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ReSound Assist Live

Yderligere vejledning til
fjerntilpasning med in-situ test

Tillaeg til den korte vejledning til ReSound Assist

GN Making Life Sound Better
FOR 150 YEARS



Folgende vejledning anbefales, nar du foretager flerntilpasning af et nyt hereapparat ved hjeelp af in-situ test med
ReSound Assist Live (Live Assistance). Vejledningen er designet til at sikre en ngjagtig tilpasning og brugerens
sikkerhed.

Aftalen via Live Assistance ber betragtes pa samme made som en normal tilpasning af et hereapparat pa klinikken.
Alle normale procedurer, der udferes under disse besag, skal udferes via Live Assistance.

Bemaerk:
» Denne vejledning forudsaetter, at nationale samt andre regler og vejledninger i forbindelse tilpasning af hereappa-
rater overholdes, f.eks. medicinsk vurdering, regulering af refusion osv.

e For USA: Saerg for, at du er bekendt med og overholder foderale, statslige og lokale regler og regulationer, der
geelder for din praksis i forbindelse med fljerntilpasningen. Lovgivningsmaessige krav i dette praksisomrade eri
konstant udvikling, bl.a. med hensyn til medicinske flernevalueringer og flernpleje pa tvaers af statsgreenser.

* Denne vejledning er relevant for nye brugere, hvor der ikke allerede foreligger et audiogram eller for brugere, hvor
der kun foreligger et foraeldet audiogram, og in-situ test derfor bruges til at tilpasse horeapparaterne.

o Pakraevet software for at kunne kare Live Assistance:
o den nyeste version af ReSound Smart Fit tilpasningssoftwaren (v. 1.6 eller nyere)

o den nyeste version af ReSound Smart 3D appen (v. 1.7.0 eller nyere)

A ADVARSEL: Instruktionerne i dette dokument i forbindelse med valg af produktsortiment og
hereapparatmodel skal folges.

A ADVARSEL: Tinnitus Sound Generator (TSG) kan ikke aktiveres ved de indledende tilpasninger via Live
Assistance. Aktivering af TSG ferste gang skal finde sted under et besag pa klinikken.

Oversigt over fremgangsmade
1. Forbered brugeren. Vigtig: Samtykke til GN Online Services skal indhentes.

2. Forbered hereapparaterne: Tilpas og saml hereapparaterne, for de leveres til brugeren.

3. Forbered konfigurationen af Live Assistance.

4. Kontrollér,om brugeren er klar til at modtage Live Assistance opkaldet: ReSound Smart 3D appen skal vaere
downloadet og forbundet med hereapparaterne.

5. Udfer Live Assistance opkaldet med brugeren.

6. Opfelgende made pa klinikken.

APPENDIKS A: Sadan indhenter du samtykke til GN Online Services fra brugeren

' Eksisterende brugere er brugere, der tidligere har faet tilpasset et horeapparat (dette kan vaere ReSound apparater eller andre brands).



Produktsortiment til flerntilpasning ved hjeelp af in-situ test
e ReSound ONE
e ReSound LiNX Quattro
e ReSound LINX 3D
e ReSound ENZO Q, super power model er ikke inkluderet
» ReSound ENZO 3D, super power model er ikke inkluderet

Hareapparatmodeller til flerntilpasning ved hjzelp af in-situ test

RIE (Receiver-in-the-Ear)

e For nye brugere: Kun LP eller MP
e Kun for eksisterende hereapparatbrugere: LP, MP, HP eller UP
e Modeller:

o RT961-DRWC, RT761-DRWC, RT561-DRWC, RT961-DRW, RT761-DRW, RT561-DRW, RT962-DRW,
RT762-DRW, RT562-DRW
RE961-DRWC, RE761-DRWC, RE561-DRWC, RE961-DRW, RE761-DRW, RE561-DRW, RE962-DRWT,
RE762-DRWT, RE562-DRWT, RE962-DRW, RE762-DRW, RE562-DRW,
LT961-DRW, LT761-DRW, LT561-DRW, LT962-DRW, LT762-DRW, LT562-DRW.

Behind-the-Ear (BTE) - kun for eksisterende horeapparatbrugere
e BTE’er med 2 mm standardledning

o0 Bemaerk: Brugere, der i gjeblikket baerer et BTE med tynd slange, skal have et RIE apparat tilpasset i stedet for.
* Modeller:

o RES67-DWT, RE767-DWT, RES567-DWT, REQ77-DWT, RE777-DWT, RE577-DWT, RE988-DWT, RE788-DWT,
RE588-DWT,
LT967-DW, LT767-DW, LT567-DW, LT977-DW, LT777-DW, LT577-DW, LT988-DW, LT788-DW, LT588-DW,
EQ988-DWHT, EQ788-DWHT, EQ588-DWHT,
ET988-DWH, ET788-DWH, ET588-DWH.



1.trin: Forbered brugeren.

1. Planleeg et telefon-/videoopkald med brugeren for at give instruktioner og bekraefte den fysiske sundhed af det
ydre gre og gregangen.
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a. Stil spergsmalene i tabellen nedenfor. Hvis svaret er “ja” til nogle af spergsmalene, skal brugeren have fore-
taget en medicinsk evaluering fer tilpasning af hereapparaterne. Log pa GN Online Services (i det overste
hojre hjorne pa skaermen)

Udviser eller rapporterer brugeren tegn pa:

1 Synlig medfedt eller traumatisk deformitet af eret? J N
2 | Udflad fra eret inden for de seneste 90 dage? J N
3 Pludseligt eller hurtigt tiltagende haretab, unilateralt eller bilateralt, inden for de | N
seneste 90 dage?
4 | Akut eller kronisk svimmelhed? J N
5 Pludselig opstaet eller forveerring af tinnitus inden for de seneste 90 dage? J N
6 Smerter i gret/orene? J N
7 | Synlig maengde af grevoks eller et fremmedlegeme i gregangen? J N

b. Du kan ogsa bruge det gratis CEDRA-spargeskema: https://cedra.northwestern.edu/ Vaer opmaerksom p3,
at det kun fas pa engelsk.

2. Bekraeft, at brugeren har en kompatibel iPhone eller iPad.

3. Bekreeft, at brugeren kan modtage/hente horeapparaterne.

4. Oplys brugeren om, at du vil sende hereapparaterne til ham/hende.

a. Fornye brugere: Informer brugeren om, at apparaterne konfigureres uden forstaerkning, indtil de program-
meres under Live Assistance opkaldet.

5. Oplys brugeren om, at du vil sende oplysninger via mail.

a. Brugden tilhgrende mailskabelon til at indhente samtykke til GN Online Services. Se Appendiks A for at fa
den fulde vejledning i, hvordan du indhenter samtykke. Sddan indhenter du samtykke til GN Online Services
fra brugeren.

i. Iforbindelse med afhentning ved kantstenen kan du udskrive en kopi af samtykkeerklzeringen, som bru-
geren skal underskrive.

b. Brug den tilhgrende mailskabelon til at sende instruktioner til brugeren i, hvordan ReSound Smart 3D appen
downloades og installeres, og hvordan vedkommende kommer i gang med Live Assistance. Serg for, at bru-
geren forstar, at dette skal gores, for Live Assistance opkaldet kan igangseettes. Du kan vaelge at:

i. i. Vedhaefte vejledningen Opret forbindelse.
iii. ii. Vedhaefte den korte vejledning til ReSound Assist Live.



2.trin: Forbered horeapparaterne:
1. Serg for, at du bruger den nyeste version af ReSound Smart Fit tilpasningssoftwaren (v. 1.6 eller nyere).

2. Veelg det korrekte apparat og effektniveau for brugeren:
a. Fornye brugere: Veelg et RIE apparat med enten LP eller MP receiver.

b. For eksisterende brugere: Vaelg et af apparaterne under Produktsortiment ovenfor og Hereapparatmodel,
afhaengigt af det foreliggende audiogram.

3. Bekraeft, at horeapparaterne overholder ANSI-specifikationerne ved hjaelp af en testboks.

a. Dette er et vigtigt trin for at sikre et korrekt in-situ testresultat ved programmering af hereapparaterne.

4. Abn brugerens fili NOAH.

a. Fornye brugere: Opret en ny fil og indtast audiogrammet som 0 dB ved 250 Hz og 4000 Hz for begge orer i
NOAH Audiogram Module eller i det separate ReSound Smart Fit.

b. For eksisterende brugere: Der behever ikke at blive foretaget aendringer af det eksisterende audiogram.

5. Angiv erfaringsniveau:

a. Fornye brugere: Vaelg et konservativt erfaringsniveau, enten Ny bruger eller Komfortbruger.

6. Opret forbindelse mellem hereapparaterne og ReSound Smart Fit, og ga til tilpasningsskaermen.
a. Tilpas hereapparaterne:

e For eksisterende brugere: Brug audiogrammet eller andre eksisterende brugeroplysninger som grundlag
for den farste tilpasning.

b. Log pa GN Online Services (i everste hgjre hjorne af skaermen).

7. Bekraeft, at Fjernjustering og Live Assistance er aktiveret.

a. Fuldfer samtykkeprocessen pa vegne af brugeren. Se Appendiks A for at fa den fulde vejledning i, hvordan
du indhenter samtykke. Sadan indhenter du samtykke til GN Online Services fra brugeren.

b. Det erikke nedvendigt at indtaste brugerens mailadresse, nar du bliver bedt om det, da dette vil igangsaette
en mail med hele det samtykkedokument, som brugeren allerede har modtaget og accepteret.

8. Gem indstillingerne i hgreapparaterne, og afslut ReSound Smart Fit.
9. Seorg for,at du har samlet hereapparaterne, for du pakker dem, sa de er klar til in-situ testen.

For RIE apparater
a. Fastgor receivere:

e Fornye brugere: Vaelg en LP eller MP receiver med en mellemlang ledning. Hvis du er i tvivl, skal du vael-
ge en lidt leengere receiverledning for at undga, at den sidder for stramt over gret. En receiverledning,
der er for kort, kan give ubehag og/eller hudirritation. Receiverlaengden kan aendres ved den opfelgende
aftale pa klinikken.

b. Fastger kupler til in-situ testen:

e Power kupler skal fastgeres for at sikre praecisionen af in-situ testen. Vaelg en kuppelsterrelse, der okklu-
derer gret under in-situ testen. Hvis der fastgeres en stor power kuppel til hereapparaterne, skal du ogsa
inkludere mellemstore power kupler for at undga, at kuplerne ikke passer korrekt i gregangen.



e Bemaerk, at tilpasning med en kuppel, der ikke okkluderer gregangen fuldstaendig, kan fore til ventilation
(dvs.in-situ toner afspilles hajere) og resulterer i et forkert in-situ resultat, der kan medfere, at forstaerk-
ningen bliver angivet for hojt.

c. Vedleeg kupler til brug hver dag efter in-situ testen:

e Fornye brugere eller brugere, der skifter til RIE apparater: Veelg pluskupler. Kuplerne kan udskiftes ved
den opfelgende aftale pa klinikken.

e For eksisterende RIE brugere: Vaelg samme kuppelsterrelse som for de aktuelle hereapparater. Hvis du
eritvivl, skal du veelge pluskupler eller en mindre kuppel for at undga unedigt tryk fra en kuppel, der er
for stor.

e Foralle brugere: Vedlaeg mindst fire ekstra kupler. Du kan vedlaegge forskellige kuppelstorrelser/-typer,
sa brugeren selv kan udskifte dem med den rette instruktion.

For BTE apparater (2 mm slanger/ #13 slanger) — kun for eksisterende brugere
a. Klargering til in-situ test:

¢ In-situ test kan udferes som et hurtigt tjek med brugerens egen prop og en 2 mm standardledning. Vaer
opmaerksom p4, at hvis ventilationen i proppen er sterre end en trykventilator/komfortventilator, bliver
resultatet af in-situ testen ikke s& praecist under TkHz som med en mere lukket lasning.

b. Vedlaeg ekstra slanger til hverdagsbrug for at sikre, at brugeren har rigeligt med forsyninger indtil den opfal-
gende aftale pa klinikken.

10. Markér den side i brugsanvisningen, der viser hvordan apparaterne saettes i og tages ud, samt pleje og vedli-
geholdelse af apparaterne. | forbindelse med RIE apparater skal du ogsa markere siderne med fastgerelse af
kuppel.

11. Vedleeg vejledningen Opret forbindelse (kan ogsa sendes via mail).
12. Vedleeg den korte vejledning til ReSound Assist Live (kan ogsa sendes via mail).

13. Afhaengigt af hvilken model hereapparat der tilpasses, skal du bekraefte, at apparaterne er fuldt opladet (hvis de
er genopladelige), eller vedlaegge rigeligt med ekstra batterier.

14. Levér horeapparaterne til brugeren. Giv brugeren besked om trackingnummer, hvis det er relevant og tilgeenge-
ligt.



3.trin: Konfiguration af Live Assistance (hareapparatspecialist)

1. Bekraeft, at webkamera og mikrofon fungerer.

2. Hvis der benyttes real ear-udstyr pa klinikken, skal det frakobles fuldstaendig fra pc’en, for Live Assistance
igangsaettes.

3. Bekreaeft, at NOAHLink Wireless er tilsluttet pc’en.

4.trin Tjek, at brugeren er klar til at modtage Live Assistance
opkaldet.

1. Ring til brugeren for at kontrollere, at vedkommende er parat til Live Assistance opkaldet:
a. ReSound Smart 3D appen er downloadet og installeret.
b. Kunden har tilsluttet hgreapparaterne i iOS-indstillingerne.

Kunden har oprettet forbindelse mellem hereapparaterne og appen.
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d. Kunden har accepteret adgang for appen til iOS enhedens kamera og mikrofon.

e. Detervigtigt, at brugeren har hereapparaterne pa under Live Assistance opkaldet, da lyden sendes
direkte til horeapparaterne.

e Fornye brugere: Informer brugeren om, at lyden i hereapparaterne er slaet fra, indtil der er oprettet
forbindelse via Live Assistance opkaldet, og at lydstyrken muligvis skal justeres i begyndelsen af
opkaldet.

f.  Bekraeft, at brugeren forstar, hvordan hereapparaterne saettes i, og at de sidder korrekt i forbindelse
med Live Assistance opkaldet.

5.trin: Live Assistance opkald med brugeren

1. Det er kun horeapparatspecialisten, der kan igangsaette et Live Assistance opkald.
a. Abnbrugerens fili NOAH, og vaelg Simuler i nederste hojre hjerne. Fortsaet derefter til tilpasningsskaermen.
b. Log pa GN Online Services.

c. Veelg Start Live Assistance i navigationspanelet til venstre.

2. Sorg for, at brugeren kan hore via Live Assistance.

a. For nye brugere kan det vaere nedvendigt at @ge forstaerkningen fra indstillingen O dB.

3. Tjek, at den fysiske pasform af hereapparaterne er korrekt, for in-situ testen igangsaettes.

a. |forbindelse med en ny bruger skal du veaere forberedt med et saet lignende apparater for at vise pa video,
hvordan hereapparaterne saettes pa erene, hvis der er behov for det.

b. Observer brugeren pa video for at sikre, at vedkommende har sat hereapparaterne med pluskuplerne i kor-
rekt. Bed brugeren om at vende siden til telefonen/kameraet, sa du kan se vedkommendes erer og heoreap-
paraterne.

c. Ved afhentning af hereapparaterne ved kantstenen kan du tjekke den fysiske pasform pa brugeren.

4. Bed brugeren om at opholde sig et roligt sted i forbindelse med in-situ testen.

5. Tilslut hereapparaterne, og udfer in-situ testen.



a. Instruer brugeren iin-situ testen: Forklar brugeren, hvordan han/hun skal reagere pa in-situ signalerne, nar
de hores (feks. lafte handen, verbal reaktion - vaelg den mest relevante).

b. Hvis internetforbindelsen ikke er stabil, kan der vaere en forsinkelse mellem igangsaettelsen af signalet via

in-situ, og nar brugeren herer det. Klik langsomt, nar du praesenterer tonerne. Giv brugeren god tid til at
svare.

c. Foreksisterende brugere, hvor der allerede findes et audiogram: Brug in-situ som en hurtig test til at sikre, at
horelsen ikke har aendret sig, for du gar i gang med tilpasningen.

6. Gem resultatet af in-situ testen, og vaelg Benyt til tilpasning.

7. Fordu gar videre til tilpasningen, skal du bekraefte, at tilpasningsomradet for det valgte apparat og den valgte
kuppel/prop er korrekt for brugeren.

8. Nar in-situ testen er faerdig, skal brugeren flerne power kuplerne og saette de kupler pa, der er vedlagt i pakken.

a. Geor brugeren opmaerksom pa den markerede side i brugsanvisningen om, hvordan man skifter kuppel, og
demonstrer fremgangsmaden via videoopkaldet med lignende apparater, sa brugeren kan se, hvordan det
gores i virkeligheden, for brugeren selv skal foretage udskiftningen.

9. Instruer brugeren i at tage hereapparaterne af, hvis lyden er ubehagelig under tilpasningen.

10. Kalibrer systemet til reduktion af tilbagekobling (DFS).

11. Foretag programmatiske justeringer pa samme made som i en normal session.
a. Fornye brugere: Serg for at vaelge et konservativt erfaringsniveau, enten Ny bruger eller Komfortbruger.
b. Justering af Tinnitus lydgenerator - kun for eksisterende brugere:

i. i. Tinnitus lydgenerator (TSG) kan ikke aktiveres under de indledende tilpasninger via Live Assistance.
Den indledende aktivering af TSG skal finde sted under et besag pa klinikken. Overfarsel af TSG indstil-
linger fra et tidligere hareapparat betragtes dog ikke som en indledende tilpasning, eftersom brugeren
tidligere har faet tilpasset TSG under et besag pa klinikken.

ii. ii. Live Assistance kan bruges til at justere TSG for en bruger, der har fdet den aktiveret under en tilpas-
ning pa klinikken. Kun for USA: Dette vil vaere muligt fra juni 2020.

12. Gem tilpasningen, og frakobl hereapparaterne. Herefter anvendes tilpasningen pa brugerens hereapparater.

13. I forbindelse med nye brugere eller brugere, der skifter til en anden hereapparatmodel, skal der afsaettes rigelig
tid til at instruere brugeren i at seette apparaterne korrekt i/tage dem af igen, samle kuppel og receiver korrekt,
oplade/skifte batterier, rengare, pleje og vedligeholde samt drofte forventningerne til den daglige brug*

a. Alle ovenstdende trin kan demonstreres under videoopkaldet ved hjaelp af de samme apparater og vaerkte-
jer som pa klinikken.

b. Herskal duigen benytte et lignende saet apparater til demonstration under opkaldet.

c. Dukan ogsa henvise til de instruktioner, der er beskrevet i den brugsanvisning, der folger med hereappara-
terne.

d. Brugerne skal opfordres til at fore en daglig journal over deres brug af hereapparaterne og dokumentere
deres erfaring med hereapparaterne.

14. Planlaeg et opfelgende Live Assistance opkald inden for 48 timer efter tilpasningen*.

*Du skal behandle Live Assistance aftalen praecis som en almindelig tilpasning pa klinikken. Alle normale procedurer, der udferes under disse besag, skal udferes via Live Assistance.



6. trin Opfelgende made pa klinikken

1. Nar alle restriktioner ophaeves, anbefales det at gennemgare et opfelgende besag pa klinikken ved ferstkom-
mende lejlighed.
a. Fornye brugere: Ved det opfolgende besag skal du udfere en komplet horeevaluering og foretage finjuste-
ringer, inklusive real-ear-malinger (REM’er) af hereapparaterne.
b. For eksisterende brugere: Ved det opfelgende besag skal du udfere et komplet audiogram sammen med
REM’er og finjusteringer.



Advarsler og forholdsregler

Generelle advarsler A

 For afsendelsen til brugeren i forbindelse med flerntilpasning skal hereapparaterne forudprogrammeres i overens-
stemmelse med aeldre teerskelvaerdier eller O dB HL, hvis taerskelveerdierne er ukendte.

» Korrekt isaetning af hereapparaterne skal sikres for in-situ testen.
» Saetrigelig med tid af til, at brugeren kan reagere pa tonerne under in-situ testen.

 In-situ testen skal udferes et roligt sted.

Generelle forholdsregler A
» Kupler kan falde af og saette sig fast i egregangen. Hvis de ikke flernes rettidigt, kan det beskadige vaevet i gregangen.

o Abne kupler eller kupler, der er for sma, kan resultere i, at in-situ tonerne afspilles hojere end tiltaenkt. Det kan fore til
et forkert testresultat, og at forstaerkningen angives for hojt.

e En receiverledning, der er for kort, kan forarsage hudirritation everst pa det ydre ore.

e P eller MP receivere skal vaelges for ferstegangsbrugere.



APPENDIKS A

Sadan indhenter du samtykke til GN Online Services fra brugerne

Folg disse trin:
1. Forberedelse for hereapparatspecialisten:

a. Udfyld navn og kontaktdetaljer de steder i mailskabelonen, hvor det er markeret med gult, fer du sender den
til brugerne.

b. Udfyld navn og kontaktdetaljer i samtykkedokumentet Samtykke til GN Online Services, hvor det fremgar.

2. Indhentning af samtykke:

a. Vianbefaler, at du informerer brugeren om behovet for samtykke til GN Online Services i et telefonopkald, for
du sender mailen, sa de er forberedt.

b. Send mail med samtykkedokumentet vedhaeftet til brugeren.

c. |forbindelse med afhentning ved kantstenen kan du udskrive en kopi af samtykkeerklaeringen, som brugeren
skal underskrive.

d. Modtag samtykket fra brugeren.

e. Opbevar samtykket i henhold til standardproceduren.

3. Under tilpasning af hereapparaterne til brugeren:

a. | ReSound Smart Fit skal du acceptere samtykket pd vegne af og efter aftale med brugeren (Enig i A eller Enig
iAogB).

b. Aktivér Fjernjustering og Live Assistance.

4. Hvis brugeren svarer lkke enig:

a. Fjernjustering og Live Assistance kan ikke aktiveres for brugeren, og flerntilpasningsflowet kan ikke fortsaette.



Fabrikant i henhold til EU’s direktiv om
medicinsk udstyr 93/42/EQF:

Internationalt hovedkontor Kundeservice og reparation
GN ReSound A/S GN Hearing Danmark A/S
Lautrupbjerg 7 Lautrupbjerg 7

DK-2750 Ballerup DK-2750 Ballerup

Danmark TIf.: +45 4575 2222

TUf.: +45 4575 1111 gnhearing.dk
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ADVARSEL angiver en situation, der kan fore til alvorlige kvaestelser.
FORSIGTIG angiver en situation, der kan fere til mindre og moderate skader.

c E Problemer i forbindelse med EU’s direktiv for medicinsk udstyr
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