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Ez a hasznalati utmutato a kovetkez6 eszkozdkre érvényes:

Nem vezeték nélkiili
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Hallokeésziilekének adatai

@ Ha egyik négyzet sincs megjelélve, és nem ismeri a
hallokésziiléke tipusat, kérjik, forduljon
halldsgondozo szakemberéhez.

Hallokésziilék-tipusok Elemméret
[] Phonak Virto I-Titanium (190/170) 10
[] Phonak Virto I-10 NW O (190/170/150/130) 10



Hallokésziilékét a hallasi megoldasok vildgvezeté vallalata,
a svajci, zlrichi székhelyl Phonak fejlesztette ki.

Ezek a prémium termékek tobb évtizedes kutatas és
szakértelem eredményei, és az On jollétét szem el6tt tartva
tervezték 6ket. Koszdnjlk, hogy ilyen nagyszer( terméket
valasztott, és kivanjuk, hogy még hosszu évekig élvezhesse
a hallas oromeét!

Kérjuk, figyelmesen olvassa el a hasznalati Utmutatot,
hogy biztosan megértse, hogyan miikddik a készllék, és a
legjobbat tudja kihozni beldle. Nem szlikséges képzés a
készilék kezeléséhez. Egy hallasgondozd szakember az
illesztésrél sz6l6 konzultacion segit az On egyedi
preferencidinak megfelelden beallitani a késziiléket.

A halldkésziilék és a tartozékok funkcioval, elényeivel,
beallitasaival, hasznalataval, karbantartasaval vagy
javitasaval kapcsolatos informaciokért forduljon a
hallasgondozd szakemberéhez vagy a gyarto
képvisel6jehez. Tovabbi informacid a termék adatlapjan
talalhato.

Phonak - life is on
www.phonak.com


http://www.phonak.com
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. 1. Rovid utmutato

A bal és jobb oldali hallokésziilék jel6lése Be- és kikapcsolas

w Be Ki

Kék jelolés jelzi a bal w

oldali hallokésziiléket m %
Piros jeldlés jelzi a jobb

oldali hallokésziiléket.
Bal Jobb Nyomdégomb*
A hallokésziiléken Iévé nyomdgomb

Az elemek cseréje szamos funkcidval rendelkezhet.

= A

/ % Hangerd-szabalyozas*
A hangerd noveléséhez tekerje elGrefelé

1. 2. 3. a hangeré-szabalyozot. A hangerd
Tavolitsa el a Nyissa fel az Helyezze az elemet a csokkentéséhez tekerje hatrafelé a
foliat az uj elemajtot. lapos oldalaval felfelé hangeré-szabalyozot.

elemrdl, és az elemajtoba.

varjon két

percet.

* Csak az ezzel a konkrét funkcidval rendelkezé modellekre vonatkozik.



2. A hallokeésziilék reszei

A kdvetkezd képeken a jelen hasznalati Utmutatoban

ismertetett tipusok vannak bemutatva. A kdvetkezéképpen

azonosithatja a sajat hallokésziléke tipusat:

® Ellendrizze a ,Hallokészllékének adatai” részt a
3. oldalon.

® \/agy hasonlitsa 6ssze sajat hallokésziilékét az alabbi
abrakon lathaté tipusokkal. Figyeljen a hallokészilék
alakjara, és hogy rendelkezik-e nyomégombbal vagy
hangeré-szabalyozoval.

Nyomdgombos modell

(a Virto I-Titanium és a Virto 1-10 NW O késziilékhez

all rendelkezésre)
Hangkimenet/cerumensziiré rendszer
Egyéni haz

Nyomdgomb m)
(vélaszthato) >® Elemajto

Kihuzoszal (opcionalis)

Hangerdszabalyzos modell
(a Virto 1-10 NW O késziilékhez all rendelkezésre)

Hangkimenet/cerumensziré rendszer

ﬁ) Egyéni haz
@ Hanger6-szabalyozas

Elemajto ®
Kihuzoszal (opcionalis) p (valaszthato)



3. A bal ¢s jobb oldali hallokésziilék
jelolése

Kék és piros jelzések talalhatdak a halldkésziléken a jobb
és bal oldali készlilék megkilonboztetéséhez.

A szinjelolés az elemajto belsején lathatd, az aldbbi kép
szerinti modon. Emellett a Virto I-10 NW O készlék
esetében valaszthat kék szin(i hazat a bal oldali készilék,
€s piros szinl hazat a jobb oldali készllék szamara.

Keék jelolés jelzi a bal oldali
hallokésziiléket.

Piros jeldlés jelzi a jobb oldali
hallokésziiléket.

4. Be- és kikapcsolas

Az elemajto egyben az onfoff gomb is.

1.

Zart elemajto = &
a hallékészilék be van

kapcsolva

=0

2.

Nyitott elemajtd =

a hallokészilék ki van
kapcsolva

® A hallokésziilék bekapesolasakor egy inditasi dallam
hallhato.



5. Elemek

? - Csereelem
A hallokésziilék 10-es méretli cink-levegd elemmel
% mikodik.
1. 2. 3. Tipus Cink-le- A IEC-  ANSI-
Tavolitsaela  Nyissa fel az Helyezze az elemet a vegd elem csomago-  kod  kod
foliat az Uj elemajtot. lapos oldalaval felfelé merete :jglnhaté
elemrél, és az elemajtoba. szinkéd
varjon két
percet. Phonak Virto |-Titanium 10 sarga PR70  7005ZD
Phonak Virto I-10 NW O
@ Ha az elemajto nehezen akar becsukodni: ellendrizze,
hogy megfeleléen helyezte-e be az elemet és hogy
az elem lapos oldala néz-e felfelé. Ha nem @ Kérjuk, tgyeljen arra, hogy a megfelel6 tipusu elemet
megfeleléen helyezi be az elemet, a hallokészllék hasznalja hallokésziilékéhez (cink-levegd). A termék
nem fog makadni, és karosodhat az elemajto. biztonsagossagara vonatkozo informaciokat olvassa

el a 18.2. fejezetben.
Alacsony toltottséq: a készllék két sipjellel jelzi, ha az
elem merdilni kezd. Ezutan kérilbelll 30 perce lesz,
hogy kicserélje az elemet (ez a hallokésziilék
beallitasaitol és az elemtdl fliggben valtozhat).
Javasoljuk, hogy mindig legyen kéznél uj elem.
14 15



) 6. A hallokésziilék felhelyezése D 7. A hallékésziilék eltavolitasa

7.1. Kihuzoszallal ellatott hallokésziilék eltavolitasa

Emelje a fliléhez a Fogja meg a kihtzoszalat,
hallokésziiléket, €s majd felfelé és kifel¢
helyezze az egyéni hazat mozgatva, 6vatosan

a halléjaratba. huzza ki a

hallokésziléket a flilébdl.




. 8. Nyomogomb*

7.2. Kihtzdszal nélkiili hallokésziilék eltavolitasa A hallokésziiléken lévo
nyomogomb szamos funkcidval
rendelkezhet, vagy pedig inaktiv
maradhat. Ez a hallokésziilék
programozasatol fligg, és az
egyéni Halldkésziilék hasznalati
Utmutato” ismerteti. Ezért a
dokumentumért forduljon
hallasgondozé szakemberéhez.

1.

Tegye a hiivelykujjat a filcimpéja
mdgé, és a fllét finoman felfelé
nyomva tolja ki a hallokésziléket
a halléjaratbol. Az allkapcsaval
ragd mozdulatokat végezve
segitheti a mlveletet.

2.
Fogja meg a halldkészulék kialld
részét, és vegye ki a késziléket.

* Csak az ezzel a konkrét funkcidval rendelkezé modellekre vonatkozik.



. 9. Hanger6-szabalyozas*®

A hangerd néveléséhez
tekerje elérefelé (az orr
iranyaba) a hangero-
szabalyozét. A hangerd
csokkentéséhez tekerje
hatrafelé (a tarko
iranyaba) a hangero-
szabalyozot. A
hallasgondozé szakember
letilthatja a hangeré-
szabalyozast.

* Csak az ezzel a konkrét funkcioval rendelkezé modellekre vonatkozik.
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10. A hallokésziilek szabalyozasa a
Phonak MiniControl hasznalataval

A MiniControl egy magnest tartalmaz, amely
taviranyitoként hasznalhaté a hallokésziiléke
beallitasainak modositasara.

A MiniControllal rendelkez6 hallokésziiléke szamos
funkcioval rendelkezhet, illetve inaktiv is maradhat. Ez az
On egyéni beallitasaitol fligg, amelyeket az egyéni
JHallokésziilék hasznalati Utmutato” ismerteti. Ezért a
dokumentumért forduljon halldsgondozd szakemberéhez.

A MiniControl a

kovetkezéképpen hasznalhato:
Kuleskarikan 1évé tok

1. Csavarja ki a magnest @
a kulcskarikan 1évé tokbol. W

MiniControl magnes
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2. Tartsa oda a magnest a
bekapcsolt allapotu
hallokésziilékhez.

3. Amint a hallokészllék a kivant
programra all vagy elérte az On
szamara idealis hangerét,
azonnal tavolitsa el a magnest.

@® Ha On orvostechnikai eszkozt, példaul szivritmus-
szabalyozoval (pacemakert) vagy ICD-eszkozt
(betiltethetd kardioverter defibrillatort) hasznal:

- Olvassa el az adott hasznalati Utmutatot, hogy
tajékozodjon a magneses mezéknek az On
orvostechnikai eszkdzére gyakorolt lehetséges
hatasarél.

- Ne tegye a MiniControl taviranyitot (sem nyitva,
sem csukva) a mellzsebébe. A MiniControl taviranyitd
s barmely orvosi eszkdz kézott tartson legalabb 15
cm tavolsagot.
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11. Hallgatas nyilvanos helyeken®

A hallokésziléke rendelkezik telefontekercs
opcidval, amely segiti a hallast olyan
nyilvanos helyeken, mint a templomok,
koncerttermek, vasutallomasok és
kozintézmények. Ha ez a jel 1athato, akkor a
helyszinen mikodé zart lancu rendszer
kompatibilis a hallokésziilékkel. Tovabbi
informacidkeért és a telefontekercs funkcié
aktivalasahoz forduljon hallasgondozd
szakemberéhez.

A telefontekercs funkcio hasznalata

A telefontekercs program kozvetlenil a hallokészilék
nyomogombjanak hosszu lenyomasaval érheté el.
Gy6z6djon meg rdla, hogy a kijeldlt zart lancu rendszer

hatokdrén beldl all vagy dl, a telefontekercs szimbolumnak
megfelelden.

* Csak az ezzel a konkrét funkcidval rendelkezé modellekre vonatkozik.
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12. Apolas és karbantartas

Varhato élettartam
A hallokészilék varhatd élettartama ot év. A késziilékek
ennyi ideig mikddtetheték biztonsaggal.

Kereskedelmi szolgaltatas id6tartama

A hallokésziilék rendszeres és alapos karbantartasa
szlikséges ahhoz, hogy a készllék a varhato élettartama
alatt kiemelked6 teljesitményt nydjthasson. A Sonova AG
legalabb &téves szerviziddszakot biztosit az adott
hallokésziilék és az alapveté alkatrészek
termékportféliobdl valo kivonasat kdvetden.

A kovetkezé miszaki jellemzéket tekintse iranymutatonak.
A termék biztonsagara vonatkozd tovabbi informaciokat
lasd a 18.2. fejezetben.

Altalanos tudnivalok

Hajlakk és kozmetikai termékek hasznalata el6tt vegye ki a
hallokésziiléket a fiilébdl, mert ezek a termékek
kérosithatjak a késziléket.

Ha nem hasznalja a hallékésziiléket, hagyja nyitva az
elemajtdt, hogy elparologhasson az esetleges nedvesség.
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Hasznalat utan mindig teljesen szaritsa meg a
hallokésziléket. A hallokésziiléket biztonsagos, szaraz és
tiszta helyen tarolja.

Az On halldkésziiléke az alabbi feltételek mellett ellendll a

viznek, az izzadsagnak és a szennyezddéseknek:

e Azelemajtd teljesen le van zarva. Az elemajtd
lezarasakor tigyeljen arra, nehogy idegen targy,
példaul hajszal szoruljon ala.

® Ha a hallokésziiléket viz, izzadsag vagy por éri, meg
kell tisztitani és meg kell szaritani.

e Ahallokésziilék hasznalata és karbantartasa soran a
jelen hasznalati utmutatdban leirtak szerint kell
eljarni.

@ Ha a hallokészulékét vizben vagy viz kérnyezetében
hasznalja, az elemekre iranyuld légaramlas
csokkenhet, és a hallokészilék ledllhat. Ha a
hallokésziiléke a vizzel valo érintkezés utan nem
mukodik tovabb, tekintse at a 17. fejezetben
talalhatd hibaelharitasi lépéseket.
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Naponta

A napi tisztitas és szaritorendszer hasznalata erésen
ajanlott. A halldkésziilék tisztitasahoz soha ne hasznaljon
haztartasi tisztitoszereket (mosdport, szappant stb.).

A vizzel valo ledblités nem ajanlott. A hallokészilék
feluletét szdszmentes tdrl6kendével vagy puha sortéjl
kefével tisztitsa.

Ha a hallokészilék gyengén vagy egyaltalan nem makodik,
tisztitsa meg vagy cserélje ki a cerumensz(ré rendszert.
Ha a hallokészllék a cerumensziré rendszer megfeleld
tisztitasat vagy cseréjét, valamint Uj elemek behelyezését
kovetden sem mukddik, forduljon tanacsért halldsgondozo
szakemberéhez.

Hetente

A karbantartasra vonatkozd részletesebb utmutatasért és
az alapveténél alaposabb tisztitasra vonatkozd
tanacsokért forduljon hallasgondozd szakemberéhez.
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13. Kornyezeti kortilmények

A termék a kivitelezésének kdszdnhetéen rendeltetésszerl
hasznalat esetén problémamentesen és korlatozasok
nélkll alkalmazhato, amennyiben a hasznalati Utmutato
ezzel ellentétes informaciot nem tartalmaz.

A hallokésziilék hasznalata, szallitasa és tarolasa soran
gondoskodjon az alabbi feltételek teljestilésérdl:

Hasznalat Szallitas Tarolas
Hémérséklet  +5¢és40 °C -20¢s+60°C  —20¢és+60 °C
kozott kozott kozott
(+41 és 104 °F (~4 és+140 °F (—4 és +140 °F
kozott) kdzott) kdzott)
Paratartalom  0-90% 0-93% 0-93%
(nem
lecsap6do)
Légkori 500-1060 hPa 500-1060 hPa 500-1060 hPa
nyomas

27



Ezek a hallokésziilékek IP68-as besorolast kaptak. Ez azt
jelenti, hogy viz- és porallo, valamint ugy tervezték, hogy
ellenalljon a hétkdznapi élethelyzeteknek. Viselhetd esés
idében, de a teljes vizbe merités nem javasolt, tehat nem
érdemes tusolaskor, uszaskor vagy egyéb vizi
tevékenységek kozben hordani. A hallokésziilékeket soha
sem szabad kléros, szappanos, sés viznek kitenni, vagy
vegyszertartalmu egyéb folyadékba meriteni.

Ha a készlilék az ajanlott hasznalati feltételeken kivili

tarolasi és szallitasi kértilményeknek lett kitéve, varjon
15 percet a készilék beinditasa elétt.

28

14. Szerviz és jotallas

Helyi jotallas
A halldkésziilék vasarlasanak helyszinén érdekl6djon a
halldsgondozo6 szakembert6l a helyi jotallasi feltételekrol.

Nemzetkozi jotallas

A Sonova AG egyéves, korlatozott nemzetkozi jotallast
biztosit, amely a termék megvasarlasanak napjatol
ervényes.

Ez a korlatozott jotallas a hallokészllék gyartasi és
anyaghibaira vonatkozik, nem érvényes a tartozékokra,
példaul elemekre, csovekre, filillesztékekre és kiilsé
hangszordkra. A jotallas csak a vasarlast igazold
dokumentum bemutatasa esetén érvényesithetd.

A nemzetkdzi jotallas nem érint semmilyen térvényes
jogot, amelyre On az érvényben 1évé, kereskedelmi
termékek értékesitésére vonatkozd nemzeti
jogszabalyokban foglaltak alapjan lehet jogosult.
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A jotallas korlatozasa

Ez a jotallas nem vonatkozik a helytelen kezelés vagy
karbantartas, vegyi anyagok hatdsa vagy tulzott
er6hatasok miatt bekdvetkezett karosodasra. Harmadik fél
vagy engedéllyel nem rendelkezé szerviz éltal okozott kar
esetén a jotallas semmissé valik. Ez a jotallas nem terjed ki
a halldsgondozo szakember altal a rendeldjében nyujtott
szolgaltatasokra.

Sorozatszamok
Bal oldali hallokésziilék:

Jobb oldali hallokésziilék:

A vésarlas datuma:

Felhatalmazott hallasgondozo
szakember (bélyegzé/aldiras):
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15. A megfelel6ségre vonatkozo
tudnivalok

Europa:

Megfeleldségi nyilatkozat

A Sonova AG kijelenti, hogy a termék megfelel az
orvostechnikai eszkdzokrdl szold (EU) 2017/745 rendelet
kévetelményeinek. Az EU-megfelel6ségi nyilatkozat teljes
szOvege a gyartdtol vagy a Phonak helyi képviseletétél
szerezheté be; a Phonak helyi képviseléjének cime a
www.phonak.com/en-int/certificates oldalon fellelhetd
listaban talalhato.

1. megjegyzés:

Ez a késziilék megfelel az FCC-szabalyok 15. részében és
az Industry Canada ICES-003 szabvanyaban foglaltaknak.
A készilék mikodtetése a kovetkezd két feltételhez kotott:
1) a késziilék nem okozhat karos interferenciat, és

2) a készlléknek el kell viselnie minden interferenciat,

a mUkddését nemkivanatos modon befolydsolod
interferenciat is.
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http://www.phonak.com/en-int/certificates

2. megjegyzés:
A késziilék tesztelése az FCC-szabalyok 15-6s része és az
Industry Canada ICES-003 jelli szabvanya értelmében a ,B"
osztalyu digitalis késziilékekre vonatkozd hatarértékekkel
dsszevetve tortént, €s a készllék megfelelt a tesztelés soran.
Ezeknek a hatarértékeknek az a célja, hogy a készlilék
lakdkdrnyezetben vald alkalmazasa esetén észszerlien
elvarhato mértéki védelmet biztositsanak a karos
interferencia ellen. Ez a készlilék radiofrekvencias energiat
hoz létre, hasznal és sugdrozhat, €s ha nem az utasitasokkal
dsszhangban telepitik, illetve hasznaljak, akkor zavarhatja a
radiokommunikacios adatatvitelt. Nem garantalhatd
azonban, hogy egy adott helyen valé alkalmazas esetén nem
keletkezik interferencia. Ha a készllék karos interferenciat
okoz radio- és televiziokésziilékekben - ami a készlilék be- és
kikapcsolasaval ellenérizhetd -, akkor a felhasznaldonak
torekednie kell az interferencia megszlintetésére a kdvetkezd
maodszerek segitségével:
e A vevéantenna elforditasa vagy athelyezése.
o A készllék és a vevéegység kozotti tavolsag névelése;
o A készllék csatlakoztatasa egy olyan fali aljzathoz,
amely a vevétél eltéré aramkordn van;
o Keresse fel a markakereskeddt vagy egy tapasztalt,
radio- és televiziokészilékekkel foglalkozo szakembert.
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Elektromagneses kibocsatasok

A gyarté nyilatkozata: A hallokésziilék az aldbbiakban
felsorolt elektromagneses kornyezetekben valo
hasznalatra alkalmas. A felhasznalonak kell gondoskodnia
arrél, hogy a késziléket ilyen kérnyezetben hasznalja.

Kibocsatasvi- Megfeleldség Elektromagneses kdrnyezetre vonatkozo

zsgalat Utmutatas
A hallokészilék csak belsé mukodéséhez
Radiofrekven- allit ellc'j vagy haszné‘\ rédic’)frekl\/en‘ciés
cia-kibocsaté- 1. csoport energiat. Ezért a radiéfrekvencia-kibocsata-
sok CISPR 11 sa rendkivil alacsony, és vaIdszw’nUIe.g nem
okoz interferenciat a kdzeli elektronikus
berendezésekben.

A hallokészilék alkalmas a haztartasi célu
épitményekben és a haztartasi célu
épileteket ellato kisfesziiltségl elektromos
halozatra kozvetleniil csatlakoztatott
épitményekben torténé hasznalatra.

Radiofrekven- B osztaly
cia-kibocsata-
sok CISPR 11
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Elektromagneses kibocsatasok

IEC60601-1-2
szerinti vizsgalati szint

Zavart(rés
vizsgalata

Megfelelési szint

Elektrosztatikus ~ +/- 8 kV érintkezés
kislés (ESD)  +/- 2KV, +/- 4KV,
IEC61000-4-2  +/- 8KV, +/- 15KV légvezetés

Kisugarzott
elektromagne-
ses mezével
szembeni
zavartlirés
vizsgalata az
IEC 61000-4-3
szabvany
szerint

10V/m 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM (1 kHz)

9V/m; 710, 745, 780 MHz;

impulzusmodulacié: 18 Hz

9V/m;

5240, 5500, 5785 MHz;

impulzusmodulacié: 217 Hz
Kozeli 27V[m; 385 MHz;
impulzusmodulacio: 18 Hz

magneses
mez6 (IEC 28V/m: 450 MHz FM +/-
61000-4-3) 5 kHz szoras; 1 kHz szinuszos
28 V[m; 810, 870, 930 MHz;
impulzusmodulacio: 18 Hz
28V/[m; 1720, 1845,
1970, 2450 MHz;
impulzusmodulacio: 217 Hz
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+/- 8 kV érintkezés
+[- 2KV, +[- 4KV,
+/- 8KV, +/- 15kV Iégvezetés

10V/m 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM (1 kHz)

9V|[m: 710, 745, 780 MHz;
Impulzusmodulacio: 18 Hz
9V/m;

5240, 5500, 5785 MHz;
impulzusmodulacié: 217 Hz
27V[m; 385 MHz;
impulzusmodulacié: 18 Hz
28V[m; 450 MHz FM +/-

5 kHz szoras; 1 kHz szinuszos
28 V/m; 810, 870, 930 MHz;
impulzusmodulacio: 18 Hz
28V[m; 1720, 1845,

1970, 2450 MHz;
impulzusmodulacio: 217 Hz

Zavart(irés IEC60601-1-2 .
P P Megfelelési szint
vizsgalata szerinti vizsgalati szint
Halozati
frekvencids
magneses térrel
vrtres J0Am 30Am
vizsgdlata az 50 Hz vagy 60 Hz 50 Hz vagy 60 Hz
|IEC 61000-4-8
szabvany
szerint
Vizsgalati frekvencia: 30 kHz,  Vizsgalati frekvencia: 30 kHz,
modulacid: CW, modulacid: CW,
Burkolati ZavartUrési vizsgalat Zavart(irési vizsgalat
csatlakozd szintje: 8 szintje: 8
I:Y?a'zgelr:eses Vizsgalati frekvencia: Vizsgalati frekvencia:
mezoOkkel .134’2 kHz, L .134'2 kHz, L
szembeni mpulzusmocjulamo: 2,1 kHz, mpulzusmocjulamo: 2,1 kHz,
iy zavart(rési vizsgalat zavart(rési vizsgalat
zavartUrése az A A
IEC 61000-4-39 szintje: 65 szintje: 65
szabvany Vizsgalati frekvencia: 13,56 Vizsgalati frekvencia: 13,56
szerint

kHz, impulzusmodulacio:
50 kHz, zavart(rési vizsgalat
szintje: 7.5

kHz, impulzusmodulacio:
50 kHz, zavart(rési vizsgalat
szintje: 7.5
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16. Tudnivalok és a szimbolumok

XXXX
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ismertetése

A CE-jel6léssel a Sonova AG megerdsiti, hogy ez a
termék - a tartozékokkal egyutt - megfelel az
orvostechnikai eszkdzokrdl szolo (EU) 2017/745
rendelet kévetelményeinek. A CE-jelélést kovetd
szamok azon mindsité szervezetek kodjai,
amelyek a mindsitést végezték a fent emlitett
rendeletnek és iranyelvnek megfeleléen.

Ez a szimbolum jelzi, hogy a jelen hasznalati
utasitasban ismertetett termékek megfelelnek az
EN 60601-1 szabvany ,B" tipusu alkalmazott
alkatrészekre vonatkozo kovetelményeinek.

A hallokészlek feltilete ,B" tipusu alkalmazott
alkatrésznek minésil.

Az orvostechnikai eszkdzokrél szolo

(EU) 2017/745 rendelet kovetelményeinek
megfelel6en jelzi az orvostechnikai eszkoz
gyartojat.

Az orvostechnikai eszkdz gyartasanak datumat
jeldli.

> B & j

©

Az Eurdpai Kézosségen bellli hivatalos
képviseldt jeldli.

Ez a szimbolum azt jelenti, hogy a
felhasznalonak el kell olvasnia és szem elétt
kell tartania a hasznalati utmutatokban
foglalt vonatkozo informaciokat.

Ez a szimbolum azt jelenti, hogy a
felhasznalonak figyelembe kell vennie a
hasznalati utmutatoban szerepld, vonatkozo
figyelmezteté megjegyzéseket.

Ez a szimbolum azt jelenti, hogy a
felhasznalonak figyelembe kell vennie a
hasznalati Utmutatdban szerepld, elemekre
vonatkozo figyelmezteté megjegyzéseket.

Fontos tudnivalok a termék kezelésérél és
biztonsagos hasznalatarol.

37



3

©

= & & g

loe]

Azt jelzi, hogy a készllék megfelel a
radiofrekvencia-gazdalkodas (Radio Spectrum
Management - RSM) és az Ausztral Hirkozlési
és Médiahatosag (Australian Communications
and Media Authority - ACMA) Uj-Zélandon és
Ausztraliaban alkalmazandd, térvényes
értékesitésre vonatkozo hatalyos
rendelkezéseinek.

A gyarto sorozatszamat jeldli az adott
orvostechnikai eszk6z azonositasa céljabal.

A gyartoi katalégusszamot jeldli az
orvostechnikai eszk6z azonositasa céljabal.

Azt jelzi, hogy a készllék orvostechnikai
eszkoz.

Annak jelzése, hogy elektronikus hasznalati
utasitas all rendelkezésre.

IP68

—

@ g

).

Nemzetkdzi védettségjeldlés szerinti besorolas.
Az IP68-as besorolas azt jelzi, hogy a
halldkésziilék viz- és porallo. Az IEC60529
szabvannyal 6sszhangban a tesztek soran 60
percig vizsgaltuk 1 méteres vizben, valamint 8
oraig porkamraban.

Azokat a hdmérsekleti hatarértékeket jelzi,
amelyeknek az orvostechnikai eszkoz
biztonsagosan kiteheté.

Azt a paratartalom-tartomanyt jelzi, amelynek
az orvostechnikai eszk6z biztonsagosan
kitehetd.

Azt a légkdri nyomastartomanyt jelzi,
amelynek az orvostechnikai eszkoz
biztonsagosan kiteheté.

A szallitas soran szarazon kell tartani.

39



P

40

Ez a szimbolum azt jelzi, hogy az eszkdz
hasznélata magneses rezonancias (MR)

kornyezetben nem biztonsagos (pl. MRI-
vizsgalat soran).

Az athuzott hulladékgydjtét abrazolo
szimbdlum arra hivja fel a figyelmet, hogy a
hallokésziilék és az elemek nem dobhatok a
haztartasi hulladékok kozé. Kérjik, a régi,
illetve hasznalaton kiviili halldkésziilékeket az
elektronikus hulladékok szamara fenntartott
hulladéklerakd helyeken vagy a halldasgondozo
szakemberénél adja le artalmatlanitasra.

A helyes hulladékkezeléssel elkertilheté a
kornyezet karositasa és az egészség
veszélyeztetése.

41



. 17. Hibaelharitas

A hiba oka Teend6 A hiba oka Teendo

Probléma: Nem miikodik a hallokésztilék. Probléma: A hallokésziilék nem elég hangos, vagy torz a hang.
Lemeriilt az elem. Cserélje ki az elemet (5. fejezet). Az elem tolt6ttségi szintje Cserélje ki az elemet (5. fejezet).
Eldugult a hangkimenet. Tisztitsa meg a hangkimenetet, alacsony.
példaul cserélje ki a cerumensziir6 Eldugult a hangkimenet. Tisztitsa meg a hangkimenetet,
rendszert. példaul cserélje ki a cerumensz(ird

rendszert.

Az elem nem megfeleléen van | Helyezze be megfeleléen az elemet
behelyezve. (5. fejezet). Tul alacsony a hangerd. Névelje a hangerét, ha van
hangeré-szabalyzo (9. és 10. fejezet).

A hallokészilék ki van Kapcsolja be a hallokésziiléket az - - - -
kapcsolva elemajtot teljesen bezarva (4. fejezet). Megvaltoztak a hallési Forduljon hallasgondozd szakembe-
P i feltételek. réhez.

Probléma: Sipol a hallokészilék.

Probléma: A hallokésziilék két sipjelet ad.

A hallokészilék nem Helyezze be megfeleléen a PP . N
megfelelden van behelyezve. hallokésziléket (6. fejezet). Alagsony toltbttsegi szint Cs_ereljen elemet 30 percen belll (5.
jelzése. fejezet).
Fulzsir talalhato a halljaratban. | Forduljon fiil-orr-gégészhez/
haziorvoshoz vagy hallasgondozd
szakemberhez. Probléma: A hallokésziilék be- és kikapcsol (szakaszosan).
Nedvesség az elemen vagy a Torolje at az elemet és a hallokésziilé-
Probléma: Tdl hangos a hallokészilék hallokésziléken. ket egy szaraz kendGvel.
Tul nagy a hangeré. Csokkentse a hangerét, ha van
hanger6-szabalyzo (9. és 10. fejezet).

@ Ha a probléma tovabbra is fennall, tovabbi

Tovabbi informaciokat a https://www.phonak.com/en-int/support segitségért keresse fel hallésgondozé szakemberét.
oldalon talal.
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18. A biztonsagra vonatkozo fontos
tudnivalok

Keérjuk, a hallokészilék hasznélata el6tt olvassa el a
kévetkezé oldalakon talalhatd vonatkozo biztonsagi
informaciokat és hasznalati korlatozasokat.

Rendeltetésszerli hasznalat

Hallokészilék: A hallokésziilék a hang felerésitésére és a
flilbe valo tovabbitasara szolgal, igy kompenzalva a
hallaskarosodast.

Tinnitus Balance fllzugas elleni funkcio: A funkciot a
fllzugasban szenvedd, emellett erésitést igénylé emberek
szamara ajanljuk. Kiegészité zaj altali stimulaciot biztosit,

amely segithet elvonni a felhasznald figyelmét a fllzugasrol.

Javasolt pacienspopulacio

Hallokészilék: Ez a késziilék 18 éves kortdl hasznalhato
olyan paciensek esetében, akik megfelelnek a termék klinikai
javallatainak.

Tinnitus Balance flilzugas elleni funkcio: A funkcio 18 éves
kortol hasznalhato olyan paciensek esetében, akik
megfelelnek a termék klinikai javallatainak.
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Javasolt felhasznalo

Hallokészuléket hasznald, hallasveszteséggel él6
személyeknek és gondozoiknak. A hallékésziilék beallitasaért
a halldsgondozdé szakember felel.

Orvosi javallat
A hallokészilék haszndlatanak klinikai javallatai a
kovetkezok:
® Hallasveszteség
® egy- vagy kétoldali
® vezetéses, idegi vagy vegyes
® Fokozat: kozepestél sulyosig

Orvosi ellenjavallatok
A hallokésziilék és a Tinnitus funkcié hasznalatanak
ellenjavallatai a kovetkezék:
e Akut fiilzugas (< 3 honap, a hallasveszteség
megjelenésétd| szamitva)
o A fil deformitasa (pl. zart hallojarat)
e |degi hallasveszteség (retrocochlearis patologiak, példaul
hianyzo/nem miikod6képes halldideg)
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Klinikai el6ny

Hallokésziilék: a beszédértés javitasa. A Tinnitus Balance
flilzugas elleni funkcid kiegészitd zaj altali stimulaciot
biztosit, amely segithet elvonni a felhasznald figyelmét a
fulzugasrol.

Mellékhatasok

A hallokészilékek fizioldgiai mellékhatasait - minta
fllzugas, szédulés, fulzsirképzodés, tulzott nyomas, izzadas
vagy nedvesség, holyagok, viszketés ésfvagy kititések, a ful
bedugulasanak vagy teltségének érzete - valamint ezek
kovetkezményeit, mint a fejfajas ésfvagy fiilfajas, a

hallasgondozd szakember megsziintetheti vagy csokkentheti.

A hagyomanyos hallékésziilékeknél fennall a lehetdsége,
hogy a paciensek erésebb hanghatasoknak lesznek kitéve,
ami az akusztikus sériilés altal érintett frekvenciatartomany
kiiszébszintjeinek elmozdulasat okozhatja.

A hallokésziilék nem képes helyreallitani a normal hallast, és
nem képes sem megelézni, sem javitani a szervi eredet
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hallaskarosodast. Ha csak ritkan hasznalja a hallokésziiléket,
nem tudja teljes mértékben kihasznalni a készilék altal
kinalt lehet6ségeket. A halldkésziilék-hasznalat csupan része
a hallasjavitasnak, kiegészitésképpen szlikség lehet
hallastanitasra és a szajrol olvasas tanitasara.

A hallokészilék otthoni kdrnyezetben vald hasznalatra
késziilt, hordozhatdsaga miatt eléfordulhat azonban, hogy
egeészseégligyi intézményben, példaul haziorvosnal,
fogorvosnal stb. hasznaljak.

A gerjedé hang, a rossz hangminéség, a tul hangos vagy tul
halk hangok, a nem megfeleld illesztés vagy a nyelés és
ragas kozben adddo problémak a halldasgondozd szakember
altal az illesztéskor végzett finomhangolas soran
orvosolhatok vagy javithatok.

Barmilyen, a hallokészilékkel kapcsolatban felmerdilé sulyos

varatlan eseményt be kell jelenteni a gyarto képvisel6jének,
valamint a lakéhely szerinti illetékes hatésagnak. Sulyos
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varatlan eseménynek minésil barmely varatlan esemény,
amely kdzvetlen vagy kdzvetett médon az alabbi
kovetkezmények valamelyikéhez vezetett, vezethetett volna
vagy vezethet:

® 3 paciens, a felhasznald vagy mas személy halala;

® 3 paciens, a felhasznald vagy mas személy atmeneti vagy
tartos, sulyos egészségkarosodasa;

® sulyos kdzegészségligyi veszély.

Varatlan mUvelet vagy esemény bejelentése céljabol
forduljon a gyartohoz, illetve annak képvisel6jéhez.

A paciens orvos vagy egyéb specialista szakvéleményére
ésf/vagy kezelésre valo beutalasanak elsédleges feltételei
a kovetkezok:
® 3 fiil lathatd kongenitalis vagy traumatikus deformitésa;
® aktiv fllfolyas eléfordulasa az elmult 90 napon belil;
® hirtelen vagy gyorsan rosszabbodé hallasveszteség az
egyik vagy mindkét fiilnél az elmult 90 napon beldl;
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e Akut vagy krénikus szédiilés;
® 500 Hz-es, 1000 Hz-es és 2000 Hz-es frekvencianal
15 dB vagy annal nagyobb audiometrias csontlégreés;
e Cerumen lathatdan jelentés felgyllemlése vagy idegen
test a hallojaratban;
e fajdalom vagy diszkomfortérzés a filben;
® 3 dobhartya és a hallojarat rendellenes megjelenése,
példaul:
® 3 kilsé halléjarat gyulladasa,
e perforalt dobhartya,
® egyeb rendellenességek, amelyeket a hallasgondozo
szakember orvosi szempontbdl aggalyosnak tart.
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A hallasgondozo szakember donthet ugy, hogy az
ajanlas nem megfelelé vagy nem szolgalja a paciens
érdekeit, ha a kovetkezo esetek allnak fenn:
® ha elegendd bizonyiték all rendelkezésre arrdl, hogy az
allapota szakorvos altal teljeskorden ki lett vizsgalva,
€s minden lehetséges kezelést megkapott;
® 3z dllapota nem romlott, illetve nem valtozott
jelent6sen az eléz6 kivizsgalas ésfvagy kezelés ota.
Ha a paciens tajékozott és kompetens dontést hozott
arrél, hogy nem kivan orvosi véleményért folyamodni,
akkor a megfelelé hallokésziilék-rendszer javaslasara vald
tovabblépés az alabbi szempontok figyelembevételével
megengedett:
® Ha a javaslat nem okozhat nemkivanatos hatasokat a
paciens egészségére vagy altalanos jollétére nézve;
® Ha a feljegyzések alatamasztjak, hogy a paciens
érdekeit teljeskdrien mérlegelték. Ha jogszabaly
alapjan szlikséges, a paciens alairt egy nyilatkozatot
arrol, hogy tajékozott déntése alapjan nem fogadja el
a beutalassal kapcsolatos tanacsot.
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18.1 Veszélyekre vonatkozo figyelmeztetések

A

A

A hallokészilék Sonova AG altal kifejezett modon nem
jovahagyott valtoztatasa és modositasa nem engedélyezett.
Az ilyen valtoztatasok kart tehetnek a fiilben vagy a
hallokészilékben.

Ne hasznalja a hallokésziiléket robbanasveszélyes teriileten
(robbanasveszélyes banyak vagy ipari teriletek, oxigéndus
kornyezet vagy gyulékony anesztetikumok kornyezete). A
készilék nem ATEX minésitett.

FIGYELMEZTETES: A késziilék elemei veszélyesek: a lenyelésiiket
vagy testbe kertlésiiket kvetéen sulyos sériiléseket
okozhatnak, fliggetlenil attdl, hogy hasznalt vagy uj elemekrél
van sz6. Gyermekektdl, értelmi fogyatékkal ¢l6ktél és
haziallatoktdl tavol tartando. Elem lenyelésének vagy testbe
jutasanak gyanuja esetén azonnal orvoshoz kell fordulni!

Ha fajdalmat érez a fiilében vagy a fille mogott, ha begyullad a
fiile, ha bdrirritaciot vagy gyors fillzsir-felhalmozodast
tapasztal, forduljon halldsgondozo szakemberéhez vagy
orvosahoz.
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A Nagyon ritkan eléfordulhat, hogy nem megfeleld régzités

esetén a cerumenszlré a halléjaratban marad, amikor kihtzza
a hallokésziiléket a fiilébél. Abban a valészinttlen esetben, ha
az alkatrész beszorulna a halldjaratba, a biztonsagos eltavolitas
érdekében mindenképpen forduljon orvoshoz.

A A hallasi programok iranymikrofon tizemmaodban csokkentik a

hattérzajokat. Tartsa szem elétt, hogy a rendszer részben vagy
akar teljesen elnyomja a hata mogll érkezo figyelmeztetd
jelzéseket és zajokat, példaul az autok hangjat.

A A kovetkezék kizarolag olyan személyekre vonatkoznak, akik
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aktiv beultethetd orvosi eszk6zokkel rendelkeznek (pl.
pacemakerek, defibrillatorok stb.):

o Tartsa a vezeték nélkuli késziléket legaldbb 15 cm-es (6 hivelykes)

tavolsagra az aktiv implantatumtol. Ha barmilyen interferenciat
észlel, ne hasznalja a vezeték nélkiili hallokésziilékeket, és Iépjen
kapcsolatba az aktiv implantatum gyartojaval. Kérjik, vegye
figyelembe, hogy halozati vezetékek, elektrosztatikus kistilések,
repll6téri fémdetektorok stb. szintén okozhatnak interferenciat.

e Tartsa a magneseket (pl. az elem kezelésére szolgalo eszkozt, az

EasyPhone magnest stb.) legalabb 15 cm-es (6 hiivelyknyi)
tavolsagra az aktiv implantatumtol.

A A gyarto dltal a késziilékhez meghatarozottaktdl, illetve

biztositottaktol eltérd tartozékok, transzduktorok és kabelek
hasznalata esetén néhet a kibocsatott elektromagneses
sugarzas vagy csokkenhet az elektromagneses interferenciaval
szembeni rezisztencia, ami mukddési zavarhoz vezethet.

Kertilje a fulre iranyuld er6s fizikai behatasokat flilbe
helyezhetd hallokésziilék viselésekor. A flilbe helyezhetd héj
stabilitdsat normal hasznalatra tervezték. A fiilet érinté erés
fizikai hatas (pl. sportolas kdzben) kévetkeztében a fiilbe
helyezhetd héj eltorhet. Ez pedig a halldjarat sériiléséhez,
illetve a dobhartya atszakadasahoz vezethet. Amennyiben a
hallokésziiléket mechanikus behatas vagy Utés éri, kérjlk,
gy6z6djon meg arrol, hogy a hallokésziilék haza sértetlen,
miel6tt a flilébe helyezné.

Keriilje az eszkdz mas késziilékeken vald vagy azok melletti
hasznalatat, mert ez miikddési zavart idézhet el6. Ha az ilyen
tipusu hasznalat elkertlhetetlen, megfigyeléssel ellenérizni kell
az 6sszes keészilék helyes mikodését.
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A A specialisan az adott hallasveszteségre programozott

hallokésziiléket csak az a személy hasznalhatja, akinek készilt.
Mas személy nem hasznalhatja, mert karosithatja vele a
hallasat.

A Azoknal a pacienseknél, akiknél magneses, kiilséleg

programozhaté CSF-sont szelepek keriiltek belltetésre,
fennallhat annak a kockazata, hogy erés magneses mez6k
hatasara a szelep bedllitasa megvaltozik. A hallokésziilékek
hangszoroja és a MiniControl allandé magnest tartalmaz.
Tartson legalabb kb. 5 cm (2 hivelyk) tavolsagot a magnesek és
a sontszelep-implantatum oldala kozott.

A A hallokészilléket hasznalok tobbsége olyan halldsveszteséggel
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rendelkezik, amely esetében nem varhato a hallas romlasa a
hallokésziilék rendszeres, mindennapi helyzetekben térténd
hasznélata mellett. A hallasveszteséggel €16 hallokésziilék-
visel6knek csak egy kis csoportjat fenyegeti a hallds
romlasanak kockdzata hosszu tavu hasznalat esetén.

Ha viszketést, bérpirt, holyagot, duzzanatot, gyulladast
tapasztal a filében vagy a flle korll, értesitse hallasgondozd
szakemberét, és forduljon orvosahoz.

A Egyes specialis orvosi vagy fogaszati vizsgalatok, ideértve az

alabbiakban leirt sugarzast, karosan befolyasolhatjak
hallokésziiléke mikodését. Vegye ki hallokészilékét és hagyja a
vizsgaldszoban/-tertleten kivil, mieldtt a kovetkezd
vizsgalatokon venne részt:

Orvosi vagy fogorvosi rontgenvizsgalat (CT-vizsgalat is).
Magneses mezGt generald orvosi MRI/NMRI vizsgalatok.

A hallokésziléket nem kell kivennie biztonsagi kapun
(reptildtereken stb.) vald athaladaskor. Ha egyaltalan
hasznalnak réntgensugarat, az nagyon alacsony dozisu, ami
nincs hatassal a hallokésziilékre.

A Az eszkdz és alkatrészei akrilatokat vagy metakrilatokat

tartalmaznak. Az erre az anyagra érzékeny felhasznalok
kdérében allergias borirritacio tiinetei jelentkezhetnek. Ha ilyen
reakcio Iép fel, azonnal hagyja abba a készilék hasznalatat, és
forduljon halldasgondozo szakemberéhez vagy orvosahoz.

Hordozhato radidfrekvencias kommunikacios eszkdzoket
(beleértve az olyan periféridkat is, mint az antennakabelek és
kiils6 antennak) nem szabad 30 cm-nél (12 hiivelyknél)
kdzelebb mikédtetni a hallokésziilékek semmilyen részéhez,
igy a gyarto altal meghatarozott egyes vezetékekhez sem.
Ellenkezd esetben teljesitménycsokkenés léphet fel.
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18.2. A termék biztonsagara vonatkozo tudnivalok

@ Soha ne meritse vizbe a hallokésziilékét! Ovja a tulzott mérteki
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nedvességtél. Zuhanyozas, flirdés és Uszas elétt mindig vegye
ki a hallokésziiléket, mert a hallokésziilék érzékeny elektronikus
alkatrészeket tartalmaz.

Ovja a hallokésziiléket a hétél és a napfénytdl (soha ne hagyja
ablak kozelében vagy autdban). A hallokésziilék szaritasahoz
soha ne hasznaljon mikrohullamu és egyéb melegitéeszkdzoket.
Az alkalmazhato szaritasi modszerekrd| érdeklédjon
hallasgondozo szakemberénél.

Ha nem hasznalja a hallokésziiléket, hagyja nyitva az
elemajtot, hogy elparologhasson az esetleges nedvesség.
Hasznalat utan mindig teljesen szaritsa meg a hallokésziléket.
A hallokésziléket biztonsagos, szaraz és tiszta helyen tarolja.

Ne ejtse le a hallokésziiléket! A halldkésziilék karosodhat, ha
kemény fellletre ejtik.

Mindig Uj elemeket hasznaljon a hallokésziilékhez. Abban az
esetben, ha az elem szivarog, a bdrirritacio elkeriilése érdekében
azonnal cserélje ki egy Ujra. A hasznalt elemeket artalmatlanitasra
visszajuttathatja hallasgondozd szakemberéhez.

@ A hallokésziilékekhez hasznalt elemek fesziiltsége nem

haladhatja meg az 1,5 V-ot. Kérjlik, ne hasznaljon ezlst-cink
vagy Li-ion (litiumion) Ujratélthet6 elemeket, mivel ezek
sulyosan karosithatjak hallokészllékét.

Ha hosszu ideig nem hasznalja a hallokésziiléket, vegye ki az
elemet.

Ne hasznalja a hallokésziléket olyan helyen, ahol tilos az
elektronikus eszkozok hasznalata.

Ne tdrje vagy csomozza meg a kihuzdszalat. A kihtzészal
ismétlédé terhelés hatasara eltérhet. Ha elszakadt a kihuzoszal,
akkor a hallokésziilék kivételesen az elemajtoval (ha van
elemajto) is kihizhato - ovatosan - a hallojaratbol. Ha nem
tudja eltavolitani a hallokésziiléket, forduljon hallasgondozo
szakemberéhez vagy az orvosahoz.

Ha hosszu ideig nem hasznalja a hallokésziiléket, tarolja azt jol
szell6z6 helyen, vagy helyezze dobozba egy szaritékapszulaval
egyutt. A para igy el tud parologni a hallokészilékbél, ezaltal
megel6zhetd az esetleges teljesitményromlas.
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Ezek a hallokésziilékek vizalldak, de nem vizhatlanok. Ugy
lettek kialakitva, hogy ellenalljanak normal tevékenységeknek,
¢s alkalmanként el6fordulo, véletlenszerl szélséséges
kérulmeények hatasanak. Soha ne meritse vizbe a
hallokészulekét! Ezek a hallokésziilékek nem ugy vannak
kialakitva, hogy hosszu ideig folyamatosan viz alatt legyenek,
mint pl. Uszas vagy flirdés kdzben. llyen tevékenységek elétt
mindig vegye ki a hallokésziiléket, mert a hallokésziilék
érzékeny elektronikus alkatrészeket tartalmaz.

Soha ne mossa ki a mikrofonbemeneteket. Ellenkezé esetben
azok elveszithetik kiilénleges akusztikai tulajdonsagaikat.

Az egyedi gyartasu hallokészllékek és filillesztékek titan haza
kis mennyiségben a ragasztokbol szarmazé akrilatokat
tartalmazhat. Az erre az anyagra érzékeny felhasznalok
kérében allergias boérirritacio tiinetei jelentkezhetnek. Ha ilyen
reakcio Iép fel, azonnal hagyja abba a késziilék hasznalatat, és
forduljon hallasgondozo szakemberéhez vagy orvosahoz.

@

@

®

A hallokészilékeket és alkatrészeiket gyermekek és olyan
személyek elél elzarva kell tartani, akik lenyelhetik 6ket,
megfulladhatnak télik, vagy mas modon okozhatnak sériilést
maguknak. Lenyelés esetén azonnal forduljon orvoshoz vagy
kérhazhoz, mivel a hallokésziilék vagy annak részei mérgezok
lehetnek. Fulladas esetén azonnal gondoskodjon a probléma
ellatasarol, vagy lépjen kapcsolatba a mentészolgalattal.

Biztonsaguk érdekében a gyermekek és értelmi fogyatékkal
¢l6k kizarolag folyamatos feliigyelet mellett hasznalhatjak a
késziléket.

A késziilék egyes belso alkatrészei nikkelt tartalmaznak. Bar
varhatéan nem fordul el6, a nikkellel valo érintkezés nem
zarhato ki. A nikkelre érzékeny felhasznalok kérében allergias
bérirritacio tlnetei jelentkezhetnek. Ha ilyen reakcio Iép fel,
azonnal hagyja abba a késziilék hasznalatat, és forduljon
hallasgondozo szakemberéhez vagy orvosahoz.
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