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1. Bevezetés

Uj PilotOne Il késziiléke egy kivalo mindséqgii termék,
amelyet a Phonak fejlesztett ki, amely a vilag egyik vezet
cége a hallasjavito technologiak teriiletén.

Kérjlik, olvassa el alaposan a hasznalati utasitast, hogy a
hallasi rendszer altal kinalt dsszes lehet6séget
kiaknazhassa.

Tovabbi kérdésekkel forduljon hallasgondozd szakemberéhez.
/\ Kompatibilitasi informaciok:

Hallasgondozo szakemberének segitségével ellendrizze,
hallokésziiléke kompatibilis-e ezzel az eszkdzzel.

Phonak - life is on www.phonak.com

A 4
C € — R CE-jel6lés alkalmazasa: 2020 6ta



2. Leiras

A PilotOne Il késziilék tavvezérléként szolgal a
hallokésziilék programjainak és hangerejének

szabalyozasara.

Hangerdndvelés %\
Be/kikapcsold —
cstiszka d

W

Hangerécsokkentés

©

Programvalto

+Alaphelyzet"
gomb

Jelz6fény

Elemajto

Fliz6lyuk a nyakpant

szamara

—a

@ Hallasgondozo szakemberének a hallokésziilékhez
kell konfiguralnia a PilotOne Il késziiléket, miel6tt

hasznalna azt.



3. A Phonak PilotOne Il késziilék
hasznalata

3.1. Uj elem behelyezése

Az eltavolitashoz
csusztassa az elemtarto
fedelét a nyil iranyaba.

Helyezze be az uj elemet a
+/- jelélésnek megfelelgen
(1,5 V-os alkali AAA, LRO3
vagy AM4 elem).

A helyére csusztatva zarja be
az elemtarto fedelét.

@ A mini-USB port nem hasznalhaté az elem toltésére.
Ne hasznaljon ujratdlthetd elemeket.



3.2. Be- és kikapcsolas

A csuszka segitségével tudja be- és kikapcsolni a késziiléket.

Be
Ki

3.3. A PilotOne Il késziilék
megfelel6 helyzetben val¢ tartasa

Tartsa ugy a PilotOne Il
késziileket, hogy a gombok
On felé nézzenek.

A halldokésziilék és a
PilotOne Il késziilék
kozotti maximalis
hatdtavolsag 1 méter.



3. A Phonak PilotOne Il késziilék hasznalata

3.4. A hallokésziilék hangerejének mddositasa

A hanger6 noveléséhez nyomja
meg a ,+" gombot

A hangerd csokkentéséhez
nyomja meg a ,-" gombot

Ha a hallasgondozd

szakember konfiguralja

® A hallokésziilék némitasahoz nyomja
le és tartsa lenyomva a
hangerGcsokkentés & gombot
(2 mp-ig).

® A visszahangositashoz nyomja le és
tartsa lenyomva a hangerénovelés
@ gombot (2 mp-ig).

3.5. A hallasi programok valtasa

A nyomdgomb minden egyes
megnyomasaval a kdvetkezd elérhetd
programra fog Iépni a hallokésziilék.



3.6 Az ,Alaphelyzet” gomb hasznalata

®
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PHONAK

A halldkésziilék kiinduld hallasi
programjanak és eredeti hangerejének @
visszaallitasahoz nyomja meg az
+Alaphelyzet" gombot.

A hallasgondoz6 szakember altal beallitott, f6 hallasi
program kivalasztasahoz nyomja le és tartsa lenyomva az
alaphelyzet gombot (>2 mp-ig).

@ A hallokésziilék egy sipolo hanggal erdsiti meg a
kivalasztast.

@ A valtoztatasok mindkét hallokésziiléken egyszerre
Iépnek érvénybe.

@ Amennyiben tovabbi informéciora van sziiksége a
hallokésziilék személyes beallitasairdl, kérje meg
hallasgondozo szakemberét, hogy nyomtassa ki az
On PilotOne Il késziilékéhez tartozé utasitdsokat.



3. A Phonak PilotOne Il késziilék hasznalata

3.7. A jelzofény jelzései

A PilotOne Il késziilék bekapcsolasakor
az allapotjelzé fény két masodpercen &
keresztiil vilagit, jelezve, hogy a

PilotOne Il hasznalatra kész.

A jelz6fény addig vilagit, amig meg nem nyomnak egy
gombot.

@ Amennyiben az allapotjelz6 fény nem villan fel
gombnyomasra, a PilotOne Il késziilék programozast
igényel, amit a hallasgondozo szakembernek kell
elvégeznie.

Az elem allapotatdl fliggben a jelz6fény
zolden vagy pirosan vilagit.

l % l Z6ld: Az elem allapota megfeleld

g . ITH
l = l Piros: <10% maradt. Azonnal cseréljen elemet



4. Hibaelharitas

A jelz6fény nem villan fel gombnyomasra:
® Kapcsolja be a PilotOne Il késziiléket

_—

~_

(@ Amennyiben a jelzéfény bekapesolaskor sem vilagit,
cseréljen elemet (lasd: 3.1. fejezet).

A hallokésziilék nem reagal a PilotOne Il késziilék

parancsaira:

® Ellendrizze, hogy a hallokésziilék be van-e kapcsolva,
¢s megfelel6é modon viseli-e

e Ellendrizze, hogy be van-e kapcsolva a PilotOne Il
késziilék

e Tartsa kozelebb a PilotOne Il késziiléket
hallokésziilékéhez

e Cseréljen elemet, ha a jelz6fény nem villog vagy
pirosan villog gombnyomaskor

@ Ha hallokésziiléke még mindig nem reagal, kérje
hallasgondozo szakemberét, hogy programozza Ujra
a PilotOne Il késziiléket.



5. A megfelelségre vonatkozo
tudnivalok

Megfelel6ségi nyilatkozat

A Phonak AG ezennel kijelenti, hogy ez a Phonak termék az
orvostechnikai eszkézokre vonatkozd, (EU) 2017/745 szamu
rendelet, valamint a radidberendezésekre vonatkozo,
2014/53/EU jelli iranyelv alapveté kévetelményeinek
egyarant megfelel. Az EU-s megfelelG6ségi nyilatkozat teljes
szovege a gyartotol vagy a Phonak helyi képvisel§jétél
igényelhetd, amelynek elérhetdsége a
https://www.phonak.com/com/en/certificates.html
webhelyen talalhatd listaban van feltlintetve

(Phonak telephelyek vilagszerte).

Ausztrélia/Uj—ZéIand:
Azt jelzi, hogy a késziilék megfelel a Radio Spectrum
Management (RSM) és az Australian

R-NZ Communications and Media Authority (ACMA)
Uj—ZéIandon és Ausztraliaban alkalmazando,
torvényes értékesitésre vonatkozo hatalyos
rendelkezéseinek.
Az R-NZ megfeleldségi cimke az uj-zélandi piacon
A1-es megfeleléségi szinttel forgalmazott
radiofrekvencias termékekre vonatkozik.

12



FCC—AZONO'SI"T('): KWC-PILOTONE2
IC-AZONOSITO:  2262A-PILOTONE2

1. megjegyzés:

Ez a késziilék megfelel az FCC-szabalyok 15. részének és
az Industry Canada RSS-210 jelii szabvanyanak. A
készllék mikodtetése a kovetkezd két feltételhez kotott:

1) a késziilék nem okozhat karos interferenciat, és

2) a késziiléknek el kell viselnie minden interferenciat, a
mUkddését nem kivanatos médon befolyasolo
interferenciat is.

2. megjegyzés:

A PilotOne Il késziiléken végzett olyan mddositasok és
valtoztatasok, amelyeket a Phonak nem hagyott
kifejezetten jova, érvénytelenithetik a késziilék
mikodtetésére vonatkozé FCC-engedélyeket.

3. megjegyzés:

Ezt a késziiléket az FCC-szabalyok 15. része és az Industry
Canada ICES-003 jelii szabvanya értelmében a ,B"
osztalyu digitalis keésziilékekre vonatkozo hatarértékekkel
Osszevetve tesztelték, és a késziilék megfelelt a tesztelés
soran. Ezeknek a hatarértékeknek az a célja, hogy a



5. A megfelel6ségre vonatkozd tudnivalok

késziilék lakokornyezetben valo alkalmazasa esetén
észszerlien elvarhatd mértéki védelmet biztositsanak a
karos interferencia ellen. Ez a késziilék radiofrekvencias
energiat hoz létre, hasznal és sugarozhat, és ha nem az
utasitasokkal sszhangban telepitik, illetve hasznaljak,
akkor zavarhatja a radiokommunikacids adatatvitelt.

Nem garantalhato azonban, hogy egy adott helyen valo
alkalmazas esetén nem keletkezik interferencia. Ha a
késziilék karos interferenciat okoz radio- és
televiziokésziilékekben — ami a késziilék be- és
kikapcsolasaval ellendrizheté -, akkor a felhasznalonak
torekednie kell az interferencia megsziintetésére a
kovetkez6 modszerek segitségével:

e A vevbantenna elforditasa vagy athelyezése;

o A késziilék és a vevéegység kozotti tavolsag novelése;

o A késziilék csatlakoztatasa egy olyan fali aljzathoz,
amely a vevéegységétdl eltérd aramkordn van;

o A kereskedd vagy egy tapasztalt, radio- és
televiziokésziilékekkel foglalkozd szakember felkeresése.

Barmilyen, a késziilékkel kapcsolatban felmeriilé sulyos
incidenst be kell jelenteni a gyarto képvisel§jének,
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valamint a lakéhely szerinti illetékes hatosagnak.
Sulyos incidensnek mingsiil barmely incidens,

amely kozvetlen vagy kozvetett modon az alabbi
kovetkezmények valamelyikéhez vezetett, vezethetett
volna vagy vezethet:

- a paciens, a felhasznalo vagy mas személy halala

- a paciens, a felhasznalo vagy mas személy atmeneti
vagy tartos, sulyos egészségkarosodasa

- sulyos kozegészségligyi veszély.

Varatlan mUvelet vagy esemény bejelentése céljabal
forduljon a gyartohoz, illetve annak képviseldjéhez.

A PilotOne Il késziilék alapos €s rendszeres apolasa
hozzajarul a kimagaslo teljesitményhez és a hosszu
élettartamhoz. A hosszu élettartam érdekében a
vonatkozo termék kivezetése utan a Phonak AG legalabb
0t év szervizidészakot biztosit.

Ha tobbet szeretne megtudni tartozékainak funkcioirol,
elényeirdl, beallitasarol, hasznalatarol, karbantartasarol
vagy javitasarol, forduljon hallasgondozd szakemberéhez
vagy a gyarto képvisel§jéhez.

Tovabbi informacio a termék adatlapjan talalhato.



5. A megfelel6ségre vonatkozd tudnivalok

A hallokésziilék-tartozékok javitasi szolgaltatasaival
kapcsolatos felvilagositasért forduljon hallasgondozd
szakemberéhez.

Rendeltetésszerli hasznalat: A késziilék tavvezérloként
szolgal a hallokésziilék programjainak és hangerejének
szabalyozasara.

Javallat: Meglévd hallasveszteség esetén egyedileg
illesztett, a PilotOne Il késziilékkel kompatibilis
hallokésziilék hasznalata.

Ellenjavallat: nincs

Célcsoport: A célcsoportba azok a hallasveszteséggel €16k
tartoznak, akik kompatibilis Phonak hallokésziiléket
hasznalnak. A hallasveszteség mértékére vonatkozdan
nincs korlatozas.

A PilotOne Il otthoni kornyezetben valo hasznalatra
késziilt, hordozhatdsaga miatt elé6fordulhat azonban,
hogy egészségligyi intézményben, példaul a haziorvosnal,
fogorvosnal stb. hasznalja.

16



Emisszios szabvanyok:

EN 60601-1-2:2015, IEC 60601-1-2:2014,

EN 55011:2009+A1, CISPR11:2009/AMD1:2010,
CISPR22:1997, CISPR32:2012, ISO 7637-2:2011,
CISPR25:2016, EN 55025:2017

Immunitasra vonatkozd szabvanyok:

EN 60601-1-2:2015, IEC 60601-1-2:2014,

EN 61000-4-2:2009, IEC 61000-4-2:2008,

EN 61000-4-3:2006+A1+A2,

IEC 61000-4-3:2006+A1+A2, EN 61000-4-4:2012,
IEC 61000-4-4:2012, EN 61000-4-5:2014,

IEC 61000-4-5:2014, EN 61000-4-6:2014,

IEC 61000-4-6:2013, EN 61000-4-8:2010,

IEC 61000-4-8:2009, EN 61000-4-11:2004,

IEC 61000-4-11:2004, IEC 60601-1 (§ 4.10.2):2005,
ISO 7637-2:201

Antenna:

Ferritmagos antenna

Tipus: beépitett

Mikodési frekvencia: 10,6 MHz

Alkalmazott savszélesség (BW 99%-a): 534 kHz
Magneses mez6 erdssége 10 m tavolsagban: -14,5 dBuA/m
Hatotavolsag hallokésziilék esetén: 100 cm



6. Szerviz ¢s jotallas
6.1. Helyi jotallas

A késziilék vasarlasanak helyszinén érdeklédjon a
hallasgondozd szakembertdl a helyi jotallasi feltételekrdl.

6.2. Nemzetkozi jotallas

A Phonak egyéves, korlatozott nemzetkozi jotallast
biztosit, amely a termék megvasarlasanak napjatol
érvényes. Ez a korlatozott jotallas gyartasi és
anyaghibakra vonatkozik. A jotallas csak a vasarlast
igazol6 dokumentum bemutatasa esetén Iép érvénybe.
A nemzetkdzi jotallas nem érint semmilyen torvényes
jogot, amelyre On az érvényben 1év6, kereskedelmi
termékek értékesitésére vonatkozo nemzeti
jogszabalyokban foglaltak alapjan lehet jogosult.
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6.3. A jotallas korlatozasa

Ez a jotallas nem vonatkozik a helytelen kezelés vagy
apolas, vegyi anyagok hatasa, vizbe merités vagy tulzott
er6hatasok miatt bekovetkezett karosodasra. Harmadik fél
vagy engedéllyel nem rendelkezé szerviz altal okozott kar
esetén a jotallas semmissé valik.

Sorozatszam:

A vasarlas datuma:

Felhatalmazott hallasgondozo szakember
(bélyegzd/alairas):




7. Tudnivalok és a szimbolumok
ismertetése

C€

A CE-jeldléssel a Phonak AG igazolja,
hogy ez a Phonak termék megfelel az
orvostechnikai eszkozdkre vonatkozo
(EU) 2017/745 rendelet, valamint

a radidberendezésekre vonatkozo
2014/53/EU iranyelv kévetelményeinek.
A CE-jeldlést kovetd szamok azon
minGsitd szervezetek kodjai, amelyek

a mindsitést végezték a fent emlitett
iranyelveknek megfelelGen.

Ez a szimbdlum jelzi, hogy az ebben

a hasznalati utasitasban ismertetett
termékek megfelelnek az EN 60601-1
szabvany ,B" tipusu paciensoldali alkat-
részekre vonatkozo kdvetelményeinek.
A késziilék fellilete ,B" tipusu
paciensoldali alkatrésznek mindsiil.

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy a felhasz-
nalonak el kell olvasnia és szem el6tt
kell tartania a hasznalati utmutatdban
foglalt Iényeges tudnivalokat.

20



Az orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozo6 (EU) 2017/745 rendelet
kovetelményeinek megfeleléen jelzi az
orvostechnikai eszkdz gyartojat.

Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy
a felhasznaldnak figyelembe kell
vennie a hasznalati utmutatoban
szerepl6, vonatkozo figyelmeztetd
megjegyzéseket.

A termék kezelésére és biztonsa-

gossagara vonatkozé fontos tudnivaldk.

A késziilék orvostechnikai eszkoz.

3|8 ©

A hivatalos képvisel6t jeldli az Eurdpai
K6zosségen beliil. Az EK-képviseld
egyben az eurdpai unids importér is.

21



22

7. Tudnivaldk és a szimbolumok ismertetése

e

-20 °C és +60 °C kozott.
MUkodési hémérséklet:
0 °C és +40 °C kozott.

p

Tartsa szarazon.

Paratartalom a szallitas és a
tarolas soran: legfeljebb 90%
(nem kondenzald).

Miikodési paratartalom:
<95% (nem kondenzalo).

Légkdri nyomas:
Szallitas, tarolas és miikodtetés:
500 hPa és 1060 hPa kozott.




Jd

Az athuzott hulladékgy(ijtét abrazold
szimbolum arra hivja fel a figyelmet,
hogy ez a késziilék nem dobhato a
haztartasi hulladékok kozé. A régi

¢és hasznalaton kiviili késziiléket az
elektronikus hulladékok szamara
fenntartott hulladéklerakd helyeken
vagy hallasgondozd szakemberénél
adhatja le artalmatlanitasra. A helyes
hulladékkezeléssel elkeriilhetd a
kornyezet karositasa és az egészség
veszélyeztetése.
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8. A biztonsagra vonatkozo fontos
tudnivalok

Keérjlik, a késziilék hasznalata eldtt olvassa el a kovetkezd
oldalakon szerepl6 tudnivalokat.

1. Veszélyekre vonatkozo figyelmeztetések

/N Tartsa tavol a késziiléket a 3 évnél fiatalabb
gyermekektdl, az értelmi fogyatékossaggal €loktél és
a hazi kedvencektol.

N\ Ez a tavvezérl6 a hallasat tamogato eszkozével
torténé kommunikaciohoz gyengearamd, digitalisan
kodolt hangatvitelt hasznal. Jollehet kevéssé
valoszinl, mégis el6fordulhat orvosi késziilékekkel
(pl. pacemakerekkel, defibrillatorokkal stb.) vald
interferencia. Ezért a tavvezérlot tilos a
mellényzsebben vagy annak kdzelében tartani.

A Kizarolag olyan hallokésziiléket hasznaljon, amelyet a
hallasgondozd szakember kifejezetten az On szamara
programozott be.

A\ A késziilék Phonak altal kifejezetten nem jovahagyott
valtoztatasa és modositasa nem engedélyezett.



Az aramiités elkeriilése érdekében kizarolag a Phonak
altal jovahagyott tartozékokat hasznaljon.

A\ Az elemek mérgez hatasuak. Ne nyelje le Gket! Tartsa
tavol gyermekekt6l, értelmi fogyatékkal él6ktél és
hazi kedvencektdl. Ha az elemek lenyelése mégis
megtorténne, azonnal forduljon orvoshoz.

A Vegye ki az elemet, ha hosszu ideig nem hasznalja a
PilotOne Il késziiléket.

A\ Mindig j6 mindséqi, hosszi élettartamu alkali elemet
hasznaljon, a lemeriilt elemet pedig kdrnyezetbarat
modon artalmatlanitsa. Ne hasznaljon ujratolthetd
elemeket.

A Kizardlag a megfeleld |IEC-szabvanyok szerint tesztelt
kiilsé eszkdzoket szabad a halldkésziilékhez
csatlakoztatni.

N\ Ha a késziiléket, illetve annak csatlakozoit vagy
kabeleit nem a hasznalati utmutatdban javasolt
felhasznalasuknak megfeleléen hasznalja (pl. az
USB-kabelt a nyakba vetve viseli), az sériilést okozhat.

25



8. A biztonsagra vonatkozd fontos tudnivalok

N\ A mini-USB port kizarélag a
hallasgondozo szakember altal
végzett programozasra hasznalhato.

/\ Ne hasznalja a késziiléket robbanasveszélyes teriileten
(gyulékony anesztetikumok kdzelében,
robbanasveszélyes banyakban vagy ipari teriileteken),
oxigéndus kdrnyezetben, vagy olyan teriileten, ahol
tilos az elektronikus eszkdzok hasznalata.

A\ Keriilje a késziilék mas késziilékekhez kozeli vagy
azokkal torténd egylttes hasznalatat, mert ez
mukddeési zavart idézhet eld. Ha az ilyen tipusu
hasznalat elkeriilhetetlen, az 6sszes késziilék helyes
mukodését ellendrizni kell.

A\ A gyarto altal a késziilékhez meghatarozottaktol, illetve
biztositottaktol eltérd tartozékok, transzduktorok és
kabelek hasznalata miatt néhet a kibocsatott
elektromagneses sugarzas vagy csokkenhet az
elektromagneses interferenciaval szembeni
rezisztencia, ami miikodési zavarhoz vezethet.

/\ Hordozhaté radiéfrekvencias kommunikacios
eszkozoket (beleértve az olyan perifériakat is, mint az
26



antennakabelek és kiilsé antennak) nem szabad

30 cm-nél kdzelebb mikddtetni a PilotOne Il készlilék
barmely részéhez, beleértve a gyarto altal
meghatdrozott egyes vezetékeket is. Ellenkezd
esetben teljesitménycsokkenés Iéphet fel.

2. A termék biztonsagara vonatkozo tudnivalok

@ Védje a késziiléket a tulzott mértéki nedvességté|
(fiirdés, Uszas), h6tdl (fitétest, autd miszerfala), és
izzadas esetén a borrel valo kozvetlen érintkezéstol
(edzés, aerobik, sportolas).

@ Ne ejtse le a késziileket. A késziilék karosodhat, ha
kemény feliiletre ejtik.

@ Egyes specialis orvosi vagy fogaszati vizsgalatok,
ideértve az alabbiakban leirt sugarzastipusokat,
karosan befolyasolhatjak késziiléke miikodését. Vegye
le a késziilékét, és hagyja a vizsgaloszoban/-teriileten
kiviil, miel6tt a kdvetkezd vizsgalatokon venne részt:
® QOrvosi vagy fogorvosi rontgenvizsgalat

(CT-vizsgalat is).
® Magneses mez6t generald orvosi MRI/NMRI
vizsgalatok.
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8. A biztonsagra vonatkozd fontos tudnivalok

@ Ovja a PilotOne Il késziilék aljzatait és az elem helyét
a portol és szennyezddésektol.

@ Ne hasznalja a PilotOne Il eszkdzt olyan helyen,
ahol tilos az elektronikus eszkdzok hasznalata.

@ Az ezekben a késziilékekben alkalmazott digitalisan
kodolt, induktiv hangatviteli technoldgia rendkiviil
megbizhatd, mikodését egyeb késziilékek
gyakorlatilag nem zavarjak.

Azonban felhivjuk figyelmét, hogy ha a hallasi
rendszert szamitogépes késziilékek, nagyobb
elektronikus berendezések vagy egyéb erds
elektromagneses tér kornyezetében hasznaljak, a
megfelelé mikdodés érdekében szlikséges lehet a
mukodést zavard késziiléktol legalabb 60 cm
tavolsagot tartani.

@ Tartsa a késziiléket legalabb 10 cm-re a magnesektdl.

@ Amikor nem hasznalja a késziiléket, kapcsolja ki és
tarolja biztonsagosan.
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3. Egyéb fontos tudnivalok

@ Nagy teljesitményii elektronikus berendezések,
nagyobb elektronikus Iétesitmények és fémszerkezetek
ronthatjak és jelentésen csokkenthetik a
hatdtavolsagot.

@ Ha a hallokésziilék az elektromagneses tér okozta
zavar miatt nem reagal a késziilékre, hagyja el az
adott teriiletet.
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9. Apolas és karbantartas

A késziilék tisztitasa

A tisztitashoz hasznaljon szoszmentes kendét. Lehet6ség
szerint szarazon kell tisztitani. A késziilék fellilete sziikség
esetén enyhén szappanos vizzel is megtisztithatd. A
kend6 azonban ilyen esetben is csak nedves lehet, nem
pedig csuromvizes, hogy ne keriiljon nedvesség a késziilék
belsejébe. Ne hasznaljon agressziv anyagokat, példaul
oldoszereket vagy higitokat, mert ezek karosithatjak a
fellletet.



Megjegyzeések
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