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Sikkerhedsoplysninger

Denne sikkerhedshandbog indeholder
sikkerhedsoplysninger og andre vigtige oplysninger om
dine hgreapparater. Den daekker flere apparattyper og
valgfrie funktioner.

» Der henvises til brugervejledningen til dine
hgreapparater for oplysninger om dit apparattype samt
hvilke funktioner, dine hgreapparater har aktiveret.

Bestemmelsesmaessig anvendelse

Hgreapparater er beregnet til at forbedre hgrelsen for
hgreheemmede personer. Diagnose og ordinering af et
hgreapparat skal foretages af hgrespecialister, f.eks.
greleeger, audiologiassistenter eller akustikere.

Brug kun hgreapparater og tilbehgr som beskrevet i de
respektive brugervejledninger.

Forklaring pa symboler

Symboler anvendt i dette dokument

Angiver en situation, der kan fgre til alvorlige,
moderate eller mindre skader.

II' Angiver mulig beskadigelse af ting.

@ Oplysninger og advarsler til barn med hgreapparater.




Symboler pa apparatet eller emballagen

Maerkat om CE-maerkning, bekreefter
overholdelse af visse EU-direktiver. Der henvises
til afsnittet "Oplysninger om CE-meaerkning".

Meerkat for overholdelse af regler og standarder
vedr. EMC og radiokommunikation, Australien,
se afsnittet "Oplysninger om CE-maerkning".

Symbol for tilvalg for individuelle modeller med
tradlgs funktion.

Indikerer den lovmaessige producent af
apparatet.

Smid ikke apparatet ud som
almindeligt affald. Lees mere i afsnittet
"Information vedr. bortskaffelse".

Al v [

Lees og felg instruktionerne i brugsanvisningen.

Generelle advarsler

A ADVARSEL
Risiko for @deleeggelse af brugerens resterende
hgrelse.
» Brug kun hgreapparater, som er tilpasset

specielt til dine behov.

A ADVARSEL
Risiko for skader!
» Enheder, der er abenlyst beskadigede, ma ikke

bruges, men skal returneres til hgreklinikken.



A ADVARSEL
Bemaerk, at enhver uautoriseret eendring i
produktet kan medfgre beskadigelse af produktet
eller personskader.
» Brug kun godkendte dele og tilbehgr. Spgrg evt.
din hgreapparatspecialist om hjeelp.

A ADVARSEL
Dine hgreapparater vil muligvis reducere visse
baggrundslyde, herunder muligvis ogsa lyde fra
trafikken eller advarsler.

A ADVARSEL
Risiko for eksplosion!

» Brug ikke hgreapparaterne i omgivelser med
eksplosionsfare (f. eks. i mineomrader).

A ADVARSEL
Fare for kveelning!
Hereapparaterne indeholder sma dele, som kan
sluges.
» Opbevar hgreapparater, batterier og tilbehar
utilgaengeligt for bern og mentalt handicappede.

> Hvis sma dele sluges, skal leege eller hospital
straks kontaktes.

For hareapparater, der er beregnet til barn under 3 ar
eller til personer med en udviklingsalder pa under 3 ar,
henvises der ogsa til afsnittet "For bgrn under 3 ar”.



m BEMARK
» Beskyt hgreapparaterne mod hgj luftfugtighed.
Baer dem ikke under bruseren eller nar du
leegger makeup, bruger parfume, aftershave,
harspray eller solcreme.

m BEMARK
Beskyt hgreapparaterne mod steerk varme.
Udseaet dem ikke for direkte sollys.

El BEMARK
» Tar ikke hgreapparaterne i mikrobglgeovnen.

m BEMARK
Forskellige slags kraftig straling, som f.eks. straling
under rgntgen- eller MRI-unders@agelser af hovedet,
kan beskadige hgreapparaterne.
» Beer ikke hgreapparaterne under disse eller
lignende undersggelser.

Svagere straling, som f.eks. fra radioudstyr eller
sikkerhedsudstyr i lufthavne, beskadiger ikke
hgreapparaterne.

El BEMARK
Dit apparat opfylder internationale standarder.
Det kan dog ikke garanteres, at alle produkter
pa markedet fungerer uden forstyrrelser.
F.eks. kan bestemte induktionskogezoner
medfere lydforstyrrelser.



Kontraindikationer

A ADVARSEL
Sperg en hgreapparatspecialist til rads, hvis
du oplever usaedvanlige bivirkninger som f.eks.
irritation af huden, ggede maengder af grevoks,
svimmelhed, aendringer i din hgrelse, eller hvis du
tror, der kan veere kommet fremmedlegemer i din
gregang.

A ADVARSEL
En hgreapparatspecialist bar rade en mulig
bruger af et hgreapparat til at radfgre sig
med en laege, for hgreapparatet bruges, hvis
hgreapparatspecialisten kan fastsla, at den mulige
bruger har én af fglgende tilstande:

» Synlig kongenital eller traumatisk deformitet af
gret.

» Historik med aktivt flad fra @ret inden for de
seneste 90 dage.

» Historik med pludseligt eller hurtigt fremskridende
hgretab inden for de seneste 90 dage.
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Akut eller kronisk svimmelhed.

» Unilateralt hgretab, opstaet pludseligt eller for
nyligt inden for de seneste 90 dage.

» Audiometrisk benledningsdifference er lig med
eller stgrre end 15 dB ved 500 Hz, 1.000 Hz og
2.000 Hz.

» Synligt bevis for betydelig grevoksophobning
eller fremmelegeme i grekanalen.

» Smerte eller ubehag i gret.



Ved hgreapparater med tradlgse funktioner

I nogle lande gaelder restriktioner for brug af

tradlgst udstyr.

» Kontakt de lokale myndigheder for yderligere
oplysninger.

A ADVARSEL

Risiko for pavirkning af elektronisk udstyr!

» | omrader, hvor der ikke ma bruges elektroniske
eller tradlgse apparater, skal du undersgge, om
dit apparat skal slukkes.

BEMARK

Hegreapparaterne er designet til at overholde
internationale standarder for elektromagnetisk
kompatibilitet, men der kan dog opsta forstyrrelser
af elektronisk udstyr, der befinder sig teet pa. |
sadanne tilfaelde skal du flytte dig veek fra det
forstyrrende apparat.



Ved hgreapparater med en tinnitus-masker

Dit hgreapparat kan anvendes som en tinnitusmasker
(f.eks. med et tinnitusbehandlingssignal, en
tinnitusmasker eller en anden seerlig funktion).
Tinnitusmaskeren bgr kun bruges efter anvisning fra eller
i samrad med din hereapparatspecialist.

A ADVARSEL
Risiko for yderligere forringelse af brugerens
hgrelse.

Tinnitusmaskerens lydstyrke kan indstilles til et

niveau, som kan medfgre permanent hgreskade,

hvis apparatet bruges i laengere tid.

» Tinnitusmaskeren bgr aldrig bruges med
ubehageligt hgje niveauer.

Ved hgreapparater med AutoPhone-magnet

ADVARSEL

Risiko for pavirkning af livsopretholdende udstyr!

» Brug kun en magnet, nar den er i sikker
afstand fra livsopretholdende udstyr som
f.eks. pacemakere eller magnetklapper.
Sikkerhedsafstanden mellem en pacemaker og
en magnet skal f.eks. vaere mindst 10 cm.



m BEMARK

Magneter kan forstyrre elektriske apparater og

slette lagrede data.

» Hold magneter vaek fra computere, skaerme,
tv-apparater, lagermedier og andet elektronisk
udstyr.

BEMARK

Pa naer afstand kan AutoPhone-magneter skade

hejttalerenhederne pa RIC-hgreapparater.

» Hold en minimumsafstand pa 2 cm mellem RIC-
hgjttaleren og alle magneter, ogsa AutoPhone-
magneten.

For eksempel mé du ikke opbevare dine RIC-
hgreapparater og en smartphone med pasat
AutoPhone-magnet sammen i en lille lomme
eller boks.

Ved hgreapparater med en magnet i batterikammeret

A ADVARSEL
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Risiko for forstyrrelse af aktive og ikke-aktive

implantater!

Hvis du beaerer et aktivt eller et ikke-aktivt implantat:

» Far brug bgr du fa kontrolleret den
elektromagnetiske kompatibilitet.
Henvend dig til den laege, der implanterede
apparatet, far du bruger hgreapparaterne.

» Hold en sikkerhedsafstand pa ca. 4 cm mellem
implantat og hgreapparat.



For bestemte apparattyper
BTE-modeller

Apparater, der beaeres bag gret, og som har en lydslange.

A FORSIGTIG
Risiko for skader!
» Brug altid en slange med en greprop.

» Searg for, at ereproppen er korrekt monteret.

RIC-modeller

Hgijtaleren er anbragt i gregangen og er forbundet med
hgreapparatet via en hgjtalerforbindelse.

A FORSIGTIG
Risiko for skader!
» Brug altid hgjttaleren med en greprop.

» Sgrg for, at greproppen er korrekt monteret.

|I| BEMARK
» Du ma ikke traekke i hgijttaleren,
da dette kan beskadige dine
hgreapparater.

Andre modeller

Der geelder ingen modelspecifikke sikkerhedsoplysninger
for alle andre modeller.
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For bgrn under 3 ar

Der findes seerlige hereapparater til barn under 3 ar eller
til personer med en udviklingsalder pa under 3 ar. Bed
om yderligere oplysninger hos din hgreapparatspecialist.

A ADVARSEL

&

12

Fare for kveelning!

Hareapparaterne indeholder sma dele, som kan
sluges.

» Huvis speedbgrn, sma bearn eller mentalt

handicappede skal baere hgreapparater, skal du
serge for passende overvagning.

Efterse jeevnligt, at alle delene er monteret pa
hegreapparaterne.

Sarg for, at barnet eller den mentalt
handicappede ikke tager greproppen af
hgreapparatet.

Konsulter din hgreapparatspecialist, hvis
enheden er beskadiget.

Hold batterikammeret last. Kontroller, at
lasemekanismen fungerer korrekt.

Opbevar batterier og tilbehgr utilgeengeligt for
bgrn og mentalt handicappede.

Hvis dele fra hgreapparatet sluges, skal laege
eller hospital straks kontaktes.



Til bestemte batterityper

Til hereapparater med indbyggede ladeceller
(genopladelige litium-ion-celler)

Lees sikkerhedsoplysningerne pa ladecellerne i
brugsanvisningen til hgreapparatet.

Til hereapparater med udskiftelige batterier

A BEMARK
Brug kun genopladelige nikkel-metalhydrid-batterier
(NiMH) eller zink-luft-batterier.
Brug ikke f.eks. genopladelige sglv-zink-batterier
eller lithium-ion-batterier.

A BEMARK
Laekkende batterier beskadiger hagreapparaterne.
> §Iuk for hareapparaterne, nar de ikke bruges.
Abn batterikammeret.

» Fjern batterierne, nar hareapparaterne ikke skal
bruges i leengere tidsrum.

13



Ved brug af fjernbetjenings-app

Ved brug af en app til betjening af hereapparaterne:

A ADVARSEL
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Risiko for hagreskader!

Smartphonen med app til at styre hgreapparatet

med, danner kortvarige styresignaler, som muligvis

kan hgres. Hvis smartphonen med app har en

meget kraftig lydstyrke, er der risiko for hgreskader.

Under brug af programmet:

» Hold ikke smartphonens hgijttaler teet ved dine
eller andres grer.

» Brug ikke smartphonen med hovedtelefoner,
headset eller andre enheder til lydafspilning.



Til herespecialister

A ADVARSEL

Til hgreapparater med et udgangslydtrykniveau pa

132 dB SPL eller mere:

Risiko for gdelaeggelse af brugerens resterende
hgrelse.
» Veer meget forsigtig, nar apparatet tilpasses.

Tinnitus-masker

Malpopulationen er primeert den voksne population over

21 ar. Patienten kan have en vis kontrol med signalets
lydstyrke. Patienten bgr diskutere denne justering samt
hvilket niveau og lydsignal der passer vedkommende
godt, med sin hgrespecialist.

A ADVARSEL

Risiko for yderligere forringelse af brugerens

hgrelse.

Tinnitusmaskerens lydstyrke kan indstilles til et

niveau, som kan medfgre permanent hgreskade,

hvis apparatet bruges i laengere tid.

» Skal tinnitusmaskeren indstilles til sddan
lydstyrke i hgreapparatet, skal brugeren
radgives om den maksimale varighed per dag,
vedkommende bgr bruge tinnitusmaskeren.
Retningslinjer for arbejdssikkerhed begreenser
f.eks. kontinuerlig udseettelse for stgj pa
80 dBA SPL til 8 timer om dagen.

» Tinnitusmaskeren bgr aldrig bruges med
ubehageligt hgje niveauer.
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Vigtige oplysninger

Transport- og opbevaringsbetingelser

Veer opmaerksom pa felgende forhold i forbindelse med
laengerevarende transport eller opbevaring:

Til hereapparater med indbyggede ladeceller
(genopladelige litium-ion-celler)

Laes transport- og opbevaringsbetingelserne i
hgreapparatets brugsanvisning.

Til hereapparater med udskiftelige batterier

Opbevaring Transport
Temperatur 10-40 °C -20-60 °C

(50 - 104 °F) (-4 - 140 °F)
Relativ fugtighed 10-80 % 5-90 %

For andre dele, som f.eks. batterier, kan gaelde andre
betingelser.

Information vedregrende bortskaffelse

» Genanvend hgreapparater, tilbehgr og emballage i
henhold til lokale forskrifter.
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Til hereapparater med udskiftelige batterier

» Af hensyn til miljget bar du ikke bortskaffe batterierne
med husholdningsaffaldet.

» Genbrug eller bortskaf batterier i henhold til
lokale regulativer eller returner dem til din
hgreapparatspecialist.

Oplysninger om CE-maerkning

CE-meerket angiver overensstemmelse med de

europaeiske direktiver:

= 93/42/EQF om medicinsk udstyr

= 99/5/EF (R&TTE) om radio- og
telekommunikationsudstyr
(kun for produkter med tradlgs funktion)

= 2011/65/EU RoHs om begreensning af anvendelsen
af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr

ACMA-overensstemmelsesmaerket angiver
overensstemmelse med standarderne for
elektromagnetisk forstyrrelse, som fastlagt af Australiens
myndighed for kommunikation og medier (ACMA).
Enheder med FCC-maerkning er i overensstemmelse
med standarderne i FCC med henblik pa
elektromagnetisk forstyrrelse (kun for produkter med
tradlgs funktion).

Tekniske detaljer

Driftsfrekvens: f_ = 3,28 MHz
USA FCC-id: SGI-WLO03BTE
Canada IC: 267AB-WL003BTE
Tradlgs platform, model: e2e 3.0
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Dette Klasse B digitale apparat overholder den
Canadiske ICES-003.

AEndringer eller modifikationer, der foretages pa
dette udstyr, og som ikke er udtrykkeligt godkendt af
den lovmaessige producent, kan ugyldiggere FCC-
godkendelsen til brug af dette udstyr.

Denne enhed opfylder del 15 i FCC reglerne og Canadas
RSS-210.

Det ma bruges pa fglgende betingelser:

= at apparatet ikke forarsager skadelig interferens, og

= at apparatet ikke pavirkes af interferens fra andre
produkter, herunder pavirkning der medfgrer ugnsket
ndring af apparatets funktion.
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Dette udstyr er testet og fundet i overensstemmelse med
greenserne for en klasse B digital enhed ifalge part 15

i FCC-reglerne. Disse graenser er beregnet til at yde
forsvarlig beskyttelse mod skadelig stgj i et boligomrade.
Dette udstyr kan udstrale radiosignaler og kan, hvis

ikke det installeres og anvendes i overensstemmelse
med anvisningerne, forarsage generende interferens

i elektronisk udstyr. Der er dog ingen garanti for, at
interferens ikke kan opsta i en given installation.

Hvis udstyret faktisk forarsager generende interferens i
sammenhaeng med radio- eller TV-modtagelse, hvilket
kan konstateres ved at slukke og taende for udstyret, kan
inteferensen muligvis fiernes ved én eller flere af disse
tiltag:

= Drej eller flyt modtagerantennen.

= Anbring de to enheder laengere fra hinanden.

= Tilslut udstyret til en stikkontakt i en anden
strgmkreds.

= Henvend dig til forhandleren eller en erfaren
radio-/TV-tekniker for at fa hjeelp.
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Dette dokument geelder for hgreapparater, der er produceret af
Sivantos GmbH og af Signia GmbH.

Juridisk producent

For Siemens produkter:
Sivantos GmbH
Henri-Dunant-Strasse 100
91058 Erlangen

Tyskland

Varemeerket Siemens bruges af Sivantos A/S i henhold til licen-
saftale med Siemens AG.

For Signia produkter:
Signia GmbH
Henri-Dunant-Strasse 100
91058 Erlangen

Tyskland

Varemeerket Siemens bruges af Signia GmbH i henhold til
licensaftale med Siemens AG.

Din kontakt i Danmark
Sivantos A/S

Ove Gjeddes Vej 9
5220 Odense S@
Telefon 63 15 40 10
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