

22

10. Visao geral da conectividade

Alilustracdo abaixo mostra algumas das opcoes
de conectividade disponiveis para seus aparelhos
auditivos.

Consulte o guia do usuario que acompanha o seu
acessorio para obter mais informacdes. Entre em
contato com o seu fonoaudiélogo para obtero TV
Connector, 0 Remote Control, o PartnerMic ou os
acessorios Roger.

Dispositivos habilitados
para Bluetooth®

TV Connector
conectado
aTvx

Remote
Control

PartnerMic

*Q TV Connector pode ser conectado a qualquer fonte de audio, tais como TV, PC ou
sistema hi-fi.

23



11. Emparelhamento inicial

Emparelhamento inicial com um dispositivo
habilitado para Bluetooth®

® S6 é necessario realizar o procedimento de
emparelhamento uma Gnica vez com cada
dispositivo com tecnologia sem fio Bluetooth®.
Ap6s o emparelhamento inicial, seu aparelho
auditivo se conecta automaticamente ao
dispositivo. O emparelhamento inicial pode levar
até 2 minutos.

1. Em seu dispositivo (por exemplo, um
telefone), certifique-se de que a tecnologia
sem fio Bluetooth® esteja habilitada e procure
por dispositivos compativeis no menu de
configuracao de conectividade.

2. Ligue ambos os aparelhos auditivos. Agora vocé
tem 3 minutos para emparelhar seus aparelhos
auditivos com seu aparelho.

3. Seudispositivo mostra uma lista de dispositivos
habilitados para Bluetooth®. Selecione o
aparelho auditivo na lista para emparelhar
simultaneamente os dois aparelhos auditivos.
Quando o emparelhamento é concluido com
sucesso, um bipe é emitido para confirmacao.

24

12. Conectando ao dispositivo

Depois de emparelhado com seu dispositivo, seu
aparelho auditivo se conectara automaticamente
novamente quando for ligado.

@ A conexdo sera mantida enquanto o dispositivo
permanecer ligado e dentro do alcance

@ Seus aparelhos auditivos podem ser conectados
a até dois dispositivos e emparelhados com até
oito dispositivos.

25



13. Chamadas telefonicas

Seus aparelhos auditivos permitem a comunicacao
direta com dispositivos compativeis com
Bluetooth®. Quando emparelhado e conectado a
um telefone, vocé ouvira notificacdes, notificacoes
de chamadas recebidas e a voz do chamador
diretamente nos aparelhos auditivos. As chamadas
telefonicas sdo realizadas no modelo “maos
livres”, isso significa que sua voz é captada pelos
microfones do aparelho auditivo e transmitida de
volta ao telefone.

Voz do interlocutor . -
~
\\\da chamada R

~. s

]
1
1
1
1
1
]
1
1
]
1 ~
1
1
1
1
1
1
1
1
]
1
1

U, ) E)

Sua voz

26

Fazendo uma chamada

Digite o nimero de telefone e pressione o botao de
discagem. Vocé ouvird o som de discagem por meio
do seu aparelho auditivo. Sua voz é captada pelos
microfones dos aparelhos auditivos e transmitida
para o telefone celular.

®Vocé ndo precisa segurar o celular perto da boca,
suavoz é transmitida por meio dos aparelhos
auditivos para o seu celular.

27



Aceitando uma chamada

Ao receber uma chamada, uma notificacao de
chamada recebida sera ouvida no aparelho
auditivo.

A chamada pode ser atendida tocando duas
vezes na parte superior da orelha, pressionando
brevemente a parte superior ou inferior do botao
multifuncional do aparelho auditivo (menos de

2 segundos) ou diretamente no telefone.

toque a
K N orelha duas
vezes

ou

pressao curta

[ \ <2seg

e

28

Finalizando uma chamada

A chamada pode ser encerrada tocando duas vezes
na parte superior da orelha, pressionando a parte
superior ou inferior do botao multifuncional do
aparelho auditivo por um tempo mais longo (mais
de 2 segundos) ou diretamente no telefone.

S
K toque a orelha
duas vezes
ou

pressao longa

l \ 2 seg

J

29



Rejeitando uma chamada

Uma chamada recebida pode ser rejeitada
pressionando a parte superior ou inferior do botao
multifuncdo do aparelho auditivo por um tempo
mais longo (mais de 2 segundos) ou diretamente no
telefone

Pressao longa
»2seg

QD)
e PR

AN
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14. Modo aviao

Os aparelhos auditivos operam na faixa de
frequéncia entre 2,4 e 2,48 GHz. Durante o

V00, algumas companhias aéreas exigem que
todos os dispositivos sejam colocados no modo
avido. Alterar para 0 modo avidao nao desativara
a funcionalidade normal do aparelho auditivo,
apenas as func¢des de conectividade Bluetooth.

31



Colocar em modo aviao Sair do modo aviao

Para desativar a funcao Bluetooth e entrar no modo Para ativar a fun¢ao sem fio e sair do modo aviao
aviao: em cada aparelho auditivo, desligue o aparelho
L, @ = Seoaparelho auditivo estiver gudlpvo e llgu?-o novamente usap('jo a parte
desligado, prossiga para a inferior do botao do aparelho auditivo.
etapa 2.

ligado, desligue-o mantendo
pressionada a parte inferior do
botdo por 3 segundos, até que
aluzindicadora acenda em
vermelho continuo, indicando
que o aparelho auditivo esta
sendo desligado.

Se o aparelho auditivo estiver \ 'j
o D,\l <
(N

2. © © © Mantenhapressionadaa
parte inferior do botdo. A
luzindicadora verde pisca
quando o aparelho auditivo é

inicializado. j
A4
3. Continue pressionando o
botdo por7 segundos, até
que a luzindicadora fique
totalmente laranja, entdo solte j
o botdo.
P A
Aluz laranja sélida indica que >
o aparelho auditivo esta no
modo avido.
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15. Como reinicializar o aparelho
auditivo

Siga as etapas abaixo se o seu aparelho auditivo
estiver em estado de erro. Isto nao removera
nenhum programa ou configuragao.

1. Pressione a parte inferior do botao
multifuncional por pelo menos 15 segundos. Nao
importa se o aparelho auditivo estéa ligado ou
desligado antes de vocé comecar a pressionar
o botdo. Nao havera qualquer notificacao
luminosa ou sonora ao final dos 15 segundos.

2. Coloque o aparelho auditivo no carregador
ligado a energia e aguarde até que a luz
indicadora pisque em verde. Isso pode levar até
30 segundos. Agora o aparelho auditivo esta
pronto para o uso.
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16. Utilizando o aplicativo
Hearing Remote

Informacdes de compatibilidade

0 aplicativo Hearing Remote pode ser usado em telefones
com Bluetooth com capacidade de baixa energia (LE). Por
favor, encontre detalhes sobre compatibilidade telefonica em:

https://www.unitron.com/global/en_us/help-and-support/
bluetooth-support/phone-compatibility.html

As instrucdes de uso podem ser encontradas em https://
www.unitron.com/global/en_us/products.html#app

Digitalize o c6digo e instale o
aplicativo Hearing Remote para
usuarios de iPhone:

Digitalize o c6digo e instale o
aplicativo Hearing Remote para
usuarios do sistema operacional
Android:

iPhone® é uma marca comercial da Apple Inc. registrada nos Estados Unidos e em outros paises.
i0S® é uma marca comercial ou registrada da Cisco Systems, Inc. e/ou de suas afiliadas nos Estados
Unidos e em alguns outros paises.

Android™ é uma marca registrada da Google LLC.
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17. Condi¢Ges ambientais

Este produto foi projetado para funcionar sem
problemas ou restri¢des quando utilizado conforme
o planejado, exceto se observado de outra

maneira neste guia do usuario. Certifique-se de
usar, carregar, transportar e armazenar o aparelho
auditivo de acordo com as seguintes condi¢oes:

oge
Aparelhos auditivos:
Carregando e Transporte Armazenamento
operando
Temperatura +5°a +40°C -20%a +60°C -20%a +60°C
Faixa maxima (+41° @ +104°F) (-4° a +140°F) (-4° a +140°F)
Umidade 0% a 85% 0% a 93% 0% a 93%
(sem condensacao)
Pressao atmosférica | 500 a 1060 hPa 500 a 1060 hPa 500 a 1060 hPa

Atemperatura e a umidade nao devem exceder
as faixas descritas na tabela acima por longos
periodos durante o transporte e armazenamento.

0 armazenamento prolongado em temperaturas
inferiores a 10°C e superiores a 30°C pode afetar
negativamente o desempenho da bateria do
produto.
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Carregadores:

Operacao Transporte Armazenamento
Temperatura +5%a +40°C -20%a +60°C -20%a +60°C
Faixa méxima (+41° a +104°F) (-4° a +140°F) (-4° a +140°F)
Umidade 0% a 85% 0% a70% 0% a70%
(sem condensacao)
Pressao atmosférica | 500 a 1060 hPa 500 a 1060 hPa 500 a 1060 hPa

Carregue os aparelhos auditivos regularmente
durante o armazenamento em longo prazo.

Estes aparelhos auditivos sao classificados como
IP68. Isto significa que eles sado resistentes a agua
e a poeira, projetados para resistir a situacdes da
vida diaria. Eles podem ser usados na chuva, mas
nao devem ser totalmente submersos na agua

ou usados ao tomar um banho, nadar ou outras
atividades aquaticas. Estes aparelhos auditivos
nunca devem ser expostos a agua clorada, sabao,
agua salgada ou outros liquidos com um conteido
quimico.

Caso o aparelho tenha sido submetido a condi¢des
de armazenamento e transporte fora das condi¢des
de uso recomendadas, aguarde 15 minutos antes
de ligé-lo ap6s o restabelecimento das condicoes
ambientais recomendadas.

0 Charger Combi BTE 2 é classificado como IP22.
37



Isso significa que o carregador esta protegido
contra gotas de agua que caem verticalmente
quando o carregador é inclinado até 15 graus em
relacdo a horizontal. A IP22 é satisfeita quando a
tampa do carregador esta fechada.

Armazenamento do Power Pack por um ano ou
mais: para evitar danos a célula da bateria, a faixa
de temperatura méxima deve ser de -20° a +25°C
(-4 a +77°F) e a célula da bateria deve ser
descarregada e recarregada no minimo uma

vez a cada trés meses.
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18. Cuidados e manutencao

Expectativa de vida atil:

Os aparelhos auditivos e os carregadores
compativeis tém a expectativa de vida (til esperada
de cinco anos. Espera-se que os dispositivos
permanegam seguros para uso por este periodo.

Periodo de servi¢o comercial:

0 cuidado rotineiro e diligente de seus aparelhos
auditivos e carregador contribuira para o excelente
desempenho durante toda a vida (til dos seus
aparelhos.

A Sonova AG oferecera um periodo minimo de cinco
anos de servico de reparos ap0s os respectivos
aparelhos auditivos, carregadores e componentes
essenciais terem sido retirados gradualmente do
portfélio de produtos do fabricante.

Por favor, use as seguintes especificacoes como
uma diretriz.
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Informagoes gerais

Antes de usar spray para cabelos ou aplicar
cosméticos, vocé deve remover seu aparelho
auditivo do ouvido, pois estes produtos podem
danifica-lo. Sempre seque por completo seu
aparelho auditivo apds o uso. Armazene o aparelho
auditivo em local seguro, seco e limpo.

Seus aparelhos auditivos sdo resistentes a agua, ao

suor e a poeira sob as seguintes condi¢des:

e Apds aexposicdao a agua, ao suor ou a poeira, 0
aparelho auditivo deve ser limpo e seco.

e O aparelho auditivo é utilizado e mantido
conforme descrito neste guia do usuario.

VN Verificar sempre se os aparelhos auditivos e o
carregador estao limpos e secos antes do uso.
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Cuidados diarios

Aparelho auditivo: Inspecione o adaptador e o tubo
quanto a depositos de cera e umidade. Limpe as
superficies com um pano sem fiapos. Nunca utilize
produtos de limpeza como detergentes domésticos,
sabao, etc. para a limpeza de seu aparelho auditivo.
Nao é recomendado enxaguar essas pe¢as com
agua, pois isso pode fazer com que a umidade fique
presa no tubo. Se vocé precisar limpar seu aparelho
auditivo profundamente, peca orientacdo ao seu
fonoaudi6logo.

Carregadores: Verifique se os encaixes do
carregador estdo limpos. Nunca use agentes de
limpeza como detergentes domésticos, sabao, etc.
para limpar o carregador.

Cuidados semanais

Aparelho auditivo: Limpar o adaptador com um
pano macio e imido ou com um pano especial para
limpeza de aparelhos auditivos. Para instrucdes de
manuten¢ao mais profunda ou para mais do que a
limpeza bésica, consulte seu fonoaudidlogo.

Carregadores: Remova a poeira ou sujeira dos
encaixes do carregador com um pano sem fiapos.
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N Verifique sempre se o carregador esta desligado
da rede elétrica antes de efetuar a limpeza.

Cuidados mensais

Aparelho auditivo: Inspecione seu tubo auditivo
quanto a mudancas de cor, endurecimento ou
rachaduras. No caso de tais altera¢des, o tubo
auditivo deve ser substituido. Visite o seu
fonoaudiélogo.
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19. Trocando o adaptador

0 seu aparelho auditivo esta equipado com um
adaptador, que pode ser uma oliva, um molde
auricular, um microMolde ou um adaptador
auricular universal. Verifique o adaptador
regularmente e o troque ou limpe se parecer sujo

ou se o volume ou a qualidade do som do aparelho
auditivo apresentar deterioracdo. Se uma oliva

for usada, ela deve sertrocada a cada 3 meses.
Consulte as seguintes informagdes fornecidas neste
guia do usuario para trocar a protecao contra cera.

43



Removendo o adaptador ou a oliva do tubo fino

1.

44

Remova o
adaptador do tubo
fino segurando o
tubo fino em uma
mao e o adaptador
na outra.

Puxe o adaptador
com cuidado para
remover.

. Limpe o tubo fino

com um pano sem
fiapos.

W

Colocando o adaptador ou a oliva no tubo fino

1.

Segure o tubo fino

com uma das maos e o
aparelho auditivo com a
outra.

Deslize o adaptador sobre
a ponta do tubo fino

0 tubo fino e 0 adaptador
devem se encaixar
perfeitamente um no
outro.

1.
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20. Trocando o protetor de cera do

seu microMolde

46

. Insira o lado de remocao

da ferramenta de troca no
protetor de cera usado. A
haste do suporte deve tocar a
borda do protetor de cera.

. Puxe eremova

cuidadosamente o protetor
de cera para fora. Nao torca o

protetor de cera ao remové-lo.
. Parainserir o novo protetor

de cera, empurre suavemente
o lado de insercao da
ferramenta de troca
diretamente no orificio do
microMolde até que o anel
externo esteja perfeitamente
alinhado.

. Puxe aferramenta

diretamente para fora.
0 novo protetor de cera
permanecera no lugar.

21. Manutencao e garantia

Garantia local

Pergunte ao fonoaudiélogo do local em que
adquiriu seus aparelhos e carregadores sobre os
termos da garantia local aplicavel.

Garantia internacional

A Sonova AG oferece uma garantia internacional
limitada de um ano, valida a partir da data da
compra. Esta garantia limitada cobre defeitos

de fabricacdo e materiais do aparelho auditivo e
dos carregadores, respectivamente, mas nao dos
demais acessérios, como tubos, fios, adaptadores
ou receptor externo. A garantia sé é valida mediante
apresentagao do comprovante de compra.

A garantia internacional ndo afeta eventuais
direitos legais que vocé possa ter em virtude das
legislacdes nacionais aplicaveis a venda de bens de
consumo.
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Limita¢ao da garantia

A garantia nao cobre danos causados por manuseio
incorreto, falta de cuidado, exposi¢ao a produtos
quimicos ou uso indevido. Eventuais danos
causados por centros de manutencao ou terceiros
nao autorizados tornarao a garantia nula e invalida.
Essa garantia ndo inclui os servicos prestados por
fonoaudi6logos em seus consultorios.

Ndmeros de série
Aparelho auditivo esquerdo:

Aparelho auditivo direito:
Carregador:

Data da compra:

Fonoaudiélogo autorizado (carimbo/assinatura):
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22. Informacdes sobre conformidade

Declaragao de conformidade para o aparelho auditivo

Por meio deste, a Sonova AG declara que este produto atende aos
requisitos da Regulamento de Dispositivos Médicos (MDR) 2017/745 e esta
em conformidade com a Diretiva de Equipamentos de Radio 2014/53/EU.
0 texto completo da Declaragdo de Conformidade da UE pode ser obtido
junto do fabricante através do site: www.sonova.com/en/certificates.

Declara¢ao de conformidade para os acessérios de
carregamento

Por meio deste, a Sonova AG declara que este produto atende aos requisitos
do Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745.

Austrélia e Nova Zelandia:
Indica a conformidade de um dispositivo com as disposi¢des
regulatérias vigentes da Radio Spectrum Management (RSM) e da
Australian Communications and Media Authority (ACMA), para a
R-NZ venda legal na Nova Zelandia e na Australia. O selo de
conformidade R-NZ aplica-se a produtos de radio fornecidos no
mercado da Nova Zelandia sob o nivel de conformidade A1

Gra Bretanha:
Declaragdo de conformidade para o Charger Combi BTE 2

A Sonova AG declara que o produto estd em conformidade com os
requisitos do Regulamento de Dispositivos Médicos do Reino Unido de
2002 e do Regulamento de Equipamentos de Radio de 2017, conforme se
aplicam a equipamentos fornecidos na ou para a Gra-Bretanha a partir de
1. de janeiro de 2021. O texto completo da Declara¢do de Conformidade do
RU pode ser obtido junto ao fabricante: https://www.sonova.com/uk/en/
regulatorydocumentation
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0s modelos sem fio listados na pagina 2 deste guia do usuéario sao
certificados em:

Sistema auditivo padrao
ID FCC dos EUA: Canada-IC:
Vista V-PR KWCBPR 2262A-BPR

Nota 1

Este dispositivo estd em conformidade com a Sec¢do 15 das Normas da FCC
e com a RSS-210 da Industry Canada. O funcionamento esta sujeito as duas
condigdes a seguir:

1) este dispositivo ndo pode causar interferéncias prejudiciais, e

2) este dispositivo deve aceitar quaisquer interferéncias recebidas,
incluindo interferéncias que possam causar um funcionamento
indesejado.

Nota 2

Quaisquer alteragdes ou modificagdes efetuadas neste aparelho e que
ndo estejam expressamente aprovadas pela Sonova AG poderdo anulara
autorizacdo da FCC relativa a utilizacdo deste dispositivo.

Nota 3

Este dispositivo foi testado e estd em conformidade com os limites para
um dispositivo digital da Classe B, de acordo com a Parte 15 das Normas da
FCC e com a ICES-003 da Industry Canada. Esses limites foram concebidos
para fornecer prote¢do razodvel contra interferéncias prejudiciais em uma
instalacdo residencial. Este dispositivo gera, utiliza e pode irradiar energia
de radiofrequéncias e, caso nao seja instalado e utilizado de acordo com
as instrugdes, podera causar interferéncias prejudiciais em comunicagoes
de radio. Contudo, isto ndo garante que ndo possam ocorrer interferéncias
em uma determinada instalacdo. Se este dispositivo causar realmente
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interferéncias prejudiciais em recep¢des de radio ou televisdo, o que se
pode verificar desligando e ligando o equipamento, o usuario podera
corrigir as interferéncias utilizando uma ou mais das medidas que se
seguem:

e Reorientar ou reposicionar a antena receptora
e Aumentar a distancia entre o equipamento e o receptor

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

e Consultar o revendedor ou um técnico especializado em radio/TV para
obter ajuda

Carregador:

Mantenha pelo menos 20 cm de distancia entre o carregador e o corpo
humano durante a operacao.

Informagoes de radio do seu aparelho auditivo sem fio

Tipo de antena Antena de circuito ressonante
Frequer}aa de 2,4 GHz - 2,48 GHz

operagao

Modulagao GFSK, Pi / 4 DQPSK, GMSK
Poténcia irradiada <1mW

Bluetooth®

Alcance ~1m

Bluetooth 4.2 Dual-Mode

Perfis compativeis HFP (perfil maos-livres), A2DP
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Testes de emissoes Conformidade Orientacao
sobre ambiente
eletromagnético
Emissoes de RF CISPR  Grupo 2 0O dispositivo
11 Classe B médico usa energia

de RFapenas
para sua funcao
interna. Portanto,
sua emissao

de RF é baixa e
provavelmente
nao causara
interferéncias em
equipamentos
eletronicos
proximos.

Emissdes harmdnicas  Em conformidade

Flutuagdes de tensao/ Em conformidade
emissoes flutuantes

Conformidade com as normas de emissao e imunidade

Normas de emissao EN 60601-1-2

IEC 60601-1-2
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23. Informacdes e explicacao de
simbolos

Com o simbolo CE, a Sonova AG confirma que este produto,
incluindo seus acessorios, atende aos requisitos do
Regulamento de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 e da
Diretiva de Equipamentos de Radio 2014/53/UE. Os niimeros
ap6s o simbolo CE correspondem ao cddigo das institui¢des
certificadas que foram consultadas sob as diretivas e os
regulamentos mencionados acima.

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

Este simbolo indica que o fabricante do dispositivo
médico cumpre os requisitos do Regulamento Europeu
de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745.

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

Indica o representante autorizado na Comunidade
Europeia. A REP da CE é também a importadora para a
Unido Europeia.

Este simbolo indica que é importante que o usuario leia e leve
em considerac¢do as informagdes relevantes contidas neste
guia do usuario.

Este simbolo indica que é importante que o usuario fique
atento as notas de aviso relevantes contidas neste guia do
usuario.
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Este simbolo indica que é importante que o usuario preste
atencdo as adverténcias relevantes contidas nestes manuais
do usudrio relacionadas a baterias.

Informagdes importantes sobre o manuseio e a seguran¢a do
produto.

Simbolo de Copyright

Este simbolo confere que a interferéncia eletromagnética do
dispositivo esta sob limites aprovados pela Comissao Federal
de Comunicagdes dos EUA.

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

UK
CA

Com a marca Avaliacdo de Conformidade do Reino Unido, a
Sonova AG confirma que o produto estd em conformidade com
as legislagdes aplicaveis da Gra-Bretanha

€ Bluetooth’

A palavra, a marca e os logotipos da Bluetooth® sao marcas
registradas pertencentes a Bluetooth SIG, Inc., e todo uso
destas marcas efetuado pela Sonova ocorre mediante licenga.
As demais marcas e nomes comerciais pertencem a seus
respectivos proprietarios.

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

Marca japonesa para equipamento de radio certificado.

Indica 0 nimero de série do fabricante para que um dispositivo
médico especifico possa seridentificado.

HIE

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

Indica que o dispositivo € um dispositivo médico.

Este simbolo indica que é importante que o usuario leia e leve
em consideracgdo as informagdes relevantes contidas neste
guia do usuario.

(=23
©

IP Rating = Ingress Protection Rating (Classificagdo de
protecdo de entrada). A classificagdo IP68 indica que o
aparelho auditivo é resistente a d4gua e a poeira. Ele resistiu
aimersado continua em 1 metro de dgua por 60 minutos

e 8 horas em uma camara de p6, de acordo com a norma
IEC60529.

IP22

IP Rating = Ingress Protection Rating (Classificacdo de
protecdo de entrada). Classificagdo IP22 indica que o
dispositivo esta protegido contra sélidos objetos estranhos
de didmetro igual ou superior a 12,5 mm e é adicionalmente
protegido contra gotas de agua que caem verticalmente
quando o invélucro é inclinado até 15°.

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

Indica a faixa de umidade a qual o dispositivo médico pode ser
exposto com seguranca.
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Indica a faixa de pressao atmosférica a qual o dispositivo
médico pode ser exposto com seguranca.

Durante o transporte, mantenha seco.

LX

0 simbolo da lata de lixo riscada com um X é destinado a
alerté-lo de que este dispositivo, bem como os carregadores,
ndo deve ser descartado como residuo doméstico comum.
Descarte os dispositivos antigos ou inutilizados em locais
apropriados para o descarte de residuos eletrdnicos, ou
entregue o seu dispositivo para o seu fonoaudidlogo descartar.
0 descarte adequado protege o meio ambiente e a salde.
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Simbolos aplicaveis apenas ao fornecimento de energia elétrica

europeu

[E]

Fonte de alimentacdo com duplo isolamento.

%

Dispositivo projetado apenas para uso interno.

Transformador isolante de seguranca, a prova de curto-circuito.
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24. Guia de resolucao de problemas

Causa Solugdo possivel

Problema: nao liga

Bateria sem carga Coloque os aparelhos auditivos

no carregador

Problema: a luz indicadora pisca rapidamente durante o
carregamento

Bateria com defeito Consulte seu profissional de

salde auditiva

Problema: a luz indicadora fica apagada quando colocada
no carregador

Insira os aparelhos auditivos
corretamente no carregador, veja
“Como carregar seus aparelhos
auditivos”

Aparelhos auditivos nao
inseridos corretamente no
carregador

Carregador ndo conectadoa  Conecte o carregador a uma

fonte de energia fonte de energia externa,
consulte “Preparando o
carregador”
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Causa Solugdo possivel

Problema: a bateria nao dura o dia inteiro

Os aparelhos auditivos nao
estdo totalmente carregados

A bateria precisa ser
substituida

Problema: sem som
Nao esta ligado

Bateria fraca/descarregada

Moldes personalizados/
olivas obstruidos com cera
de ouvido

Microfones conectados

Coloque os aparelhos auditivos
no carregador

Consulte seu fonoaudiélogo para
saber se é necessario substituir
a bateria

Ligar
Coloque os aparelhos auditivos
no carregador

Limpar olivas/moldes
personalizados. Veja “Cuidados
e manutencao?” Consulte seu
profissional de satide auditiva

Consulte seu profissional de
salide auditiva
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Causa Solugdo possivel

Problema: nao esta alto o suficiente

Volume baixo

Bateria fraca

Olivas/moldes
personalizados inseridos
incorretamente

Altera¢ao na audicao

Moldes personalizados/
olivas obstruidos com cera
de ouvido

Microfones conectados
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Aumente o volume; consulte o
profissional de saiide auditiva se
o problema persistir

Coloque os aparelhos auditivos
no carregador

Consulte “Inserindo os
aparelhos auditivos em suas
orelhas” Remova e recoloque
cuidadosamente

Consulte seu profissional de
salde auditiva

Limpar olivas/moldes
personalizados. Veja “Cuidados
e manutenc¢ao? Consulte seu
profissional de satide auditiva

Consulte seu profissional de
salde auditiva

Causa Solugdo possivel

Problema: som intermitente

Bateria fraca

Problema: dois bipes longos

Bateria fraca

Problema: apito

Olivas/moldes
personalizados inseridos
incorretamente

Mao/roupa perto da orelha

Olivas/moldes
personalizados mal
adaptados

Coloque os aparelhos auditivos
no carregador

Coloque os aparelhos auditivos
no carregador

Consulte “Inserindo os
aparelhos auditivos em suas
orelhas” Remova e recoloque
cuidadosamente

Mantenha suas maos e roupas
afastadas da orelha

Consulte seu profissional de
salide auditiva
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Causa Solugdo possivel

Problema: falta de nitidez, distor¢ao

Olivas/moldes Consulte seu profissional de
personalizados mal salde auditiva

adaptados

Moldes personalizados/ Limpar olivas/moldes

olivas obstruidos com cera personalizados. Veja “Cuidados
de ouvido e manutenc¢ao? Consulte seu

profissional de salide auditiva

Bateria fraca Coloque os aparelhos auditivos
no carregador

Microfones conectados Consulte seu profissional de
salde auditiva

Problema: olivas/moldes personalizados caindo da orelha

Olivas/moldes Consulte seu profissional de
personalizados mal salde auditiva

adaptados

Olivas/moldes Consulte “Inserindo os
personalizados inseridos aparelhos auditivos em suas
incorretamente orelhas?” Remova e recoloque

cuidadosamente
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Causa Solugdo possivel

Problema: volume baixo no telefone fixo

O telefone ndo esta
posicionado corretamente

Os aparelhos auditivos
precisam ser ajustados

Mova o receptor do telefone ao
redor da orelha para um sinal
mais claro

Consulte seu profissional de
salde auditiva

Problema: as chamadas de celular ndo sao ouvidas por meio

dos aparelhos auditivos

0 aparelho auditivo esta no
modo aviao

0 aparelho auditivo ndo
esta emparelhado com o
telefone

Desligue o aparelho auditivo e
ligue-o novamente

Emparelhe o seu aparelho
auditivo com seu telefone (de
novo)

Problema: as luzes indicadoras nos aparelhos auditivos
estao vermelhas continuas enquanto eles estao no

carregador

Os aparelhos auditivos
estdo fora de sua faixa de
temperatura de opera¢ao

Certifique-se de que os
aparelhos auditivos estdo dentro
da faixa de temperatura de
operacao de +5° a +40° Celsius
(41° a 104° Fahrenheit)
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Causa Solugdo possivel

Problema: o carregamento nao inicia

O carregador ndo esta Conecte o carregador a uma
conectado a uma fonte de fonte de energia
energia

Os aparelhos auditivos Insira os aparelhos auditivos

nao estao inseridos corretamente no carregador,

corretamente no carregador  consulte “Como carregar seus
aparelhos auditivos”

Os aparelhos auditivos ndo ~ Desconecte o carregador com 0s
acendem no carregador aparelhos auditivos inseridos,
e conecte-o0 novamente

Os contatos de carga nao Limpe os contatos de
sao limpos carregamento usando escova ou
pano de limpeza

Em caso de quaisquer problemas adicionais nao indicados no
guia, consulte o seu fonoaudi6logo.
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25. Informagdes de seguranca
importantes

Leia as informac0es relevantes sobre seguranca
e limitagdes de uso nas paginas seguintes antes
de usar seu aparelho auditivo e acessérios de
carregamento.

Utilizacao prevista

Aparelho auditivo: O uso pretendido do aparelho
auditivo é amplificar e transmitir o som a orelha,
compensando a perda auditiva.

O recurso Zumbido é destinado ao uso por pessoas
que sofrem com zumbido e também desejam
amplificacdo. Ele proporciona um estimulo sonoro
suplementar que pode ajudar a desviar a atencdo do
usuario de seu zumbido.

Acessorios de carregamento: Os carregadores
destinam-se a carregar a bateria do aparelho
auditivo recarregavel. O Power Pack destina-se a
permitir que o carregador compativel recarregue a
bateria do aparelho auditivo recarregavel, quando
nenhuma fonte de alimentacao externa estiver
disponivel.
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Usuario pretendido

Aparelho auditivo: Destina-se a:

e Pessoas com perda auditiva

e (Cuidadores da pessoa com perda auditiva

¢ Fonoaudiélogo responsavel pelo ajuste do
aparelho auditivo

Acessorios de carregamento: Destinado a pessoas
com perda auditiva que usam os aparelhos
auditivos recarregaveis compativeis e seus
respectivos cuidadores ou fonoaudiélogos.

Indicacao médica pretendida
Aparelho auditivo: Existéncia de perda auditiva:
e Unilateral ou bilateral

e Tipo de perda auditiva: condutiva,
neurossensorial ou mista

e Graus de perda auditiva:
- Leve
- Moderado

- Moderadamente severo
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Aindicacao clinica para o uso do recurso Zumbido
é: Presenca de zumbido crénico (> 3 meses, apds a
ocorréncia) além da presenca de perda auditiva

Acessorios de carregamento: As indica¢cdes nao sao
derivadas dos acessérios de carregamento, mas
dos aparelhos auditivos compativeis.

Contra-indica¢oes médicas
Aparelho auditivo: As contra-indica¢des médicas
para o uso de aparelhos auditivos sao:

o Deformidade da orelha (ou seja, canal auditivo
fechado; auséncia da orelha)

e Perda auditiva neural (patologias retrococleares,
como a auséncia ou a inviabilidade do nervo
auditivo)

e Evidéncia de patologia ativa ou crénica da
orelha média ou externa, drenagem ou secrecao
cronica, evidéncia de inflamacao crénica

Acessorios de carregamento: Observe que as

contra-indica¢des ndo sdo derivadas do carregador,

mas dos aparelhos auditivos compativeis.
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Pablico-alvo de pacientes

Aparelho auditivo: Este dispositivo destina-se
a pacientes a partir dos 3 anos de idade que
cumpram a indicacao clinica deste produto.

Afuncionalidade do recurso Zumbido destina-se
a pacientes a partir dos 18 anos que cumpram a
indicagao clinica para esta funcionalidade.

Acessorios de carregamento: O plblico-alvo
pretendido é o usuario dos aparelhos auditivos
compativeis.

Beneficio clinico:
Aparelho auditivo: Melhora da compreensao da fala

Recurso Zumbido: Proporciona um estimulo sonoro
suplementar que pode ajudar a desviar a atencao
do usuério de seu zumbido. E medido usando
escalas de avaliacao subjetivas.

Acessorios de carregamento: Os proprios
acessorios de carregamento nao fornecem um
beneficio clinico direto. Eles proporcionam um
beneficio clinico indireto na medida em que
permitem aos aparelhos auditivos recarregaveis
atingirem o objetivo pretendido.
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Efeitos colaterais:

Eventuais efeitos colaterais fisiolégicos causados
pelos aparelhos auditivos como zumbido, tontura,
aclmulo de cera, pressao excessiva, Suor ou
umidade, bolhas, prurido e/ou erupcées cutaneas,
obstrucdo ou entupimento e as respectivas
consequéncias, como dor de cabeca e/ou dor de
ouvido podem ser eliminados ou amenizados pelo
seu fonoaudiélogo.

Os aparelhos auditivos convencionais tém o
potencial de expor os pacientes a niveis mais altos
de som, o que pode resultar em mudancas do limite
na faixa de frequéncia afetada pelo trauma acdstico.

Os critérios priméarios para o encaminhamento de

um paciente para uma opinido médica ou outra

opinido especializada e/ou tratamento sao o0s

seguintes:

e Deformidades congénitas ou traumaticas do
ouvido;

e Antecedentes de infec¢des de ouvido nos
Gltimos 9o dias;
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e Histérico de perda auditiva sibita ou
rapidamente progressiva em um ou ambos os
ouvidos nos 9o dias anteriores;

¢ Tontura cronica ou aguda;

¢ Diferenca entre audiometria aérea-dssea igual
ou superiora 15 dB a 500 Hz, 1.000 Hz e 2.000
Hz;

Evidéncia visivel de acimulo significativo de

ceriimen ou de um corpo estranho no canal

auditivo;

e Dores ou desconforto na orelha;

e Aspecto anormal do timpano e do canal
auditivo, como por exemplo:

¢ Infec¢ao do conduto auditivo externo
¢ Timpano perfurado

e Outras anormalidades que o profissional de
salde auditiva acredita serem de interesse
médico
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0 fonoaudiélogo pode decidir que um
encaminhamento médico ndo se faz necessario e/
ou apropriado ao caso do paciente nas seguintes
situagoes:

Quando houver provas suficientes de que a
condigao foi completamente investigada por

um médico especialista e qualquer tratamento
possivel tiver sido fornecido;

A condi¢do nao piorou ou mudou
significativamente desde a investigacao anterior
e/ou o tratamento.

Se o paciente tiver dado sua decisdo informada e
competente de nao aceitar aconselhamento para
procurar um parecer médico, é permitido proceder
para recomendar sistemas de aparelhos auditivos
apropriados, sujeito as seguintes consideracdes:

Arecomendacao nao tera nenhum efeito
adverso sobre a satde ou o bem-estar geral dos
pacientes;

Os registros confirmam que todas as
consideracoes necessarias sobre os melhores
interesses do paciente foram feitas
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Se exigido legalmente, o paciente assina um termo
de responsabilidade para confirmar que o conselho
de encaminhamento nao foi aceito e que é uma
decisao informada.

0 aparelho auditivo e os acessérios de
carregamento sao adequados ao ambiente de
cuidados de salide em casa e, devido a sua
portabilidade, pode ser usado em ambiente
profissional de salde hospitalar, como consult6rios
médicos, dentérios, etc.

0 aparelho auditivo nao restabelece as
capacidades auditivas normais e ndo evita e nem
melhora qualquer deficiéncia auditiva resultante
de problemas organicos. O uso pouco frequente do
aparelho auditivo impede que o usuario obtenha
beneficios plenos do dispositivo. O uso de um
aparelho auditivo é apenas parte da reabilitacao
auditiva e pode precisar de complementa¢ao com
treinamento auditivo e instrugdes de leitura labial.
Microfonia, ma qualidade de som, sons muito
altos ou muito suaves, adaptacao inadequada

ou problemas ao mastigar ou engolir, podem ser
resolvidos ou melhorados durante o processo de
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ajuste fino no procedimento de adaptacgao por seu
fonoaudiélogo.

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

a) a morte de um paciente, usuario ou outra pessoa

b) a deterioracdo grave temporaria ou permanente
do estado de salide de um paciente, usuario ou
outra pessoa

©) uma séria ameaca a salde piblica

Para comunicar uma operag¢ao ou evento

inesperado, entre em contato com o fabricante ou
um representante.
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Avisos de perigos
/\ Oseu dispositivo opera na faixa de frequéncia
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de 2,4 GHz a 2,48 GHz. Ao viajar de aviao,
verifique se a operadora aérea exige que 0s
dispositivos sejam colocados no modo avido,
consulte o capitulo correspondente sobre o
modo avido neste guia do usuario.

Os aparelhos auditivos (programados
especialmente para cada perda auditiva)
devem ser utilizados somente pelas pessoas
a quem se destinam. Eles nao devem ser
utilizados por outras pessoas, pois podem
prejudicar a audicao.

As alteracdes ou modificacdes ao dispositivo
gue nao tenham sido explicitamente aprovadas
pela Sonova AG nao sao permitidas. Tais
altera¢des podem danificar a sua orelha ou 0s
aparelhos auditivos.

Nao use os aparelhos auditivos e o carregador
em areas explosivas (minas ou areas industriais
com perigo de explosao, ambientes ricos em
oxigénio ou areas de manuseio de anestésicos
inflamaveis). O dispositivo ndo é certificado
pela ATEX.

A

A

Se vocé sentir dor dentro ou atras da orelha, se
ela estiver inflamada ou se ocorrerirritagao da
pele e acimulo acelerado de cera do ouvido,
consulte seu fonoaudiélogo ou médico.

Em casos muito raros, se nao for fixada com
seguranca, uma oliva ou protetor de cera pode
permanecer em seu canal auditivo ao remover
o aparelho auditivo do ouvido. No caso
improvavel de que essa parte fique presa em
seu canal auditivo, é altamente recomendavel
consultar um médico para que ele a remova
com seguranca.

Os programas auditivos no modo de microfone
direcional reduzem os ruidos de fundo. Esteja
ciente de que sinais de alerta ou ruidos vindos
de tras, como carros, sdo parcial ou totalmente
suprimidos.

Estes aparelhos auditivos nao sao para
criangas com menos de 36 meses. O uso deste
dispositivo por criancas e individuos com
problemas cognitivos deve ser supervisionado
o tempo todo para garantir a seguranga. Os
aparelhos auditivos sao dispositivos pequenos
e contém pecas pequenas. Nao deixe criancas
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e individuos com deficiéncia cognitiva sem
supervisao quando estiverem com esses
aparelhos auditivos. Se ingerido, consulte um
médico ou hospital imediatamente, pois o
aparelho auditivo ou suas partes podem causar
asfixia.

As instrucdes a seguir sao aplicaveis

apenas a pessoas com dispositivos

médicos implantaveis ativos (por exemplo,
marcapassos, desfibriladores, etc.):

Mantenha os aparelhos auditivos sem fio a
pelo menos 15 cm (6 polegadas) de distancia
do implante ativo. Caso perceba alguma
interferéncia, nao utilize os aparelhos auditivos
sem fio e entre em contato com o fabricante

do implante ativo. Observe que a interferéncia
também pode ser causada por linhas de
energia, descarga eletrostatica, detectores de
metal do aeroporto etc.

Mantenha im3s (ou seja, ferramenta de

manuseio de bateria) a pelo menos 15 cm
(6 polegadas) de distancia do implante ativo.

/\ 0uso deste equipamento préximo de ou em

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

0 uso de acessorios, transdutores e cabos
diferentes dos especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento pode resultar no
aumento das emissdes eletromagnéticas ou

na diminui¢dao da imunidade eletromagnética
deste equipamento e causar funcionamento
incorreto.

Equipamentos de comunicagao RF portateis
(como periféricos, como cabos de antena e
antenas externas) ndo devem ser utilizados a
menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer
parte dos aparelhos auditivos, incluindo os
cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrario, pode ocorrer a degradagao do
desempenho desse equipamento.

A A porta USB do carregador deve ser utilizada

apenas para o propdsito descrito.
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/\ Parao carregador, utilize somente equipamento
certificado pela norma EN60950-1* e/ou
EN60601-1 com uma poténcia de saida méxima
de 5 VCC. Max 1A.

/\ 0s aparelhos auditivos nao devem ser
equipados com olivas / sistemas de protecao
de cera quando utilizados por clientes com
timpanos perfurados, canais auditivos
inflamados ou cavidades de orelha média
expostas. Nesses casos, recomendamos o uso
de um molde auricular. No caso improvavel
de que qualquer parte deste produto venha a
permanecer no canal auditivo, é fortemente
recomendado consultar um médico para que
ele aremova com seguranca.

/\ Evite impactos fisicos fortes na orelha ao
utilizar um aparelho auditivo com adaptador
personalizado. A estabilidade dos adaptadores
personalizados é projetada para uso normal.
Um forte impacto fisico na orelha (por exemplo,
durante esportes) pode provocar a ruptura do
adaptador personalizado. Isto pode levar a
perfuracdo do canal auditivo ou do timpano.

*fgﬂa: esta norma pode ndo ser mais valida em seu pars, favor consultar a IEC 62368-1

A Ap6s estresse mecanico ou choque no
aparelho auditivo, certifique-se de que a caixa
do aparelho auditivo esteja intacta antes de
coloca-lo no ouvido.

A\ ADVERTENCIA: Este dispositivo utiliza uma

< bateria recarregavel de fons de litio do tipo
botdo/moeda. Essas baterias sao perigosas
e podem causar lesdes graves ou fatais em
2 horas ou menos se forem ingeridas ou
colocadas dentro de qualquer parte do corpo,
quer a bateria seja nova ou usada. Mantenha
fora do alcance de criancas, pessoas com
deficiéncia cognitiva e animais de estimacao.
Se houver suspeita de ingestdo ou insercao da
bateria em qualquer parte do corpo, busque
imediatamente atendimento médico.

/\ A maioria dos usuérios de aparelhos auditivos
tem uma perda auditiva para a qual ndo é de
se esperar uma deteriora¢do da audigao com
o uso regular de um aparelho auditivo em
situagdes cotidianas. Apenas um pequeno
grupo de usuarios de aparelhos auditivos
com perda auditiva pode estar em risco de
deterioracdo da audi¢do apés um longo

periodo de uso.
79



/\ Cabos e fios enrolados no pescoco podem
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causar estrangulamento. Nao deixe o
dispositivo e seus componentes sem vigilancia
com criancas, pessoas com deficiéncia
cognitiva ou animais de estimacao.

Somente pessoal autorizado esta autorizado a
abrir os carregadores e o Power Pack devido a
possiveis riscos elétricos.

Nao toque nos contatos do carregador quando
estiver ligado na tomada.

O carregador e a fonte de alimentacao devem
ser protegidos contra choques. Se o carregador
ou a fonte de energia sofrer danos apds um
choque, os dispositivos nao devem mais ser
utilizados.

Nao coloque esses dispositivos recarregaveis
na bagagem despachada ao viajar de avido,
pois eles contém baterias de fons de litio.

Os dispositivos devem ser colocados em sua
bagagem de mao.

/\ Useo dispositivo somente sob as condi¢oes

ambientais especificadas neste guia do usuario.
Usar o dispositivo de outra forma pode aquecer
o aparelho auditivo a temperaturas que, na pior
das hip6teses, podem causar queimaduras na
pele.

Antes do carregamento, os aparelhos auditivos
devem estar secos. Caso contrario, nao

sera possivel garantir a confiabilidade do
carregamento.

A cera se acumula naturalmente no ouvido.

A cera de ouvido pode reduzir a percep¢ao do
som ou fazer com que o aparelho auditivo pare
de funcionar. Nesta eventualidade, remova o
seu aparelho auditivo (consulte o Capitulo 6) e
consulte o seu fonoaudiélogo.
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Informagoes sobre a seguranca de produtos

®

Estes aparelhos auditivos sao resistentes a
agua e ndo a prova d’agua. Eles sao projetados
para suportar atividades normais e exposicao
acidental ocasional a condi¢des extremas.
Nunca mergulhe seus aparelhos auditivos

na agua. Esses aparelhos auditivos ndo sao
especificamente projetados para periodos
prolongados de submersao continua, ou seja,
em atividades como nata¢ao ou banho. Sempre
remova seus aparelhos auditivos antes dessas
atividades, pois os aparelhos auditivos contém
partes eletrdnicas sensiveis.

@® Jamais molhe as entradas do microfone.

®
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Esta acao podera causar a perda de suas
caracteristicas acUsticas especiais.

Proteja seu aparelho auditivo e o carregador
contra o calor e a luz do sol direta (jamais

os deixe perto de uma janela ou dentro do
carro). Ndo use um micro-ondas ou outros
dispositivos de aquecimento para secar seus
aparelhos auditivos ou carregador (devido ao
risco de incéndio ou explosado). Pergunte ao
seu profissional de salde auditiva sobre os
métodos adequados para evitar a umidade.

Nao coloque o carregador perto de uma
superficie de cozimento porindugao. As
estruturas condutivas dentro dos acessorios
de carga podem absorver energia indutiva,
resultando em destrui¢do térmica.

A oliva deve ser substituida a cada trés
meses ou quando se tornar rigida ou
quebradica. Isso evita que ela se solte do
tubo durante a inser¢ao ou remogao no canal
auditivo.

Nao deixe seu aparelho auditivo ou os
acessorios de carregamento cair. A queda
sobre uma superficie dura pode danificar seu
aparelho auditivo ou o carregador.

Caso ndo use o aparelho auditivo por um
longo periodo, armazene-o em uma caixa
com uma capsula desumidificadora ou
em local bem arejado. Isso permite que

a umidade evapore do aparelho auditivo
e evita um potencial impacto no seu
desempenho.

Exames médicos ou odontolégicos especiais,
incluindo a radiacao descrita abaixo,
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podem afetar negativamente o funcionamento
correto do seu aparelho auditivo. Remova-os e
mantenha-os fora da sala/area de exame antes
de passar por:

Exame médico ou odontolégico com raios X
(também tomografia computadorizada).
Exames médicos com ressondncia magnética/
scanners de ressonancia, gerando campos
magnéticos.

Os aparelhos auditivos nao precisam ser removidos
ao passar por portdes de seguranca (por exemplo,
em aeroportos, etc.). Nesses casos, o raio X
utilizado sera em doses muito baixas e ndo afetara
os aparelhos auditivos.

®

®
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Nao utilize o seu aparelho auditivo ou
carregador em areas que proibam o uso de
equipamentos eletrdnicos.

Use somente carregadores e Power Pack

aprovados descritos neste guia do usuéario
para carregar seus aparelhos auditivos, caso

contrario, os aparelhos poderao ser danificados.

O Power Pack contém uma bateria de polimeros
de litio recarregavel integrada e ndo removivel.

N&o cubra os acessorios de carregamento
durante o carregamento (por exemplo, com um
pano, etc.), pois pode superaquecer.

Envie os dispositivos recarregaveis de

acordo com os regulamentos locais, pois 0s
dispositivos contém baterias de ions de litio.
Para envio, sdo classificados como mercadorias
perigosas. Em caso de ddvida, pergunte ao
correio responsavel pelo envio como enviar 0s
dispositivos corretamente.
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Classificacao de compatibilidade do celular
Alguns usuarios de aparelhos auditivos relataram
um barulho em seus aparelhos auditivos durante o
uso de telefones celulares, indicando que o telefone
celular e os aparelhos auditivos podem ndo ser
compativeis. De acordo com a norma ANSI C63.19
(ANSI C63.19-2011, American National Standard
Methods of Measurement of Compatibility Between
Wireless Communications Devices and Hearing
Aids), a compatibilidade de aparelhos auditivos
especificos e um telefone celular pode ser prevista
adicionando-se a classificacdo para a imunidade do
aparelho auditivo a classificacdo para as emissdes
de telefones celulares. Por exemplo, a soma da
classificacao de aparelhos auditivos de 4 (M4) e
uma classificacdo de telefone de 3 (M3) resultaria
em uma classificacao combinada de 7. Qualquer
classificacao combinada que seja igual a pelo
menos 5 indicaria “uso normal”; uma classificacao
combinada de 6 ou superiorindicaria “excelente
desempenho.”
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Aimunidade desses aparelhos auditivos é de pelo
menos M4. O desempenho do equipamento, as
medic¢des, as categorias e as classificagdes do
sistema baseiam-se nas melhores informacdes
disponiveis, mas nao podem garantir a satisfacao
de todos 0s usuarios.

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

O Tinnitus masker gerador de ruido é um gerador
de som de banda larga que pode ter sido ativado
em seu aparelho auditivo. Ele fornece um meio

de enriquecimento sonoro que pode ser utilizado
como parte de um programa personalizado de
tratamento do zumbido a fim de proporcionar o
alivio temporario. Deve ser sempre usado conforme
prescrito por seu audiologista.

0 principio do enriquecimento sonoro é o de
fornecer estimulo de ruidos que possam ajudara
desviar a sua atencdo do zumbido e evitar reacdes
negativas. O enriquecimento sonoro, combinado a
orientacao relacionada ao uso do aparelho auditivo,
é uma abordagem estabelecida para o tratamento
do zumbido.

A boa pratica de salide exige que uma pessoa

com queixa de zumbido seja submetida a uma
avaliacao médica, realizada por um médico
otorrinolaringologista, antes de utilizar um gerador
de som. O propésito de tal avaliagao é garantir

que qualquer condicao que esteja causando um
zumbido que possa ser tratada clinicamente, seja
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identificada e tratada antes do uso de um gerador
de som.

Se vocé desenvolver qualquer efeito colateral
durante o uso do gerador de ruido, como dores de
cabeca, nduseas, tonturas ou palpitacdes cardiacas
ou experimentar uma diminui¢ao na funcao
auditiva, vocé deve interromper o uso e procurar
uma avaliacao médica.

De acordo com os regulamentos OSHA
(Occupational Safety & Health Administration, U.S.,
o volume do mascarador de zumbido pode ser
definido em um nivel que poderia resultar em danos
permanentes a audicao quando utilizado por um
periodo de tempo prolongado. Caso o gerador de
som seja definido em tal nivel, o seu profissional
de salide auditiva poderé orienta-lo sobre o tempo
maximo por dia em que o dispositivo podera

ser utilizado. O gerador de som nunca deve ser
utilizado em niveis desconfortaveis.
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Seus comentarios
Registre as suas observag¢des ou necessidades especificas
e apresente-as em sua proxima visita.

Esse registro ajudara seu fonoaudidlogo a atender as suas
necessidades.

O

Notas adicionais
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04142-23-11034
“Este equipamento ndo tem direito a protegdo contra

interferéncia prejudicial e ndo pode causar interferénciaem
sistemas devidamente autorizados.”

Para outras informag8es consulte o site da Anatel:
www.gov.br/anatel/pt-br/

Fabricante:

Sonova AG
Laubisritistrasse 28
CH-8712 Stdfa

Suica

613389

6

9

3

256H

029-6824-43 V1.01/2024-04/tm



