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Avisos, cuidados e adverténcias

INFORMAGOES OBRIGATORIAS DO APARELHO AUDITIVO
As seguintes informacées adicionais sao fornecidas em conformidade com os regulamentos
da Food and Drug Administration (FDA) dos EUA:

A ATENGAO: Pessoas com menos de 18 anos devem consultar

um médico antes de usar esse dispositivo.

Pessoas com menos de 18 anos precisam de cuidados especializados, e usar esse dispositivo sem
uma avaliacdo médica pode piorar sua condi¢do ou incapacidade. Um usuério de aparelho auditivo
com menos de 18 anos deve ter uma avaliagdo médica recente de um médico, de preferéncia um
otorrinolaringologista. Antes de usar o dispositivo, um médico deve determinar que o uso de
aparelhos auditivos é apropriado.

A ATENng: Aos distribuidores de aparelhos auditivos:

Vocé deve aconselhar um possivel usuério de aparelho auditivo a consultar imediatamente um médico,
de preferéncia um especialista em ouvido, como um otorrinolaringologista, antes de distribuir

um aparelho auditivo, se vocé determinar por meio de consulta, observagéao real ou revisao de qualquer
outra informagao disponivel sobre o usuario em potencial, que o usuério potencial tem qualquer uma
das seguintes condi¢des:

¢ Deformidade visivel da orelha, congénita ou traumatica

*  Fluido, pus ou sangue saindo do ouvido nos Gltimos 6 meses

* Dor ou desconforto no ouvido

* Histérico de cera de ouvido excessiva ou suspeita de que algo estéa no canal auditivo

* Tonturas, recentes ou de longa data

* Perda auditiva sibita, que piora rapidamente ou flutua nos Gltimos 6 meses

* Perda auditiva ou zumbido apenas em um ouvido ou uma diferenca notéavel na audicao
entre os ouvidos

® Vao aéreo-6sseo na audiometria igual ou superior a 15 dB a 500 Hz, 1000 Hz e 2000 Hz

A ATENCAO: Ao distribuidor do aparelho auditivo, saidas acima de 132 dB NPS:
Vocé deve ter um cuidado especial ao selecionar e adaptar um aparelho auditivo com uma saida maxima
que exceda 132 dB NPS, pois pode prejudicar a audicao restante do usuario do aparelho auditivo.

A Uso internacional

Seus aparelhos auditivos séo aprovados para operar em uma frequéncia de radio especifica do seu pais
ou regiéo e pode ndo ser aprovado para uso fora do seu pais ou regido. Esteja ciente de que a operagéo
durante viagens internacionais pode causar interferéncia em outros aparelhos auditivos eletrénicos,

ou outros instrumentos eletrénicos podem causar interferéncia em seus aparelhos auditivos.
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Somos obrigados por regulamentos a fornecer os seguintes avisos:

A ATENGAO: O uso de aparelhos auditivos com conectividade diretamente ao lado de outros
equipamentos eletronicos deve ser evitado, pois pode resultar em desempenho inadequado. Se tal

uso for necessario, observe se os seus aparelhos auditivos e o outro equipamento estdo operando
normalmente.

A ATENGAO: O uso de acessérios, componentes ou pegas de reposicao diferentes

dos fornecidos pelo fabricante do seu aparelho auditivo pode resultar em aumento de emissées
eletromagnéticas e diminui¢do da imunidade eletromagnética, podendo resultar na degradagéo do
desempenho.

A ATENGAO: Se o equipamento de comunicagao de radiofrequéncia portatil for usado
amenos de 30 cm (12 polegadas) do seu aparelho auditivo, podera resultar na degradagéo do
desempenho do seu aparelho auditivo. Caso ocorra, se afaste do equipamento.

A ATENGAO: A estabilidade do aparelho auditivo foi projetada para uso normal. Evite
impactos fisicos no ouvido ao usar um aparelho auditivo, isso pode fazer com que o dispositivo quebre
ou seja danificado. Isso pode levar a laceragdes do canal auditivo ou perfuragéo do timpano. Se isso
ocorrer, é altamente recomendavel consultar um médico para avaliagao e remogao segura.

A ATENGAO: Se o aparelho auditivo cair sobre uma superficie dura, isso pode fazer com que
o aparelho auditivo se quebre ou fique danificado. Isso inclui tensdo mecanica ou choque do dispositivo.
Garanta que o aparelho esteja intacto antes de coloca-lo no ouvido. Se vocé achar que o dispositivo esta
danificado, interrompa o uso e consulte seu profissional da audigéo.

A ATENGAO: O manuseio repetido na alga de remogao pode fazer com que ela se quebre.
Se a alga de remogéo quebrar e vocé ndo conseguir remover o dispositivo com cuidado, é recomendavel
consultar um médico para uma remogao segura.

A\ AVISO AO PROFISSIONAL DA AUDICAO

Um profissional da audicao deve aconselhar um possivel usuario de gerador de som a consultar
imediatamente um médico licenciado (de preferéncia um especialista em ouvido) antes de usar um
gerador de som se o profissional da audigédo determinar, por meio de consulta, observagao ou reviséao,
ou qualquer outra informacgao disponivel relativa ao potencial utilizador, de que o potencial utilizador
tem uma das seguintes condi¢des:

* Deformidade congénita ou traumatica visivel da orelha.

* Historico de secrecdo ativa na orelha nos dltimos 90 dias.

* Histérico de perda auditiva repentina ou progressiva nos tltimos 90 dias.

* Tontura crénica ou aguda.

* Perda auditiva unilateral de inicio subito ou recente nos ultimos 90 dias.
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A ATENQAO: Existem algumas preocupacées potenciais associadas ao uso de qualquer
instrumento de terapia de zumbido gerador de som. Entre eles estdo o potencial de agravamento do
zumbido, possivel alteracao dos limiares auditivos e possivel irritagédo da pele no ponto de contato com
o aparelho auditivo.

A tecnologia Zumbido Multiflex foi projetada para minimizar essas preocupagées. No entanto, se vocé
sentir ou notar alguma das condigbes acima ou qualquer tontura, ndusea, dor de cabeca ou palpitagoes
cardiacas, interrompa imediatamente o uso do aparelho auditivo e procure uma consulta com um médico,
fonoaudidlogo ou outro profissional da satde auditiva.

Assim como acontece com qualquer aparelho auditivo, o uso indevido do instrumento de terapia do
zumbido pode apresentar alguns efeitos potencialmente prejudiciais. Deve-se tomar cuidado para evitar
0 uso nao autorizado e manter o aparelho auditivo fora do alcance de criangas e animais de estimacao.
RECURSO DE ALERTA DE QUEDA

O recurso alerta de queda pode ser usado para notificar outras pessoas caso vocé caia ou experimente
um evento nao relacionado a queda. Esse recurso pode ser configurado para enviar uma mensagem

de texto SMS para contatos predefinidos. O alerta de queda pode ser configurado para enviar alertas
automatizados e/ou iniciados manualmente.

A ATENQAO: O alerta automatico pode néo detectar 100% das quedas.

A ATENQAO: A diminui¢do da sensibilidade do alerta automatico pode impedir que algumas
quedas sejam detectadas pelo seu sistema de alerta de queda. Por exemplo, o alerta automatico pode
n3o detectar uma queda se:

¢ A configuragéo de sensibilidade nao esta correta para o usuario.

* Aqueda é muito lenta ou vocé desliza lentamente.

* Vocé se levanta e comega a andar imediatamente apés uma queda.

A ATENGAO: O alerta automatico pode iniciar alertas falsos. Para prevenir que mensagens
de texto com alertas falsos sejam enviadas para o(s) seu(s) contato(s), vocé pode cancelar o alerta a partir
do seu smartphone ou pressionando o botao controle do usuério no seu aparelho auditivo.

A ATENGAO: Para reduzir as falhas de comunicacgao do alerta de queda:

*  Seu(s) aparelho(s) auditivo(s) precisa(m) estar ligado(s), emparelhado(s) e conectado(s)
ao seu smartphone usando Bluetooth®.

¢ Odispositivo mével deve estar ligado, com o aplicativo de celular aberto (em primeiro ou segundo plano).

e Odispositivo mével deve ter uma conexdo com a internet (através de uma rede celular ou WiFi).

A CUIDADO: isso nao & protecdo auditiva.

Vocé deve remover este dispositivo se sentir sons excessivamente altos, seja de curta ou longa duragao.

Se vocé estiver em um lugar barulhento, vocé deve usar o tipo certo de protecao auditiva em vez de usar
este dispositivo. Em geral, se vocé usar tampdes de ouvido em um lugar barulhento, vocé deve remover

este dispositivo e usar tampées de ouvido.
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& CUIDADO: A saida de som nio deve ser desconfortavel ou dolorosa.

Vocé deve diminuir o volume ou remover o dispositivo se a saida de som for desconfortavelmente alta
ou dolorosa. Se vocé precisar diminuir consistentemente o volume, talvez seja necessario ajustar ainda
mais o dispositivo.

& CUIDADO: voce pode precisar de ajuda médica se uma peca ficar presa no ouvido.

Se qualquer parte do seu aparelho auditivo, como a oliva, ficar presa no ouvido e vocé nao conseguir
remové-la facilmente com os dedos, procure ajuda médica o mais répido possivel. Vocé nao deve tentar
usar pingas ou cotonetes, porque eles podem empurrar a pega mais profundamente em seu ouvido,
ferindo seu timpano ou canal auditivo, possivelmente de forma grave.

NOTA: O que vocé pode esperar quando comegar a usar um aparelho auditivo.

Um aparelho auditivo pode beneficiar muitas pessoas com perda auditiva. No entanto, vocé deve saber
que n&o iré restaurar a audigdo normal, e vocé ainda pode ter alguma dificuldade em ouvir quando em
ruido. Além disso, um aparelho auditivo nao ira prevenir ou melhorar uma condi¢do médica que causa

a perda auditiva.

As pessoas que comegam a usar aparelhos auditivos as vezes precisam de algumas semanas para se
acostumar com eles. Da mesma forma, muitas pessoas acham que o treinamento ou aconselhamento
pode ajuda-los a tirar mais proveito de seus dispositivos.

Se vocé tem perda auditiva em ambos os ouvidos, vocé pode tirar mais proveito usando de aparelhos
auditivos nas duas orelhas, especialmente em situagbes que o deixam cansado de ouvir - por exemplo,
ambientes barulhentos.

NOTA: Informe a FDA sobre lesGes, mau funci ou outros adversos.

Para relatar um problema envolvendo seu aparelho auditivo, vocé deve enviar informagées a FDA o mais
rapido possivel apés o problema. A FDA os chama de “eventos adversos”, e eles podem incluir: irritagéo
da pele da orelha, ferimentos causados pelo dispositivo (como cortes ou arranhées, ou queimaduras de
uma bateria superaquecida), pedacos do dispositivo ficando presos no ouvido, piora repentina

da perda auditiva pelo uso dos dispositivos, etc.

As instrucbes para relatérios estao disponiveis em https://www.fda.gov/Safety/MedWatch ou ligue
para 1-800-FDA-1088. Vocé também pode baixar um formulario para enviar por e-mail para a FDA.
NOTA: Perda auditiva em pessoas com menos de 18 anos.
* Pessoas com menos de 18 anos devem consultar um médico primeiro, de preferéncia
um otorrinolaringologista, porque eles podem ter necessidades diferentes dos adultos.
¢ O médico identificaré e tratara as condicdes médicas conforme apropriado.
* O médico pode encaminhar a pessoa a um profissional da audi¢do para um teste separado,
uma avaliagéo do aparelho auditivo.
* Aavaliagdo do aparelho auditivo ajudara o profissional da audicao a selecionar e ajustar
o aparelho auditivo apropriado.
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Uma pessoa com menos de 18 anos com perda auditiva deve fazer uma avaliagdo médica por um
médico, de preferéncia um otorrinolaringologista, antes de comprar um aparelho auditivo. O objetivo
de uma avaliagdo médica ¢ identificar e tratar condigdes médicas que podem afetar a audigdo, mas
que um aparelho auditivo ndo tratara por conta prépria.

Apos a avaliagao médica e, se apropriado, o médico fornecera uma declaragéo por escrito de que

a perda auditiva foi avaliada clinicamente e que a pessoa é candidata a um aparelho auditivo.

O médico pode encaminhar a pessoa a um profissional da audigéo para uma avaliagdo do aparelho
auditivo, que ¢ diferente da avaliagdo médica e destina-se a identificar o aparelho auditivo apropriado.

O profissional da audicao realizard uma avaliagéo do aparelho auditivo para avaliar a capacidade da
pessoa de ouvir com e sem aparelho auditivo. Isso permitira que o profissional da audicao selecione

e ajuste um aparelho auditivo para as necessidades individuais da pessoa. Um profissional da audicao
também pode fornecer avaliagao e reabilitagdo, uma vez que, para pessoas com menos de 18 anos,

a perda auditiva pode causar problemas no desenvolvimento da linguagem e no crescimento
educacional e social. Um profissional da audicao é qualificado para atuar na avaliagao e reabilitagdo

da perda auditiva em pessoas com menos de 18 anos.

AVISO IMPORTANTE PARA POSSIVEIS USUARIOS DE APARELHOS AUDITIVOS:

£ uma boa préatica que uma pessoa com perda auditiva seja submetida a uma avaliagdo médica realizada
por um médico licenciado (de preferéncia um médico especializado em doengas de ouvidos) antes

de adquirir um aparelho auditivo. Médicos licenciados que se especializam em doencas da orelha sdo
frequentemente referidos como otologista ou otorrinolaringologista. O objetivo da avaliagdo médica é
garantir que todas as condi¢des que necessitam de tratamento médico e que possam afetar a audi¢ao
sejam identificadas e tratadas antes da aquisicéo do aparelho auditivo.

Apos a avaliacdo, o médico lhe dara uma declaragao por escrito explicando que sua perda auditiva

foi avaliada clinicamente e que vocé pode ser considerado um candidato para utilizar um aparelho
auditivo. O médico o encaminhara a um profissional da audicao, conforme apropriado, para a avaliagao
de um aparelho auditivo.

O profissional da audigao realizard uma avaliagéo da sua capacidade de ouvir com e sem o aparelho
auditivo A avaliagdo do aparelho auditivo permitira que o profissional da audicao selecione e ajuste
um aparelho auditivo que atenda as suas necessidades individuais.

Se vocé nao tem certeza quanto  sua capacidade de adaptagao a amplificacéo, pergunte a respeito
da disponibilidade de um programa de compra ap6s um periodo de teste. Muitos distribuidores de
aparelhos auditivos j& oferecem programas que permitem usar o aparelho auditivo por um periodo
pagando-se apenas um valor simbélico, apés esse periodo vocé podera decidir se deseja adquirir

o aparelho.

Em algumas regies, vocé deve ter uma avaliagdo médica antes de comprar um aparelho auditivo.
Alguns estados permitem que um adulto renuncie & avaliagdo médica.

O aparelho auditivo néo restauraré sua audi¢do normal e néo impedira ou melhorara o
comprometimento auditivo resultante de condigbes orgénicas. A utilizagado de um aparelho auditivo

é somente uma parte da habilitacdo auditiva, e pode ser necessario complementa-la com treinamento
auditivo e instrugdes para leitura labial. Na maioria dos casos, o uso nao frequente do aparelho auditivo
nao permite que o usuario obtenha o beneficio total dele.
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Alguns usuarios de aparelhos auditivos relataram um zumbido em seu aparelho auditivo quando

estdo usando telefones celulares, indicando que o telefone celular e o aparelho auditivo podem nao
ser compativeis. E de conhecimento que os telefones celulares sdo fontes potenciais de ruido para
aparelhos auditivos. Seus aparelhos auditivos Starkey foram testados quanto & conformidade com dois
padrées que definem a imunidade dos aparelhos auditivos a dispositivos digitais sem fio e atendem
aos requisitos da ANSI C63.19- 2019, bem como aos critérios de compatibilidade do usuério,

conforme definido pela IEC 60118-13:2019.

A CUIDADO: a seguir estdo os possiveis efeitos colaterais fisiolégicos

do uso de aparelhos auditivos. Consulte um médico se ocorrer o seguinte.

* Piora da perda auditiva ou zumbido

* Dor ou desconforto causado por calor (queimadura), ferimentos (cortes e arranhées),
infeccdo e choque

* Reacao dérmica alérgica (inflamacéo, irritacéo, inchaco e secrecoes)

* Produgéo excessiva de cerimen (cera de ouvido)



8 | Selecione o seu modelo

Parabéns pelos seus novos aparelhos auditivos!

Use este manual para conhecer seus novos aparelhos auditivos
e aproveitar ao maximo sua experiéncia auditiva. Afinal, quando
vocé ouve melhor, vocé vive melhor. Gragas aos seus novos
aparelhos auditivos.

Modelos de aparelhos auditivos abordados neste
manual do usuério (selecione o seu):

[ ] mRICR [ ] RICRT

Ndmero de série

Esquerda:

Direita:

Vocé sabia que vocé pode ter ainda mais recursos do aparelho
auditivo usando seu dispositivo mével? Para saber mais detalhes,
veja a secdo “Aprender” disponivel em seu aplicativo.
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Vocé adquiriu um aparelho auditivo.

Este manual, junto com seu profissional da audicdo, ird ajuda-lo
a obter o melhor desempenho e qualidade de vida que seu
aparelho auditivo pode oferecer.

AATEN(;AO: E importante que vocé leia este manual
de operagdes com atengao e na integra. Siga as informagoes
de seguranca para evitar danos materiais ou lesdes.

Descricao das caracteristicas do produto
Lista de destacdveis e substituiveis
. Protetor de cera (Hear Clear)

. Receptor com haste

Acessorios:

e  Escova de limpeza
e  Estojos

®  Flanela

e  Silica

e  Carregador

e Cabo USB

e Adaptador
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Descricdo técnica do produto

Um aparelho auditivo é constituido de varios componentes.

As ondas sonoras sdo captadas por um microfone e sdo
transformadas em sinal elétrico. Esses sinais atingem um
amplificador, onde ocorre o maior nimero de modificagdes do sinal
de entrada. E composto por vérios transistores e componentes
eletrénicos que trabalham em conjunto. Através de uma fonte de
energia, a bateria amplifica em vérios estagios a energia elétrica.
Quanto maior o nimero de estagios, maior a amplificagdo. Os sinais
amplificados dirigem-se para um receptor que converte energia
elétrica em energia acustica amplificada.

O seu aparelho auditivo pode ser programado para suprir suas
necessidades auditivas especificas. As caracteristicas programaveis
sdo ajustadas pelo profissional responsavel por acompanhar o
caso e ndo podem ser ajustadas pelo usuario. Seu aparelho esta
conectado por uma haste ao receptor encaixado em uma oliva

ou molde personalizado (feito sob medida que encaixa na orelha).
O molde é produzido a partir da impresséo da orelha, colhida
pelo profissional da audicdo.

O aparelho auditivo é classificado como um instrumento de
operagao continua. O aparelho auditivo é um equipamento
energizado internamente. O aparelho auditivo ¢ classificado
como IP68, grau méximo de protecdo contra poeira e umidade.
O aparelho auditivo utiliza uma bateria de fon de litio modelo
Z22 3.8V 17,5mAh. Fonte de alimentagcdao DVE CO (adaptador),
modelo: DSA-5PFU1-05 FCA 050 Input: 100-240V; 50/60 HZ;
0,22 OutPut: +5V;1A.
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Sumario da especificacdo de aplicacdo

aplicagdo do aparelho auditivo

Sumério da especificacdo de

- N Populagdo Perfil do - St
Tipo de aparelho Indicagdo deZtin:da usudrio e do Condicdes Principio
auditivo médica N e de utilizacdo de operacao
de pacientes profissional
Perfil do paciente:
Pacientes com
perdas auditivas, )
capazes de E um dispositivo auditivo de amplificagéo sonora individual.
entender e Possui compartimento de pilha blindado, bateria interna
reproduzir de litio, e um carregador de bateria. O tipo RIC RT/mRIC R
instruges tem o receptor localizado dentro do conduto do paciente
P Pode ser usado P - 2 p .
de baixa na maioria dos e o circuito e o microfone ficam atras da orelha. O microfone
- Adolescentes; complexidade. . é responsavel por captar as ondas sonoras e transforma-las
Uss &m _ Adultos: ambientes, salvo ! Ao ; Ao R
) 2 i . Perfil do o8 e em sinal elétrico. O sinal elétrico dirige-se ao receptor que
pacientes - Criangas a partir rofissional . converte, digitalmente, energia elétrica em energia acustica
- RI%ETR cogl'! _perdas ge %6 (rjneses zaosasscjc;-a Pode ser usado amplificada conforme a programacao no circuito.
-m auditivas e idade, com : ani
de leve a supervisao Profissionais j:nn;angz:g:—jhzz A programagao é feita por um profissional habilitado de
severa, de adulto da audico, St e ! acordo com a configuragdo da perda auditiva do paciente.
responsavel. flomer e ictogos de até 16 horas A energia acustica sai do receptor como ondas sonoras

e otorrinolarin-
gologistas sdo
responséveis

por indicar e
acompanhar os
pacientes usuarios
de aparelhos
auditivos.

diérias.

diretamente no canal auditivo. No RIC RT/mRIC R o aparelho
auditivo tem 2 microfones, omni e direcional.

O RIC RT/mRIC R tem o receptor posicionado dentro do canal
auditivo com molde personalizado ou oliva padronizada.
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Conhecendo seus aparelhos auditivos

Visdo geral

1. Cabo

2. Microfones

3. Controle de usuario

© N o 0 s

10.

11.
12.
13.

mRIC R: Botdo de pressédo
RIC RT: Botao interruptor

Receptor
Protetor de cera (acessorio incluso)
Fabricante, nome do modelo e nimero de série

Contatos de carregamento

Indicador de lado
VERMELHO é para a orelha direita,
AZUL é para a orelha esquerda

Alca de retencdo (opcional)

Indicador do receptor
VERMELHO é para a orelha direita,
AZUL é para a orelha esquerda

Oliva (acessoério incluso)

Molde auricular personalizado (opcional)

Molde auricular personalizado alta poténcia (opcional)
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RICRT

NOTA: As ilustragbes abaixo representam os aparelhos
auditivos mRIC R e RIC RT.
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Usando seus aparelhos auditivos

Antes de usar seus aparelhos auditivos pela primeira vez,
carregue-os completamente. Consulte o manual do usuario
do seu carregador StarLink.

@ Para LIGAR seus aparelhos auditivos:

um indicador serd reproduzido em seu aparelho auditivo
quando vocé LIGAR.

¢ Indicador LIGADO - uma série de tons sonoros que sobem de tom.

LIGUE seus aparelhos auditivos usando seu carregador ou controle
do usuério. Veja a tabela a seguir.

Cada aparelho auditivo seré LIGADO depois que vocé
remové-lo do carregador. Um atraso de 3 segundos ocorre

Camezadar antes de seu aparelho auditivo LIGAR, permitindo tempo
para vocé coloca-lo na sua orelha.

Botéao controle Se vocé DESLIGAR cada aparelho auditivo pressionando o

do usuario botéo, pressionar o botado novamente ira ligar. Um atraso de

(mRIC R: botao 3 segundos ocorre antes de seu aparelho auditivo LIGAR,

de pressao) permitindo tempo para vocé colocé-lo na sua orelha.

Se vocé DESLIGAR cada aparelho auditivo pressionando a parte

Botao controle N P En .
superior ou inferior do botéo interruptor, pressionar a parte

:‘;Icu;‘-]:r;’%ﬁo superior ird LIGAR novamente. Um atraso de 3 segundos ocorre
interru;.Jtor) antes de seu aparelho auditivo LIGAR, permitindo tempo para

vocé coloca-lo na sua orelha.
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@ Para colocar seus aparelhos auditivos

1. Pegue seu aparelho auditivo do carregador. Deslize a parte
superior atras da orelha, para que o cabo e a oliva (ou molde
auricular) fiquem pendurados na frente.

(

2. Pressione a oliva ou molde auricular em seu canal auditivo até
ficar seguro. (Para moldes auriculares, pressione suavemente
com a ponta do dedo). O cabo deve ficar encostado
na sua cabeca.
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3. Dobre a alca de retencdo opcional na curva inferior da orelha,
de modo que a ponta dobre em diregdo a parte de tras da sua
cabeca. Pronto!

@ Para remover seus aparelhos auditivos

1. Puxe suavemente a alca de reten¢do opcional da curva inferior
da orelha e puxe a oliva ou molde auricular do canal auditivo.

2. Levante o aparelho auditivo por trés da orelha.

¢

~
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@ Para DESLIGAR seus aparelhos auditivos:

um indicador serd reproduzido em seu aparelho auditivo quando

vocé DESLIGAR.

¢ Indicador DESLIGADO - uma série de tons sonoros que
sobem de tom.

DESLIGAR seus aparelhos auditivos usando seu carregador
ou controle do usuério. Veja a tabela a seguir.

Carregador

Botdo controle
do usuario
(mRIC R: botdo
de presséao)

Botao controle
do usudrio
(RIC RT: botado
interruptor)

Cada aparelho auditivo sera DESLIGADO quando vocé
colocé-lo no local de carregamento (e comecara a carregar).

DESLIGUE cada aparelho auditivo realizando um toque
longo no botéo por 3 segundos.

DESLIGUE cada aparelho auditivo realizando um toque
longo na parte superior ou inferior do botao interruptor.
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LIGAR/DESLIGAR

Lembrete — Os carregadores Starlink (sem bateria integrada)
precisam ser conectados a uma fonte de alimentagdo externa
para carregar os aparelhos auditivos (ou seja, uma tomada).
Os carregadores premium StarLink (com bateria integrada)
devem ter uma bateria carregada ou podem ser conectados
a uma fonte de alimentagéo externa.
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A Dicas uteis

Irritages/inflamagdes leves podem ocorrer conforme sua
orelha se acostuma com o objeto; caso aconteca, contate
o seu profissional da audigao.

Se ocorrer alguma reacéo alérgica, existem materiais de molde
auricular alternativos; contate o seu profissional da audicgo.

Inchago severo, cera excessiva ou outras condi¢des anormais,

marque uma consulta imediatamente com um médico.

Indicadores de bateria o @ Os aparelhos auditivos RIC RT/mRIC R operam com uma

* Bateria fraca: Um indicador que fala a palavra "pilha” sera bateria Li-ion (ion de Litio) recarregavel. Ndo deve ser trocada.

tocado quando a voltagem da bateria estiver baixa. A partir

) i ) ; Problemas com a recarga da bateria dos aparelhos auditivos,
dai, vocé tera cerca de 30 minutos de vida Gtil da bateria.

procure assisténcia técnica. Vide pagina 1.

NOTA: O tempo real entre o indicador de bateria fraca e o . O carregador de baterias dos aparelhos auditivos
desligamento iré variar dependendo dos niveis de ruido ambiental RIC RT/mRIC R opera com uma bateria Li-Poly (fon de

e do uso do produto. polimero, baterias secas) recarregavel*. Nao deve ser trocada.
Problemas com o carregador de baterias, procure assisténcia
técnica. Vide pagina 1.

¢ Desligamento da bateria:
Um indicador também pode tocar um pouco antes

da bateria acabar. . A recarga da bateria do aparelho auditivo somente deve
ser realizada com o carregador que o acompanha e atende
a Norma Internacional IEC 62133.

*Aplica-se apenas ao modelo de carregador premium StarLink. Ndo aplicavel
ao carregador StarlLink sem bateria integrada.
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Tempo esperado de operagdo da bateria

A duragéo da bateria varia de acordo com o uso da conectividade.

e mRICR:
— Sem transmissao: até 41 horas
— Com transmissao: até 33 horas
e RICRT:
— Sem transmiss&o: até 51 horas
— Com transmissao: até 45 horas
@ Bot3ao controle do usuério

O botéo para o controle do usuério do aparelho auditivo permite
que vocé controle seus aparelhos auditivos manualmente.

Ele é configurado pelo seu profissional da audigao, que também
pode programar o botdo para permitir que vocé use muitos
recursos inteligentes.

O botéao para o controle de usuério opera de 3 maneiras:

¢ Toque curto: Pressione o botdo controle do usuério
por 1 segundo e solte.

¢ Toque longo: Pressione e segure o botdo controle do usuério
por 3 segundos ou mais.

¢ Controle de toque: Realize um toque duplo no aparelho
ou perto do botdo controle do usuério em seu aparelho
auditivo.
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Os seguintes recursos inteligentes foram programados no botdo controle
do usuério pelo seu profissional da audigao:

Botao controle do usuario Recurso inteligente

Toque curto (1 segundo)

Toque longo (3 segundos)

Controle de toque

Vocé sabia que pode controlar seus aparelhos auditivos usando seu celular
ou outro dispositivo inteligente? Para saber mais detalhes, veja a secdo
"“Aprender” disponivel em seu aplicativo.

Chamadas telefénicas e aparelhos auditivos

Seus aparelhos auditivos sao projetados para acomodar chamadas
em seu telefone celular ou fixo.

¢ Chamadas de telefone fixo
Para usar seu telefone fixo enquanto estiver usando aparelhos
auditivos, fale com seu profissional da audicéo, ele pode ajuda-lo
a configurar uma programacéo de “telefone” em seus aparelhos
auditivos e oferecer dicas.

* Chamadas de celulares
Para transmitir chamadas de telefone celular para seus aparelhos
auditivos, veja a se¢do “Aprender” disponivel em seu aplicativo.
Isto mostra como conectar (“emparelhar”) seu smartphone aos
seus aparelhos auditivos.

Em caso de duvidas, fale com seu profissional da audicgo.
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Cuidados com seus aparelhos auditivos

Mantenha seu aparelho auditivo sempre limpo. Calor, umidade
e substéancias estranhas podem comprometer o desempenho.

1. Nao limpe usando 4gua, solventes, fluidos de limpeza ou dleos.

2. Né&o desmonte seu aparelho auditivo ou insira uma ferramenta
de limpeza dentro dele.

3. Usando a escova de limpeza inclusa dentro do carregador,
escove ou limpe detritos do microfone, protetor de cera, saida
de som e contatos de carregamento.

4. Limpe os aparelhos auditivos diariamente sobre um pano
macio para evitar danos. Se o aparelho auditivo cair sobre uma
superficie dura, pode ser danificado. Isso inclui tensdo mecanica
ou choque do dispositivo.

Consulte o seu profissional da audicdo para obter mais dicas
de cuidados e manutengéo.

Dicas de armazenamento

Quando vocé n3o estiver usando seus aparelhos auditivos,
proteja-os contra danos usando estas dicas de armazenamento:

e Armazene-os dentro de sua caixa de armazenamento
ou carregador (conectados, para que eles estejam
prontos para uso).

e Escolha um local fresco e seco, longe do calor e da umidade.
Evite a luz solar direta, se puder.

e Certifique-se de que vocé possa facilmente encontrar seus
aparelhos auditivos e seus filhos e animais de estimacgéo néo.
Uma mesa de cabeceira ou cémoda é ideal.

Consulte o seu profissional da audicdo para obter mais dicas

de armazenamento.

Substituicdo dos protetores de cera

Os protetores de cera em seus aparelhos auditivos impedem
que a cera se acumule no receptor. E melhor substitui-los se vocé
notar detritos acumulados ou sons diferentes em seus aparelhos
auditivos.

Para substituir os protetores de cera:

1. Insira a ponta vazia do bastdo de aplicagdo no protetor
de cera usado no aparelho auditivo.

X
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2. Puxe o bastdo de aplicagdo para fora para remover o protetor
de cera usado. N&o gire.

3. Use a extremidade oposta do bastdo de aplicagdo para inserir
o novo protetor de cera diretamente no aparelho auditivo.
Empurre com firmeza.

P
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4. Puxe para fora para remover o bastdo de aplicagdo. Nao gire.
Descarte o bastdo de aplicagao. Pronto!

"\

Substituicdo de olivas

E uma boa ideia substituir sua oliva regularmente ou caso a oliva
esteja solta, deformada ou com 6leos e umidade. Uma mudanga
na qualidade do som também pode ser um sinal para substituir
suas olivas.

Para substituir suas olivas:

1. Puxe a oliva do receptor do seu aparelho auditivo.
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2. Segure o cabo do seu aparelho auditivo onde ele encontra
o receptor.

3. Coloque a extremidade do receptor no meio da nova oliva.

-,

4. Empurre firmemente para garantir que a oliva se prenda
firmemente ao receptor.

5. Certifique-se de que a oliva cubra totalmente a por¢éo
rosqueada do receptor. Prontol

A\ Dicas uteis
e N&o abra seu aparelho auditivo ou insira ferramentas
de limpeza dentro dele.

* Aquecimento excessivo pode danificar o aparelho auditivo,
por exemplo, deixar exposto direto ao sol. Na exposicdo ao
sol, proteja seu aparelho auditivo da exposi¢do direta. Caso
seu aparelho auditivo apresente mau funcionamento apés ser
exposto a temperaturas elevadas, procure assisténcia técnica.

* Quando néo estiver usando, guarde seu aparelho auditivo
no carregador e o guarde:

— Em um lugar seguro e seco

- Longe da luz do sol e do calor para evitar temperaturas
extremas
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— Em um local que vocé possa facilmente encontra-los

- Longe do alcance de criangas, pessoas com déficit
cognitivo e animais

Cuidados com o carregador

® Mantenha seu carregador limpo. Calor, umidade e substancias
estranhas podem comprometer o desempenho.

— Usando a escova de limpeza fornecida, mantenha
as entradas de carregamento livres de detritos.

— Na&o use 4gua, solventes ou fluidos de limpeza para limpar
as portas de carregamento.

— Mantenha a tampa fechada o maximo possivel para evitar
a acumulagdo de poeira e detritos.

— Guarde o seu carregador num local limpo e seco,
Ex: comoda ou prateleira, em vez do banheiro ou cozinha.

e Para garantir a vida Util mais longa das baterias do carregador
e das baterias recarregaveis:

— Carregue totalmente as baterias do aparelho auditivo
todas as noites.

— Né&o exponha a excesso de calor, ou seja, ndo deixe
proximo de janelas ou em um carro quente.
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@ Manutencao

Manutencao preventiva:

Recomenda-se fazer manutengéo preventiva nos aparelhos
auditivos, pelo menos, uma vez a cada 12 meses. A manutencéo
preventiva é realizada pela assisténcia técnica. Sao realizadas a
revisdo geral e a limpeza.

Manutencao corretiva:

A manutencéo corretiva dos aparelhos auditivos é realizada pela
assisténcia técnica sempre que o aparelho auditivo e suas partes
apresentem algum defeito.

Manutencéo diéria:

O usuério do aparelho auditivo e suas partes, deve proceder a
limpeza e armazenamento diérios conforme descrito neste manual
para a manutengéo da vida util do seu aparelho auditivo, dando
especial atengdo para as adverténcias contidas.

Para envio do aparelho auditivo para assisténcia técnica autorizada,
contate o representante mais préximo. O servico de manutengao
pode ser obtido através do endereco indicado na primeira pagina.
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Guia de resolugdo de problemas

Se, por qualquer motivo, o seu aparelho auditivo nao funcionar
corretamente, NAO tente conserté-lo por conta prépria. Além de
estar violando a garantia e as normas de seguro, vocé pode causar
maiores danos.

Em caso de mau funcionamento ou desempenho irregular do seu
aparelho auditivo, verifique o guia na pagina seguinte para possiveis
solugdes. Se os problemas persistirem, entre em contato com

o seu profissional da audigéo para obter orientagéo e assisténcia.
Muitos problemas comuns podem ser resolvidos no consultério

ou na clinica do seu profissional da audicgo.
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Sintoma

Os aparelhos

auditivos ndo

estdo altos
o suficiente.

Desempenho
inconsistente
do aparelho
auditivo.

Possiveis

causas

Oliva, molde auricular
ou tubo bloqueado.

Acumulo de detritos.

Mudanca na
sua audicdo.

O cabo do receptor
pode nao estar
totalmente conectado
ao seu aparelho
auditivo.

Oliva, molde auricular
ou tubo bloqueado.

E necessario
reiniciar.

Solucdes

1. Limpe seus aparelhos auditivos.

2. Substitua os protetores de cera
conforme necessario.

Limpe o microfone e o receptor
com a escova de limpeza.

Entre em contato com seu
profissional da audicéo.

Desconecte e reconecte o cabo do
receptor ao seu aparelho auditivo.

-

. Limpe seus aparelhos auditivos.

N

Substitua os protetores de cera
conforme necessario.

. Coloque seus aparelhos auditivos
no carregador até o carregamento
comecar.

N

Remova quando o carregamento
comecar. Isso faz um “ciclo de
energia” no seu aparelho auditivo.
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. Possiveis = . Possiveis -
Sintoma Solucées Sintoma Solucdes
causas causas
. . 1. Limpe seus aparelhos auditivos.
Oliva, molde auricular 2 Substi d
1. Limpe seus aparelhos auditivos. ou cabo bloqueado. - U fstltua os protetores de cera
Oliva, molde auricular . contorme necessario.
ou tubo blogueado. 2. Substitua os protetores de cera
conforme necessario.
Coloque seus aparelhos auditivos
£ necessario carreqar. no carregador até que as luzes
gar. indicadoras do carregador mudem
1. Coloque seus aparelhos auditivos de piscando para s6lidas.
Desempenho no carregador até o carregamento Nenhum som
do aparelho E necessario comecar. vindo de seus
:f‘d't'vf:i reiniciar, 2. Remova quando o carregamento ap:re]hos
eI el comecar. Isso faz um “ciclo de Azl
energia” no seu aparelho.
Cabo dobrado. Entre em contato com seu
. profissional da audicéo.
Aparelhos auditivos Entre em contato com seu o Zabo do receptor
i issi ica ode nao estar
com defeito. profissional da audicgo. P! Desconecte e reconecte o cabo do

totalmente conectado
ao seu aparelho
auditivo.

receptor ao seu aparelho auditivo.
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Possiveis

causas

Os aparelhos auditivos
nao estao posicionados
corretamente no

carregador.
Aparelhos
estdo auditivos
apitando no
carregador.
Os locais de
carregamento

precisam de limpeza.

Solucées

1. Remova os seus aparelhos
auditivos do contato de
carregamento.

2. Coloque os seus aparelhos
auditivos de volta nos locais
de carregamento.

1. Remova seus aparelhos
auditivos do carregador.

2. Limpe os locais de carregamento
usando a escova de limpeza.

3. Coloque os seus aparelhos
auditivos de volta nos locais
de carregamento.
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@ Uso pretendido

Um aparelho auditivo de condugéo aérea é um dispositivo de amplificagédo de som que ¢ destinado
a compensar a perda auditiva. Os aparelhos auditivos estdo disponiveis em vérios niveis de ganho/saida
apropriados para o tratamento de perdas auditivas variando de leve a profunda.

Seus aparelhos auditivos sao projetados para operar em ambientes publicos e residenciais e sao
projetados para atender as normas internacionais de compatibilidade e emissoes eletromagnéticas
para dispositivos médicos. No entanto, ainda é possivel que ocorram interferéncias causadas por
perturbagées na linha de energia, campos eletromagnéticos de outros dispositivos médicos,

sinais de radio e descargas eletrostaticas.

Naio utilizar os aparelhos auditivos em locais que tem campos eletromagnéticos fortes,
tais como, forno micro-ondas ou durante exames de ressonancia magnética, cdmara hiperbarica

e tomografia. Ird danificar o aparelho auditivo. Caso p! ia técnica.

Se vocé usa outros dispositivos médicos ou usa dispositivos médicos implantaveis, como desfibriladores
ou marca-passos, e esta preocupado que os seus aparelhos auditivos possam causar interferéncia em seu
dispositivo médico, entre em contato com seu médico ou com o fabricante de seu dispositivo médico
para obter informagées sobre o risco de distarbios.

Seus aparelhos auditivos ndo devem ser usados durante um procedimento de ressonéncia magnética
ou em uma camara hiperbarica ou outros ambientes ricos em oxigénio.

Seus aparelhos auditivos sao classificados como uma parte aplicada Tipo B sob o padrao de dispositivo
médico IEC 60601-1.

Seus aparelhos auditivos ndo sao formalmente certificados para operar em atmosferas explosivas, como
minas de carvéo ou certas fabricas de produtos quimicos.

faixas de temperatura, umidade e pressdo de -10°C (14°F) a +45°C (113°F), 10%-
95% rH e 70 kPa - 106 kPa (equivalente a altitudes de 1.200 pés (380 m) abaixo
do nivel do mar a 10.000 pés (3.000 m).

A faixa de temperatura de carregamento esta entre 10°C (50°F) e 40°C (104°F) e entre 10%-95% rH
e 70 kPa-106 kPa.

Seus aparelhos auditivos séo projetados para operar além da faixa de temperaturas confortavel
para vocé, de 0°C (32°F) até 40°C (104°F).

Na temperatura operacional maxima de 40°C (104°F), a temperatura da caixa do aparelho auditivo
mRIC R pode atingir 43°C (109°F).

/\ CUIDADOS:

* Se o produto estiver quente, ndo toque até esfriar.

@-95% H [[-45C Seus aparelhos auditivos devem ser armazenados e transportados dentro das
10% rH 40C

* Se o produto néo estiver funcionando, ndo desmonte. Devido ao risco de choque, envie
o dispositivo para reparo.

* Mantenha fora do alcance das criangas. Nenhum item no produto deve ser ingerido, incluindo
dessecante, escova de limpeza, etc.

* Quaisquer cabos e adaptadores para tomada devem ser aprovados ou listados por um laboratério
de testes reconhecido nacionalmente.
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/\ ADVERTENCIA

A @ O aparelho auditivo somente deve ser usado pela pessoa para a qual se destina.

g Verificar seu aparelho auditivo antes de usar em areas onde dispositivos eletrénicos
ou sem fio sdo restritos.

e N&o usar durante o banho ou submergir os aparelhos auditivos em nenhum tipo de liquido,
por exemplo, 4gua, &lcool, detergentes, entre outros. Isso ira danifica-lo. Caso aconteca,
procure assisténcia técnica.
Q Cuidado ao praticar esportes, seu aparelho auditivo pode danificar no caso de um impacto
ou queda. Caso acontega, procure assisténcia técnica.

A @ Nao sdo permitidas modificagdes ndo autorizadas no produto.

e Cuidado! Contém partes pequenas que se ingeridas, podem causar dores e complicagoes,
procure um médico imediatamente caso ocorra.

e Manter o aparelho auditivo e seus componentes fora do alcance de criangas, pessoas com
déficit cognitivo e animais domésticos.

Q O aparelho auditivo pode ser utilizado por criangas a partir de 3 meses de idade, mas sempre
com a supervisdo de um adulto responsavel.

A @ Nao utilizar o aparelho auditivo em éareas de atmosfera explosiva ou rica em oxigénio (02).

A @ Nao utilizar o aparelho auditivo na presenga de anestésicos inflamaveis.

Existem algumas possiveis preocupages associadas ao uso de qualquer dispositivo de

A terapia de zumbido de geragéo de som. Entre elas estdo o potencial de piora do zumbido,
uma possivel mudanga nos limiares auditivos e possivel irritagdo da pele no ponto de contato
com o dispositivo. A tecnologia de Zumbido Multiflex foi desenvolvida para minimizar essas
preocupagdes. No entanto, se vocé sentir ou notar qualquer uma das condigées acima ou
qualquer tontura, nausea, dor de cabega ou palpitagéo, deve imediatamente interromper o uso
do aparelho auditivo e se consultar com um médico ou profissional da audi¢do. Como qualquer
dispositivo, o uso indevido do dispositivo de terapia de zumbido pode apresentar alguns efeitos
potencialmente prejudiciais. Deve-se tomar cuidado para evitar o uso ndo autorizado e manter
o dispositivo auditivo fora do alcance de criangas e animais de estimagao.

Bene clinico
O aparelho auditivo é projetado para proporcionar uma melhor compreenséo da fala para facilitar

a comunicagao com o objetivo de melhorar a qualidade de vida.

Orientacées adicionais | 39

Resumo do estudo clinico

Um estudo clinico, incluindo adultos com 18 anos ou mais com perdas auditivas variando de leve

a profunda, avaliou o desempenho e os beneficios do aparelho auditivo. Ao longo de 2 a 6 semanas

de uso do dispositivo, os usuérios realizaram diversas avaliagées laboratoriais e de campo para
determinar se os dispositivos atendiam as expectativas clinicas. Os resultados do estudo confirmam
que os dispositivos fornecem amplificagédo adequada as perdas auditivas dos usuérios e que os usuarios
percebem beneficios da amplificagdo consistentes com os dados normativos. Nao houve eventos
adversos graves ou duradouros encontrados durante o estudo.

A Uso em aeronaves

Os recursos de conectividade que podem ser apresentados em seus aparelhos auditivos podem ser
usados em uma aeronave, pois os aparelhos auditivos estao isentos das regras aplicadas a outros
instrumentos eletronicos pessoais em uma aeronave.

NAO ABRA O APARELHO AUDITIVO, NAO EXISTEM PECAS
QUE SEJAM REPARAVEIS PELO USUARIO

Informag&o necessaria sobre Zumbido Multiflex para profissionais da audigdo.

INDICACAO DE USO

Atecnologia de Zumbido Multiflex é uma ferramenta para gerar sons para serem usados em um
Programa de Gerenciamento de Zumbido para aliviar os pacientes que sofrem com o zumbido.
O publico-alvo é principalmente a populagdo adulta com mais de 18 anos de idade.

A tecnologia de Zumbido Multiflex é dirigida para profissionais da audicdo que estéo tratando pacientes
que sofrem de zumbido, assim como transtornos auditivos convencionais. O ajuste da tecnologia de
Zumbido Multiflex deve ser feito por um profissional da audigdo que participa de um Programa de
Gerenciamento de Zumbido.

DESCRICAO DO INSTRUMENTO

Atecnologia de Zumbido Multiflex é uma fun¢do de software que gera sons programados em um
aparelho auditivo. O aparelho auditivo pode ser usado em um de trés modos de operagéo: como um
aparelho auditivo, como um aparelho para tratamento de zumbido ou como um aparelho auditivo e
aparelho para tratamento de zumbido.

Quando ativada, a tecnologia de Zumbido Multiflex gera o som e permite que o profissional da audicao
elabore e programe configuragées apropriadas para um plano de tratamento de som individualmente
prescrito. O plano de tratamento deve ser usado em um programa de gerenciamento de zumbido para
alivio do zumbido.

A tecnologia de Zumbido Multiflex gera um sinal de ruido branco em banda larga que varia em
frequéncia e amplitude. Estas caracteristicas sao ajustaveis pelo profissional da audicéo e sao especificas
para a terapia prescrita projetada pelo profissional para as necessidades e conforto do paciente.

O paciente pode ter algum controle do nivel ou volume do sinal e o paciente deve discutir este ajuste,
assim como seu nivel de conforto e som do sinal com seu profissional da audicao.

VAN CUIDADO: se configurado no nivel de saida méaximo e usado por periodos que excedem
as recomendagbes da proxima pagina, a exposigao do paciente a energia de som tem potencial para
exceder limites de exposicao ao ruido. Este aparelho auditivo é destinado ao uso por um maximo de
dezesseis (16) horas por dia quando definido no nivel maximo de saida.
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Para o paciente

Uma ferramenta de terapia de zumbido é um instrumento eletrénico destinado para gerar ruido de
intensidade e banda larga suficiente para tratar o zumbido nos ouvidos. Ele também pode ser usado
como um auxilio para ouvir a fala e sons externos.

Atecnologia de Zumbido Multiflex é uma ferramenta para gerar sons. E recomendado que esta
ferramenta seja usada com orientagéo apropriada e/ou em um programa de gerenciamento de
zumbido para aliviar pacientes que sofrem com zumbido.

CONCEITOS E BENEFICIOS DA TERAPIA DE ZUMBIDO

Atecnologia Zumbido Multiflex pode ser usada como uma parte do programa de tratamento
de zumbido.

Atecnologia de Zumbido Multiflex executa um ruido branco através do aparelho auditivo.

Atecnologia de Zumbido Multiflex é programada de acordo com sua perda auditiva e preferéncia, e seu
profissional da audicdo pode ajustar as configuragdes da Tecnologia de Zumbido Multiflex para satisfazer
suas necessidades.

Atecnologia de Zumbido Multiflex pode fornecer alivio temporério do seu zumbido.
USO APENAS COM PRESCRICAO

A CUIDADO: A lei federal restringe esse aparelho para venda por ou pela ordem de um médico,

audiologista ou outro profissional da audicao licenciado para distribuir aparelhos auditivos em seu estado.

O uso de qualquer aparelho gerador de som para terapia de zumbido deve ser feito apenas com
orientagdo e consulta de seu audiologista ou profissional da audicao. Seu profissional da audigéo
diagnosticara apropriadamente e ajustara o aparelho para suas necessidades pessoais e solicitagoes.

Isto deve incluir seu uso em um programa de tratamento de zumbido prescrito.

Seu profissional da audi¢ao também estara apto para oferecer o acompanhamento apropriado. E importante
que vocé siga as orientagdes e diregées do seu profissional da audicao referentes a tal cuidado.

A CUIDADO: se configurado no nivel de saida méaximo e usado por periodos que excedem as
recomendacdes da proxima pagina, a sua exposi¢ao a energia de som tem potencial para exceder limites
de exposicdo ao ruido. Vocé nao deve usar o aparelho por mais de dezesseis (16) horas por dia se o seu
aparelho estiver configurado no nivel de saida maximo, e nem usar seu aparelho se o seu profissional da
audicao configurou o aparelho auditivo em niveis que excedem seu nivel de conforto.

Aviso importante para possiveis usuarios de geradores de som

As boas praticas de salide exigem que uma pessoa com zumbido tenha uma avaliagdo médica por um
médico licenciado (de preferéncia um médico que se especializa em orelhas) antes de usar um gerador
de som. Médicos licenciados especializados em doencas de ouvido sdo normalmente chamados de
otorrinolaringologistas ou otologistas.

O propésito da avaliagdo médica é garantir todas as condigdes de tratamento médico que podem afetar
o zumbido sejam identificadas e tratadas antes que o aparelho gerador de som seja usado.

DADOS TECNICOS DE ZUMBIDO

Saida méaxima da tecnologia de Zumbido Multiflex = 87dB NPS (tipico) quando medida em um acoplador
2cc por ANSI S3.22 ou IEC 60118-7.
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DESCRICAO TECNICA DE CONECTIVIDADE

Seus aparelhos auditivos contém um transceptor de radio utilizando a tecnologia sem fio Bluetooth® Low
Energy operando na faixa de frequéncia de 2.4-2.4835 GHz com uma poténcia radiada efetiva maxima

de -8 dBm (mRIC R), -6,2 dBm (RIC RT) usando modulagao de transmissdo GFSK. A se¢ao do receptor do
radio tem uma largura de banda de 1.5 MHz. O RIC RT também possui um transceptor de radio utilizando
Indugdo Magnética de Campo de Proximidade operando em 10.281 MHz com for¢a de campo magnético
induzida maxima de -5 dBuA/m a uma distancia de medicdo de 10 metros com modulagéo de transmissao
8-DPSK. A secéo do receptor do radio NFMI do RIC RT tem uma largura de banda de 400 kHz.

Este modelo de aparelho auditivo foi testado e passou nos seguintes testes de emissdes e imunidade:

* IEC 60601-1-2 requisitos de emissdes irradiadas para um dispositivo Classe B do Grupo 1, conforme
estabelecido na CISPR 11.

* Imunidade irradiada por RF em um nivel de campo de 10 V/m entre 80 MHz e 2,7 GHz,
bem como niveis de campo mais altos de dispositivos de comunicagao, conforme declarado
na Tabela 9 da IEC 60601-1-2.

* Imunidade a campos magnéticos de frequéncia energética a um nivel de campo de 30 A/m
e campos magnéticos de proximidade, conforme descrito na Tabela 11 da 60601-1-2

* Aimunidade aos niveis de ESD de +/- 8 kV descarga conduzida e +/- descarga de ar de 15 kV.
AVISOS DE CONECTIVIDADE

mRIC R: RICRT:
FCC ID: EOA-24GENMICRO ~ FCC ID: EOA-24GENMACRO
IC: 6903A-24GENMICRO IC: 6903A-24GENMACRO

RELATORIO DE EVENTO ADVERSO UE

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido com relagdo ao seu dispositivo Starkey deve ser relatado ao
seu representante local da Starkey e & autoridade competente do pais/estado onde vocé esta. Um incidente
grave é definido como qualquer mau funcionamento, deterioragéo do desempenho do dispositivo, ou
inadequagdo no manual de operagdes/rotulagem do dispositivo que poderia levar a morte ou uma

grave deterioragédo do estado de salide do usuario, ou poderia fazé-lo sem caso de recorréncias.

Informacdes FCC

Esses dispositivos estdo em conformidade com a parte 15 das regras da FCC e com os padrées RSS isentos
de licenga ISED Canada. A operacao esta sujeita as duas condicées a seguir: (1) este dispositivo ndo pode
causar interferéncia prejudicial e (2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo
interferéncia que possa causar operacéo indesejada do dispositivo.

NOTA: O fabricante nao ¢ responsével por qualquer interferéncia de radio ou TV causada por modificacdes
nao autorizadas neste equipamento. Tais modificagées podem anular a autoridade do usuario para operar
o equipamento.

Por meio deste, a Starkey Laboratories, Inc. declara que o mRIC R/RIC RT estdo em conformidade com
os requisitos essenciais e outras disposicoes relevantes da Diretiva 2014/53/UE. Uma cépia da Declaracao
de Conformidade pode ser obtida no endereco abaixo ou em docs.starkeyhearingtechnologies.com.

Por meio deste, Starkey Laboratories, Inc. declara que o mRIC R/RIC RT estéo de acordo com
os regulamentos de equipamentos de radio do Reino Unido SI 2017 como alterado. Uma copia
da declaragao de conformidade do Reino Unido pode ser encontrada nos seguintes enderecos
em docs.starkeyhearingtechnologies.com.
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Informacdes regulatérias

Starkey Laboratories, Inc.
6700 Washington Ave. South
Eden Prairie, MN 55344 USA
www.starkey.com

Starkey Laboratories (Alemanha) GmbH
Weg beim Jager 218-222

22335 Hamburg

Alemanha

Dispositivo de classe II.

Os residuos de equipamentos eletrénicos
devem ser manuseados de acordo com
_—

as regulamentacdes locais.

ou Consulte o manual

g de operagdes.
T Manter seco.

Pessoa Autorizada no Reino Unido:
Starkey Reino Unido

Casa de William F. Austin

Pepper Rd, Hazel Grove

Stockport SK7 5BX, Reino Unido
www.starkey.co.uk

Instrucdes para o descarte de eletrénicos antigos

A Starkey Laboratories, Inc. incentiva, a UE exige e seus as leis da sua comunidade local podem
exigir, que seus aparelhos auditivos sejam descartados através de seu processo local de reciclagem/

descarte de eletrénicos.

As instrugdes abaixo sao fornecidas para o beneficio do pessoal de descarte/reciclagem.
Por favor, inclua este manual ao descartar seus aparelhos auditivos.

APENAS PARA O PESSOAL DE DESCARTE/RECICLAGEM
Estes produtos contém uma bateria de polimero de ion de litio.

Para obter instrugdes sobre como remover a bateria dos aparelhos auditivos, visite
https://web.starkeypro.com/conformity/regulatory-information.html.
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Legenda

A Cuidado geral. Este simbolo indica situagdo de adverténcia, risco, perigo.

A\ Cuidado.

E]i ou & instrugées para operagdo/manual de instrugdes.

MM ou 4+ ﬂ conectividade wireless.

@ Aparelho classe II.

De acordo com a RDC n° 185 de 22 de outubro de 2001, da ANVISA, Anexo II, Regra 5, Item C,
“enquadram-se na Classe Il se forem destinados a uso de longo prazo, exceto se forem usados na cavidade
oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou na cavidade nasal e néo forem absorviveis
pela membrana mucosa, nestes casos enquadram-se na Classe II.

Limite de umidade relativa do ar durante o transporte e o armazenamento.

Limite de temperatura durante o transporte e o armazenamento.

E Correto descarte de material eletronico. Indica que o aparelho auditivo e suas partes
néo podem ser jogadas no lixo comum.

—
“ Fabricante.

T Manter seco.
Ropresentante autrizado na comundc Eucpei.
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@ Informacdes para os profissionais da audicdo
PROFISSIONAL DA AUDICAO:

* Se houver dividas sobre qualquer informacao presente neste manual ou sobre a programagao do aparelho
auditivo, entre em contato com o seu representante através do link da primeira pagina e solicite um
treinamento presencial ou online, de acordo com sua necessidade.

* Programe o aparelho auditivo aos niveis apropriados conforme audiometria do paciente.

* Conforme programagao, sinalizar com indicador vermelho o aparelho auditivo do lado direito e com
indicador azul o aparelho auditivo o lado esquerdo.

 Oriente o usuario para colocar o aparelho com etiqueta vermelha no ouvido direito e o aparelho com
etiqueta azul no ouvido esquerdo.

* Informe ao usuério as programagées e recursos que o aparelho vai oferecer durante o uso.
* Avida util esperada dos aparelhos auditivos e suas partes é de 5 anos.

* Avida util esperada do carregador é de 3 anos.

A Profissional da audicao, cuidado com dispositivos que possuem uma saida superior a 132 dB.
Orientar o usuario sobre o risco de alteragdo do nivel sonoro do aparelho auditivo.
Orientar o usuario como fazer o procedimento de limpeza do seu aparelho auditivo.

O profissional da audigao deve preencher os campos das tabelas ao longo deste manual de operagées
referente as programacdes do aparelho auditivo.

* Os profissionais da audi¢do podem realizar as seguintes manutencdes nos aparelhos auditivos
além da limpeza:

- Troca de receptor:
1. Para retirar o receptor: segure o aparelho auditivo e puxe o receptor segurando pela base de sua haste;

2. Para colocar o receptor: segure o aparelho auditivo e encaixe a conexao do receptor em sua parte superior
de modo que nao haja qualquer folga entre a haste e o aparelho.

- Troca de capa de microfone:
1. Manuseie o aparelho auditivo sobre uma superficie plana;

2. Remova a capa do microfone com a unha ou uma pinga, exercendo leve forga na extremidade inferior
até que ela se desloque;

3. Coloque a nova capa de microfone encaixando-a no mesmo local de remogcéo da anterior. Pressione
até ouvir um click.
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DESCRICAO:

O aparelho auditivo mRIC R e o carregador possuem as seguintes caracteristicas fisicas:
mRIC R: altura 2,6 cm, base 0,6 cm e largura 1,2 cm. Peso: 2 g.

Carregador: altura 5,6 cm, base 6,3 cm e largura 9,2 cm. Peso: 117 g.

O aparelho auditivo RIC RT possui as seguintes caracteristicas fisicas:
RIC RT: altura 3 cm, base 0,6 cm e largura 1,4 cm. Peso: 2 g.
Carregador: altura 5,6 cm, base 6,3 cm e largura 9,2 cm. Peso: 117 g.

O mRIC R e o RIC RT séo um sistema eletromédico que operam com um aparelho auditivo e bateria
recarregavel. Fazem parte do sistema eletromédico um aparelho auditivo, carregador de bateria, cabo USB
e fonte de alimentagao. As ondas sonoras sio captadas por um microfone e séo transformadas em sinal
elétrico. Esses sinais atingem um amplificador, onde ocorrem modificagées do sinal de entrada.

E composto por vérios transistores e componentes eletronicos que trabalham em conjunto. Através da fonte
de energia, amplifica em vérios estagios a energia elétrica. Quanto maior o nimero de estagios, maior a
amplificacdo. Os sinais amplificados dirigem-se para um receptor que converte energia elétrica em energia
acustica amplificada. Seu aparelho esta conectado por uma haste ao receptor encaixado em uma oliva ou
molde personalizado (feito sob medida que encaixa na orelha). O molde é produzido a partir da impressao
da orelha, colhida pelo profissional da audicéo. O aparelho auditivo pode ser programado para suprir

as necessidades auditivas especificas. As caracteristicas programaveis séo ajustadas pelo profissional

da audicao e nao podem ser ajustadas pelo usuario.

Principios e fundamentos de funcionamento:
1. Microfone: dispositivo que transforma a energia sonora em impulsos elétricos (energia elétrica);
2. Amplificador: circuito que amplifica os impulsos elétricos (sons) produzidos pelo microfone;

3. Receptor: um dispositivo que transforma os impulsos elétricos (energia elétrica) amplificados novamente
em energia sonora, fazendo os sons chegarem ao ouvido;

4. Bateria: fornece a energia necesséria para o funcionamento do aparelho auditivo;

5. Carregador de bateria: conectado pelo cabo USB a fonte de alimentagéo, e esta, conectada a tomada
de energia, é responsavel por recarregar a(s) bateria(s) do aparelho auditivo.
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Certificaces

Este produto esta homologado pela Anatel, de acordo com
os procedimentos regulamentados pela resolugdo N° 715/2019
e atende aos requisitos técnicos aplicados.

9. ANATEL

Agéncia Nacional de Telecomunicagoes

06723-24-01516

9. ANATEL

Agéncia Nacional de Telecomunicagées

05413-24-01516

Para mais informacdes, consulte o site da Anatel:
www.gov.br/anatel/pt-br/

Res. 680

“Este equipamento ndo tem direito a prote¢do contra
interferéncia prejudicial e ndo pode causar interferéncia
em sistemas devidamente autorizados”

Garantia | 47

Garantia

Esta garantia assegura que a partir da data de compra o seu
aparelho auditivo seré reparado ou substituido sem custos, caso
ocorram defeitos em materiais e/ou processo de fabricagdo, de
acordo com a vigéncia de garantia do seu produto e do Cédigo
de Defesa do Consumidor.

A garantia ndo tera validade nos seguintes casos:

® Pecas danificadas por ma utilizagdo, avarias por negligéncia
ou acidentes.

* O produto apresentar sinais de violagao, alteracao das
caracteristicas técnicas originais, ajustes ou consertos
efetuados por pessoas ou assisténcia técnica ndo autorizadas.

® Se houver danos por acidente, desgaste natural, agdo
de agentes da natureza ou transporte e armazenamento
indevidos.

* Manuseio inadequado, indevido aos fins a que se destina,
em desacordo com as recomendacgdes deste manual de
operagoes.

e Numero de série for removido ou alterado.

e O produto for utilizado em ambientes sujeitos a gases
corrosivos ou umidade excessiva.
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Anotacoes

Paciente:

OD modelo:

N° de série:

OE modelo:

N° de série:

Data da aquisi¢do: / /

N° NF:

Distribuidor:




Anotacoes Anotacoes
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Carta da qualidade

Olal

Parabéns por seu novo aparelho auditivo!

Nos agradecemos muito pela sua confianga em nossa marca.

Vocé adquiriu um produto com mais de vinte anos de mercado
com qualidade assegurada pelo Inmetro, sendo a tinica marca de
aparelhos auditivos a possuir fabrica no Brasil.

Aponte a cdmera do seu celular para o QR code abaixo e acesse o
nosso Instagram oficial para informacdes, dicas e curiosidades sobre
a audicdo e aparelhos auditivos.

Este manual seréd seu grande amigo para entender melhor sobre as
funcionalidades do seu aparelho auditivo!

Siga nossas demais redes sociais presentes no verso deste manual.
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s Download on the GETITON
@& App Store " Google Play

O uso do selo Made for Apple significa que um acessorio foi projetado para conectar-se especificamente
ao(s) produto(s) Apple identificado(s) no selo e foi certificado pelo desenvolvedor para atender aos padroes
de desempenho da Apple. A Apple nao é responséavel pela operacéo deste dispositivo nem pela sua
conformidade com os padrées de seguranca e regulatérios. Apple, o logo da Apple, iPhone, iPod touch

e iPad sdo marcas registradas da Apple, Inc., registradas nos EUA e em outros paises. iOS é uma marca
comercial ou marca comercial registrada da Cisco nos EUA e em outros paises e é usada sob licenca

Google play é uma marca registrada da Google LLC

Amarca e os logos Bluetooth® sio marcas registradas de propriedade da Bluetooth SIG, Inc
e qualquer uso de tais marcas pela Starkey & feito sob licenca

Genesis, Starkey e StarLink sdo marcas comerciais da Starkey Laboratories, Inc.

©2023 Starkey Laboratories, Inc. Todos os direitos reservados. P00001426 6/23
BKLT3143-01-PT-XX - Update Brasil
Patente: www.starkey.com/patents Versao 01/BR/2024



