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Johdanto

Kiitos, etta valitsit ReSound -kuulokojeet. Suosittelemme kuulokojeiden kayttamista joka paiva.

E] HUOMAUTUS: Lue tdma julkaisu huolellisesti ennen kuin aloitat kuulokojeittesi kayttamisen.

Kayttoaihe

* Kuulokoje on tarkoitettu kompensoimaan kuulonalenemaa vahvistamalla ja valittdmalla aanta korvaan.
Kayttajaprofiili

* Kuulokoje on tarkoitettu aikuisten ja vahintdan 12-vuotiaiden lasten kayttoon.

* Kuulokoje on tarkoitettu maallikoiden kayttoon.

* Kuulokojeiden sovittaminen on tarkoitettu vain koulutettujen audionomien tehtavaksi.

Terapeuttiset kayttdaiheet
* Sensorineuraalinen, konduktiivinen tai sekatyyppinen kuulonalenema.

Vasta-aiheet

Jos audionomi havaitsee, etta kuulokojeen mahdollisella kayttajalla on jokin seuraavista vaivoista, hanen on
neuvottava kayttajaa ottamaan yhteys laillistettuun ladkariin (mieluiten korva-, nena- ja kurkkusairauksien
erikoislaakariin) ennen kuulokojeen sovittamista:

* Na&kyva perinndllinen tai trauman aiheuttama korvan alueen epdmuodostuma.

* Aktiivista vuotoa korvasta edellisten 90 paivan aikana

* Akillinen tai nopeasti eteneva kuulon heikkeneminen viimeisten 90 paivén aikana.
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* Akuutti tai krooninen huimaus.
* Toispuoleinen kuulon heikkeneminen, joka on alkanut akillisesti tai hiljattain viimeisten 90 paivan aikana.

* Audiometrinen ilma- ja luujohtokuulokynnysten ero on vahintaan 15 desibelia taajuudella 500 Hz, 1000 Hz ja
2000 Hz.

* Nakyvia merkkeja merkittavasta vahan kertymisesta tai vierasesineesta korvakaytavassa.
* Kipu tai epdmukavuus korvassa.

Sivuvaikutukset

Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteys kuuloalan ammattilaiseen. Kuulokojeen kaytén mahdollisia
sivuvaikutuksia voivat olla:

* Huimaus

* Tinnitus

® Kuulon heikkenemisen koettu paheneminen

* Pahoinvointi

* lhoreaktio

* Korvavahan kertyminen
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Symbolit

BOEH>Q = D> B

VAROITUS: Osoittaa tilanteen, joka voi
aiheuttaa vakavia vammoja.

HUOMIO: Osoittaa tilannetta, joka voi
aiheuttaa lievia ja keskisuuria
henkilévahinkoja.

HUOMAUTUS: Neuvoja ja vinkkeja
kuulokojeen paremmasta kasittelysta.

Noudata kayttoohjeita.

Tuote on tyypin B sovellettu osa.

Valmistuspaivamaara.

R onwLy

Vi

Laillinen valmistaja.

Laakinnallinen laite.

Vain reseptilla (USA).

Tayttda ACMA:n vaatimukset.

Yksilollinen laitetunniste.

Kuulokojeita tai kaytettyja paristoja ei saa havittaa talousjatteena. Kuulokojeet ja paristot on
héavitettava elektroniikkaromuna tai palautettava audionomille, jotta ne voitaisiin havittaa turvallisesti.

Kysy audionomilta lisatietoja kuulokojeen havittaémisesta.
HUOMAUTUS: Maassasi voi olla kdytdssa erityisohjeita.

Johdanto 7



Completely In the Canal -kuulokojeesi (CIC)

1. Mikrofonin tulo

2. Vahasuojallinen aanen ulostuloaukko
3. limanvaihtoaukko (valinnainen)

4. Painike (valinnainen)

5. Vetosiima

6. llmanvaihtoaukko (valinnainen)

7. Paristokotelon kansi ja Virtakatkaisin
8. Valmistaja, malli ja sarjanumero

9. Valmistaja, malli ja sarjanumero Sivunakyma.
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Miten kuulokojeen saa valmiiksi kayttoa varten

Akun vaihtaminen

1. Avaa paristokotelon kansi kokonaan kynnen avulla. Poista mahdollinen
kaytetty paristo..

2. Valmistele uusi paristo. Aktivoi paristo irrottamalla suojakalvo. Odota 2
minuuttia ennen pariston asettamista kuulokojeeseen.

3. Aseta uusi paristo paikoilleen siled puoli (+-merkki) yléspain. Aseta paristo
aina paristokotelon kanteen, ala suoraan kuulokojeeseen. Sulje
paristokotelon kansi kevyesti.
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Kun kuulokojetta ei kayteta, voit sammuttaa sen avaamalla paristokotelon kannen. Avaa paristokotelon luukku
kokonaan, jotta kosteus haihtuu. Tall6in kuulokojeiden kayttdikéa pitenee.

Pida varaparistoja saatavilla.
Akkuvaroitukset

A VAROITUS: Paristot sisaltavat vaarallisia aineita. Ne on toimitettava kierratykseen turvallisuuden ja
ymparistdn suojelemisen varmistamiseksi. Huomaa:

1. Pida laturi ja ladattavat kuulokojeet poissa lemmikkieldinten, lasten ja sellaisten henkildiden ulottuvilta,
joilla on kognitiivisia, alyllisia tai mielenterveydellisia haasteita.
2. Ala koskaan laita kuulokojeen paristoa suuhusi.

3. Al3 koskaan niele paristoja &l&ka laita niitd mihink&an kehon osaan, silla paristot ja akut voivat
aiheuttaa vakavia vammoja. Jos paristo on nielty tai joutunut kehon sisalle, kaanny valittémasti
1&&karin puoleen.

4. Al3 lataa sinkki-ilma-akkuja. Ne saattavat vuotaa tai réjahtaa.
5. Ala yrita havittaa akkuja polttamalla niita.

6. Kaytetyt akut ovat haitallisia ymparistdlle. Havité ne paikallisten méarayksien mukaan tai palauta ne
audionomille.

7. Akut voivat vuotaa. Poista akku, jos jatat kuulokojeet kayttamatta pidemmaksi aikaa.

8. Jos paristot asennetaan vaarin, laite ei toimi ja paristot saattavat kuumentua. Mikali ndin tapahtuu,
poista paristot laitteesta.
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@ HUOMAUTUS:
* Kayta aina uusia sinkki-ilmaparistoja, joiden kelpoisuusaikaa on jaljella vahintaan vuosi.
* Saasta akun varausta katkaisemalla kuulokojeista virta, kun niita ei kayteta.

Akun tyhjenemishalytys

Kun paristoissa on enaa vahan virtaa, kuulokojeiden danenvoimakkuutta pienennetaan ja niista kuuluu
aanimerkki 15 minuutin vélein, kunnes paristot ovat tyhjentyneet. Tall6in kuulokojeista katkeaa virta.
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Kuulokojeiden asettaminen korviin

Vasemman ja oikean kuulokojeen erottaminen toisistaan

Vasen kuulokoje Oikea kuulokoje
(sininen merkinta kuoressa) (punainen merkinta kuoressa)

@ HUOMAUTUS: Kuulokojeesi on suunniteltu sopimaan tarkalleen vasempaan ja oikeaan korvaan.
Kumpikin niista sopii siis vain sille korvalle, jota varten se on tehty.

A HUOMIO: Jos sinulla on kaksi kuulolaitetta, ne voidaan ohjelmoida eri tavalla. Al vaihda niita, silla se voi
vahingoittaa kuuloasi.
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Kuulokojeiden paikoilleen asettaminen

1. Pidéa kuulokojetta peukalosi ja etusormesi valissa.

2. Paina kuulokoje korvakaytavaan.
Aseta se kuulokeaukko edelld korvakaytavaan. Kéanna kuulokojetta
kevyesti korvassa taakse- ja eteenpain niin, etta se asettuu
korvakaytavan ylapuolisen poimun taakse.

3. Tarkista, etta tuuletusaukko on lovessa korvalehden ylapuolella.

Helpoimman asettamiskeinon I6ydat kokeilemalla eri tapoja. Kuulokoje on
asetettu oikein, kun se istuu napakasti mutta mukavasti.

HUOMAUTUS: Asettaminen voi helpottua, jos vedat korvaa ylos- ja
ulospain vastakkaisella kadella.

ﬁ HUOMIO: Ala koskaan yritd muuttaa kuulokojeen muotoa itse.

Kuulokojeiden asettaminen korviin 13



Kuulokojeiden poistaminen korvista

1. Pida kuulokojeen reunoista peukalolla ja
etusormella. Vedé ulospain ja hieman
yléspéin samalla kun k&&nnat kattasi
hieman eteenpain.

Jos kuulokojeessa on ulosvedettava johto,
irrota se vetamalla sita.

2. Poista lika kuulokojeista pyyhkimalla.
3. Jos et aio kayttaa kuulokojeita nyt, sammuta ne.Katso "Virran katkaiseminen kuulokojeista ja niiden
kaynnistadminen", sivu 15.
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Kuulokojeiden sailyttaminen

Virran katkaiseminen kuulokojeista ja niiden kdynnistaminen

Kuulokojeen kdynnistaminen:
Sulje paristokotelon kansi (kun paristo on oikein kannessa).
Kuulokojeet kaynnistyvat aina ensin ohjelmaan 1 esiasetetulla 2dnenvoimakkuudella.

Virran katkaiseminen kuulokojeesta:
Avaa paristokotelon kansi kynnella.

Ainenvoimakkuuden siidin

Jos kuulokojeissasi on painike, sille voidaan maarittaa erilaisia kuunteluohjelmia erilaisia kuuntelutilanteita
varten. Katso Painike (valinnainen) alla.

Voit s&atéda ddnenvoimakkuutta siirtymallé ohjelmaan, joka vastaa parhaiten nykyista kuuntelutilannettasi.

Painike (valinnainen)

Kuulokojeessasi voi olla painike, jolla voit kayttaa jopa neljaa eri kuunteluohjelmaa. Katso "Kuunteluohjelmat
(valinnainen)", sivu 16.

1. Voit vaihtaa ohjelmaa napauttamalla ohjelmapainiketta.

2. Kuulet télldin yhden tai useamman &énimerkin. Adnimerkkien lukumé&ara osoittaa valitun kuunteluohjelman
(yksi &@animerkki = ensimmainen ohjelma, kaksi &animerkkia = toinen ohjelma, jne.).

3. Kun kuulokojeet kdynnistetaan ja sammutetaan, kuulokojeen oletusasetus (ohjelma 1 ja valmiiksi asetettu
aanenvoimakkuus) palautuu aina.

Kuulokojeiden sailyttdminen 15



Kuunteluohjelmat (valinnainen)
Audionomi voi maarittaa kuulokojeissasi kayttodn yhden kuunteluohjelman tai useita kuunteluohjelmia. Naista
ohjelmista on hyotya tietyissa tilanteissa. Kysy audionomiltasi, misté kuunteluohjelmista voi olla hyétya sinulle.

Ohjelmat Kayta
All-Around Jos haluat kayttaa vain yhta ohjelmaa, tdma on paras vaihtoehto.
Ravintola Oikea ohjelmavalinta esimerkiksi ravintoloiden kaltaisissa

meluisissa paikoissa ja tapaamisissa.

Musiikki Musiikin kuuntelemiseen.

Erikoisohjelma puhelinkeskusteluja varten.

Akustinen puhelin
Ulkokayttod Ulkokayttoon (tuulen kohinan vahentamiseksi).

Puhelimen kaytto
Voit kéyttéda puhelinta kuulokojeen avulla normaaliin tapaan. Puhelimen optimaalisen pitoasennon I16ytdminen

voi vaatia harjoittelua.
Seuraavista vinkeista voi olla apua:

1. Pida puhelin korvakaytavaasi vasten tavalliseen tapaan.

2. Jos kuulet vihellysta, yrita pitda puhelinta samassa asennossa muutaman sekunnin ajan. Kuulokoje saattaa
pystya poistamaan vihellyksen.

3. Voit my6s kokeilla pitéa puhelinta hieman kauempana korvasta.
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Matkapuhelimet

Kuulokojeesi noudattaa tiukimpia kansainvalisia sahkdmagneettisen yhteensopivuuden standardeja. Hairididen
maara saattaa johtua mobiililaitteen mallista tai operaattorista.

Kuulokojeiden sailyttaminen 17



Kuulokojeiden puhdistus ja hoito

Puhdistustyokalut

Kuulokojeidesi mukana toimitetaan seuraavat puhdistustyokalut:

1. Pehmea liina.

2. Harja, jossa on paristomagneetti.

3. Puhdistussiima (ei kuvassa)

18 Kuulokojeiden puhdistus ja hoito
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Yleiset hoito- ja huolto-ohjeet

E] HUOMAUTUS: Parhaan kuulokojeiden kayttdkokemuksen saaminen ja pisimman kayttoian
varmistaminen edellyttad, ettd puhdistat ne ja pidat niista huolta.

Kuulokojeet on helppo pitda hyvassa kunnossa toimimalla seuraavasti:

1. Kun poistat kuulokojeet korvistasi, katkaise niisté virta avaamalla niiden paristokotelon kannet kokonaan.
Tama auttaa kuivattamaan ne.

2. Kun olet poistanut kuulokojeet korvistasi, pyyhi ne pehmealla kankaalla, jotta ne pysyvat puhtaina ja kuivina.

3. Jos kaytat kuivausainetta, kayta vain suositeltuja tuotteita.

4. Levita kosmetiikkaa, hajuvettd, after-shavea, hiuslakkaa, voiteita jne. ENNEN kuin laitat kuulokojeesi. Nama
tuotteet voivat vahingoittaa tai varjata kuulokojeesi.

5. Ala upota kuulokojetta mihink&an nesteeseen.
6. Pida kuulokojeesi poissa liiallisesta kuumuudesta ja suorasta auringonvalosta.
7. Laite on sertifioitu IP68-luokituksen mukaisesti veden- ja polynkestavaksi:
* Laitteessa on IP6X -pdlysuojaus. Valta laitteen altistamista voimakkaasti polylle.

* Laitteessa on IPX-suojaus8 veden sisdanpaasya vastaan. Valta laitteen joutumista kosketuksiin veden
kanssa, alaka ui, kdy suihkussa tai saunassa, kun kaytat laitetta.

Kuulokojeiden puhdistus ja hoito 19



A HUOMIO:

* Ala koskaan kéyta alkoholia tai muita puhdistusaineita kuulokojeiden puhdistamiseen. Muutoin
kuulokojeet voivat vaurioitua, tai saattaa aiheutua ihoreaktio.

* Kuulokojeisiin jadnyt korvavaha tai muut jadmat saattavat aiheuttaa tulehduksen. Noudata ohjeita ja
puhdista kuulokojeesi taman valttamiseksi.

Paivittainen hoito ja huolto
Kuulokojeet on puhdistettava ja kuivattava paivittain. Kayta mukana toimitettuja puhdistustydkaluja.

=

=
. L 2. Pyyhkaise pienella harjalla mikrofonin yli.
1. Pyyhi kuulokojeesi liinalla.

3. Puhdista kuulokojeen. Tyénna siima kuulokojeen ulkopuolelta, jotta lika tydntyy ulos.
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@ HUOMAUTUS:

* Ala yrita tydntéé pienen harjan harjaksia tai puhdistussiimaa mikrofoniaukkoihin. Tdma voi
vahingoittaa kuulokojettasi.

Vahasuojien vaihtaminen

Yksilollisissa kuulokojeissa saattaa olla vahasuoja, joka suojaa korvavahalta ja kosteudelta. On suositeltavaa
vaihtaa ne tarvittaessa. Kysy audionomilta, kuinka usein ne pitaa vaihtaa. Se riippuu siita, kuinka paljon vahaa
korvasi tuottavat.

Vahasuojatyokalun kayttdminen

Tyokalun yldpaa on tarkoitettu vanhan vahasuojan ~~ _ ______ o .

) ) Py Yldosa
poistamiseen kuulokeaukosta. Adnen ulostuloaukko
sijaitsee kuulokojeen korvakaytavassa.

Alaosassa on uusi vahasuoja, joka korvaa poistetun

vahasuojan. -
% Alaosa
U

Laatikko, jossa
vahasuojatyokalut

1. Poista vanha vahasuoja asettamalla vahasuojatyokalun poistopaa kaytettyyn vahasuojaan siten, etta
tyokalun varsi koskettaa vahasuojan kehaa. Veda vahasuoja varoen suoraan ulos.
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2. Aseta uusi vahasuoja paikalleen painamalla varovasti vahasuojatykalun vaihtopaata suoraan aanen
ulostuloaukon reikaan, kunnes ulkokeha on tasan vastaanottimen ulkopinnan kanssa. Veda tyokalu suoraan
ulos. Uusi vahasuoja jaa paikalleen.

E] HUOMAUTUS: Vahasuojan oikea asento varmistetaan painamalla uutta vahasuojaa paikalleen tyokalun
tasaisella puolella.

Saat lisatietoja vahasuojien hankkimisesta audionomilta. He auttavat valitsemaan oikeat vahasuojat
kuulokojeisiisi.

A HUOMIO: Kayta vain valmistajan alkuperaisia tarvikkeita, esim. vahasuojia.
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Kuulokojeidesi sailyttaminen

Paras sailytyspaikka kuulokojeillesi on niiden mukana toimitettu kotelo.

A VAROITUS:

Ala koskaan laita kuulokojeen paristoa suuhusi.

¢ Pida laturi ja ladattavat kuulokojeet poissa lemmikkieldinten, lasten ja sellaisten henkildiden ulottuvilta,
joilla on kognitiivisia, alyllisia tai mielenterveydellisia haasteita.

* Al3 koskaan niele paristoja &l&ka laita niitd mihink&&an kehon osaan, silla paristot ja akut voivat

aiheuttaa vakavia vammoja. Jos paristo on nielty tai joutunut kehon sisalle, kaanny valittémasti
laakarin puoleen.
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Tinnituksen hallinta

Tinnitus Sound Generator-moduuli

Sinun ReSound kuulokojeesi siséltaa Tinnitus Sound Generator (TSG) moduulin. Se on tydkalu, jolla voidaan
tuottaa aania, joita kaytetaan tinnituksen hallintaohjelmissa tinnituksen karsimyksen lievittdmiseksi tilapaisesti.
TSG -moduuli tuottaa &ania, jotka laakari tai audionomi sdataa terapeuttisten tarpeiden ja mieltymystesi mukaan.
Kuulet joskus jatkuvaa tai vaihtelevaa terapeuttista danté valitun kuulokojeohjelman ja ympariston mukaan.

TSG -moduulin kayttoaiheet

Tinnitus Sound Generator-moduuli on tydkalu, joka tuottaa tinnituksenhallintaohjelmassa kaytettavia aania. Ne
lievittavat tinnituksesta karsivien oireita. Paaasiallinen kohderyhma on yli 18-vuotiaat aikuiset. Tata tuotetta
voidaan kayttaa myos vahintaan 12-vuotiaille lapsille. Lagkarin, audionomin tai holhoojan on annettava lapsille ja
fyysisesti tai henkisesti rajoitteisille henkilGille riittdvaa opastusta TSG -moduulin siséltdméan kuulokojeen
asettamisessa ja sen poisottamisessa.

TSG -moduulin kdyttéohjeet

Laitteen kuvaus

Tinnitus Sound Generator (TSG) -moduuli on ohjelmisto, jonka avulla tuotetaan tinnituksenhallintaohjelmissa
kaytettavia aania tinnituksen tilapaista lievittamista varten.
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Selitys laitteen toiminnoista

TSG -moduuli on taajuus- ja amplitudimuotoinen valkoisen kohinan generaattori. Kohinan signaalitasoa ja
taajuusominaisuuksia voidaan saataa terapeuttisten tarpeiden ja mieltymysten mukaan laakarin tai audionomin
avustuksella.

Laakarisi, audiologisi tai audionomisi voi muokata maskeerausaanta, jotta se olisi miellyttavampaa. Talldin aani
voi muistuttaa esimerkiksi aaltojen lydmistéa rantaan.

Lisaksi moduloinnin taso ja nopeus voidaan maarittaa mieltymystesi ja tarpeittesi mukaisesti. Audionomi voi
ottaa kayttoon lisatoiminnon, josta voit valita luonnonaania, kuten aaltoja tai virtaavaa vetta..

Jos tinnitus vaivaa ainoastaan hiljaisissa paikoissa, l1adkari tai audionomi voi sdataa TSG -moduulin asetukset
siten, ettd sen tuottama &ani kuuluu vain tallaisissa paikoissa. Yleista aanenvoimakkuutta voidaan saataa
valinnaisella &dnenvoimakkuuden s&atimella. Laakari, audiologi tai audionomi arvioi kanssasi, onko tallainen
toiminto tarpeen.

Tieteelliset kasitteet, joihin laite perustuu

TSG -moduuli tuottaa rikastettua &énta, jonka tarkoitus on ymparoéida tinnitusaani neutraalilla &anella, joka on
helppo jattaa huomiotta. Adnen rikastuttaminen on térkeé osa tinnituksen hoidon useimpia lahestymistapoja,
kuten Tinnitus Retraining Therapya (TRT).

Jotta tinnitukseen tottuminen helpottuisi, tdman on oltava kuultavissa. Siksi TSG-moduulin ihanteellinen
aanenvoimakkuus olisi asetettava siten, etta se alkaa sekoittua tinnituksen kanssa ja etta voit kuulla seka
tinnituksen etta kaytetyn aanen.

Useimmissa tapauksissa TSG -moduuli voidaan myd&s asettaa peittamaan tinnitusaani. Talldin saadaan
tilapaista helpotusta ottamalla kayttéon miellyttavampi ja hallitavampi &anilahde.
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TSG danenvoimakkuuden sdadin

Audionomi asettaa aanigeneraattorin tietylle &dnenvoimakkuudelle. Kun aanigeneraattori kytketaan paalle,
aénenvoimakkuus on télla optimaalisella asetuksella. Adnenvoimakkuutta ei yleensé tarvitse séataa kasin.
Aanenvoimakkuuden saatimelld voidaan kuitenkin s&&taa danenvoimakkuutta tai drsykkeen maaraé kayttajan
mieltymysten mukaan Tinnitusaanigeneraattorin &dnenvoimakkuutta voi saataa vain audionomin maarittamalla
alueella.

Aanenvoimakkuuden saadin on valinnainen TSG -moduulin ominaisuus, jota kaytetaan dénigeneraattorin
lahtétason saatamiseen.
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TSG - Tekniset tiedot
Aanisignaalitekniikka: Digitaalinen.

Saatavilla olevat danet

Valkoinen kohinasignaali, jota voidaan muokata seuraavasti:

Ylipaastosuodin Alipaastosuodin
500 Hz 2000 Hz
750 Hz 3000 Hz
1000 Hz 4000 Hz
1500 Hz 5000 Hz
2000 Hz 6 000 Hz
- 8 000 Hz

Valkoisen kohinasignaalin amplitudia voidaan moduloida aina 14 desibeliin saakka

A Taman laitteen kaytto reseptilla

TSG -moduulia taytyy kayttaa l1aakarin, audiologin tai audionomin maaraamalla tavalla. Pysyvien
kuulovaurioiden valttamiseksi paivittainen enimmaiskaytto riippuu tuotetun danen voimakkuudesta.

Jos haluat sdatada TSG-moduulia, ota yhteytté audionomiin..

Tinnituksen hallinta
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Jos aanigeneraattorin kaytosta ilmenee haittavaikutuksia, kuten huimausta, pahoinvointia, paansarkya, kuulon
heikkenemista tai tinnituksen lisdantymista, sinun on lopetettava danigeneraattorin kaytto ja hakeuduttava
laakariin.

Kohderyhma

Pé&&asiallinen kohderyhma on yli 18-vuotiaat aikuiset. Taté tuotetta voidaan kayttaa myods vahintaan 12-vuotiaille

lapsille. Laakarin, audionomin tai holhoojan on annettava lapsille ja fyysisesti tai henkisesti rajoitteisille henkilGille
riittavaa opastusta TSG -moduulin sisaltdman kuulokojeen asettamisessa ja sen poisottamisessa.

Tarkea huomautus mahdollisille &anigeneraattorin kayttajille
Aanigeneraattori on elektroninen laite, joka tuottaa riittdvan voimakasta ja oikeanlaista kohinaa, jotta
tinnitusaanet siedetaan. Sita kaytetdan myos apuna ulkoisten aanien ja puheen kuulemisessa.

Hyva hoitotapa edellyttéa, etta henkild, jolla on tinnitusta, pyytaa l1aékarinlausunnon laillistetulla 1aakarilla
(mieluiten korvasairauksiin erikoistuneelta laakariltd) ennen aanigeneraattorin kayttéa. Korvasairauksiin
erikoistuneita laillistettuja 1a&kareité kutsutaan usein otolaryngologeiksi, otologeiksi tai otorhinolaryngologeiksi.

Laaketieteellisen arvioinnin tarkoitus on varmistaa, etta kaikki Iaaketieteellisesti hoidettavissa olevat tilat, jotka
voivat vaikuttaa tinnitukseen, tunnistetaan ja hoidetaan ennen aanigeneraattorin ostamista.

Aanigeneraattori on vline, jolla tuotetaan &&nié, joita voidaan kaytt44 asianmukaisen neuvonnan ja/tai
tinnituksen hoito-ohjelman yhteydessa tinnituksesta karsivien potilaiden oireiden lievittadmiseksi.
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Varoitustiedot

A VAROITUS:

Aanigeneraattorit voivat olla vaarallisia, jos niité kaytetaan vaarin.
* Aéanigeneraattoreita saa kéyttaa vain laékarin, audiologin tai audionomin maaraamallé tavalla.

* Aénigeneraattorit eivat ole leluja, ja ne on pidettéva poissa sellaisten henkildiden ulottuvilta, jotka
voivat aiheuttaa itselleen vammaoja (erityisesti lapset ja lemmikkieldimet).

A HUOMIO:

Jos aanigeneraattorin kaytosta iimenee kayttajalle haittavaikutuksia, kuten huimausta, pahoinvointia,
paansarkya, kuulon heikkenemista tai tinnituksen lisdantymista, aanigeneraattorin on lopetettava
kayttd ja hakeuduttava 1&&kariin.

* Lopeta danigeneraattorin kaytto ja ota viipyméatté yhteys 1a&kariin, jos sinulla on jokin seuraavista:
1. Né&kyva perinndllinen tai trauman aiheuttama korvan alueen epdmuodostuma.

Aktiivista vuotoa korvasta edellisten 90 paivan aikana

Akillinen tai nopeasti eteneva kuulon heikkeneminen viimeisten 90 paivén aikana.

Akuutti tai krooninen huimaus.

a M D

Toispuoleinen kuulon heikkeneminen, joka on alkanut &killisesti tai hiljattain viimeisten 90
paivan aikana.

6. Audiometrinen ilma- ja luujohtokuulokynnysten ero on vahintdan 15 desibelia taajuudella 500
Hz, 1000 Hz ja 2000 Hz.

7. Nakyvia merkkeja merkittavasta vahan kertymisesta tai vierasesineesta korvakaytavassa.
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8. Kipu tai epamukavuus korvassa.

Lopeta aanigeneraattorin kaytto ja ota viipymatta yhteytta audionomiin, jos koet muutoksia tinnituksen
havaitsemisessa, epdmukavuutta tai puheen havaitsemisen keskeytymista tinnitusdénigeneraattorin
kayton aikana.

Aanenvoimakkuuden saadin on TSG -moduulin ominaisuus, jota kdytetd&n danigeneraattorin
l1ahtétason saatamiseen. Lasten tai fyysisesti tai henkisesti vammaisten kayttajien tahattoman kaytén
estéamiseksi ddnenvoimakkuuden saato on, jos se on kaytdssa, maaritettéava siten, etta se
mahdollistaa vain danigeneraattorin Iahtdtason laskemisen.

Jos TSG -moduulilla varustettua kuulokojetta kayttaa lapsi tai fyysisesti tai henkisesti rajoitteinen
henkild, holhoojan on valvottava sen kayttoa.

A Tinnitus Sound Generator varoitus audionomeille

Audionomin on neuvottava tulevaa danigeneraattorin kayttajaa kdantymaan viipymatta ladkarin (mieluiten
korvalaakarin) puoleen ennen aanigeneraattorin hankkimista, jos audionomi toteaa tiedustelun, todellisen
havainnoinnin tai muun saatavilla olevan, tulevaa kayttajaa koskevan tiedon perusteella, etté tulevalla
kayttajalla on jokin seuraavista:

o k0N~

N&kyva perinndllinen tai trauman aiheuttama korvan alueen epdmuodostuma.
Aktiivista vuotoa korvasta edellisten 90 paivan aikana

Akillinen tai nopeasti etenevé kuulon heikkeneminen viimeisten 90 péivén aikana.
Akuutti tai krooninen huimaus.

Toispuoleinen kuulon heikkeneminen, joka on alkanut &killisesti tai hiljattain viimeisten 90 paivan
aikana.
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6. Audiometrinen ilma- ja luujohtokuulokynnysten ero on vahintaan 15 desibelia taajuudella 500 Hz, 1000
Hz ja 2000 Hz.

7. Nakyvia merkkeja merkittavasta vahan kertymisesta tai vierasesineesté korvakaytévassa.

8. Kipu tai epamukavuus korvassa.

A HUOMIO: Aénigeneraattorin suurin teho voi aiheuttaa kuulonalenemaa OSHA-saaddsten mukaisesti.
NIOSH-suositusten mukaan aanigeneraattoria saa kayttaa enintédan kahdeksan (8) tuntia paivassa, kun
Aanenvoimakkuudeksi on sdadetty 85 db SPL tai enemman. Adnigeneraattoria saa kayttaa enintaan
kaksi (2) tuntia paivassé, kun d&nenvoimakkuudeksi on sdadetty vahintaén 90 db SPL. Aénigeneraattoria
kaytettdessa danenvoimakkuus ei missaan tapauksessa saa olla epdmukava.
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Yleis

AVA

et varoitukset ja varotoimet

ROITUS:

Ota yhteys audionomiin:

— jos epéilet, ettd korvakaytdvassa on vierasesine
— Jos koet ihoarsytysta
— Jos kuulokojeen kaytdn aikana kertyy liikaa korvavahaa

Katso myds "Vasta-aiheet", sivu 5

Al koskaan jata valvomatta lapsia tai henkiléita, joilla on kognitiivisia, henkisia tai mielenterveyteen
liittyvia haasteita, kun he kayttavat kuulokojeitaan. Kuulokojeet sisaltavat pienia osia, jotka saattavat
olla vaarallisia nieltyin&.

Jos kuulokojeen osia on nielty, ota heti yhteys 1a&kariin.

Al kayta kuulokojeita, jos altistut séteilylle. Jotkin séteilytyypit, kuten MRI- tai TT-laitteiden tuottama
sateily, voivat vaikuttaa kuulolaitteiden asetuksiin, jolloin voi aiheutua toimintahairidita ja kuulo saattaa
vahingoittua.

Muunlainen sateily, jota esimerkiksi murtohalyttimet, valvontajarjestelmat, matkapuhelimet,
metallinpaljastimet ja radiolaitteet aiheuttavat, ei vahingoita kuulokojeita. Ne voivat kuitenkin vaikuttaa
lyhytaikaisesti kuulokojeiden danenlaatuun ja aiheuttaa epatoivottuja aania.

Ala kayta kuulokojeita kaivoksissa, éljykentilla tai muilla rajahdysherkilla alueilla, ellei alueita ole
sertifioitu kuulokojeiden kayttda varten. Kuulokojeiden kayttdminen paikoissa, joita varten sita ei ole
sertifioitu, saattaa olla vaarallista.
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Ala kuivaa kuulokojeita uunissa, mikroaaltouunissa tai muissa lammityslaitteissa. Muutoin ne sulavat

ja saattavat aiheuttaa palovamman.

Tahan laitteeseen ei saa tehda muutoksia.

Tehokuulokojeisiin liittyvat varoitukset

Tehokas kuulokoje voi tuottaa erittiin voimakasta &anté&, joka on tarkoitettu vaikean tai erittéin vaikean
kuulonaleneman hoitoon. N&in ollen on olemassa vaara, etta jaljella oleva kuulo heikkenee
entisestaan.

Kuulokojeesi on mukautettu vahvistamaan hiljaisia ja kovia aania tarpeidesi mukaan. Jos vahvistus
tuntuu lilan voimakkaalta tai epailet kuulokojeen toimintahairiéta (esim. kuulet vaaristynytta tai
epatavallista danta), ota yhteys audionomiin. Toimintahairidinen kuulokoje voi vahingoittaa kuuloasi.

Yleisesti ottaen altistuminen koville &anille voi vahingoittaa kuuloa. Syyna saattaa olla voimakkaana
soiva musiikki tai 8&dnekkaat ymparistot. Voit suojata kuulosi parhaiten vahentamalla altistumista
koville &anille ja danekkaille ymparistdille tai kayttamalla kuulosuojaimia.

Varoitus audionomeille: On oltava erityisen huolellinen, kun valitaan ja sovitetaan kuulokojeita, joiden
enimmaisaanenpaine ylittda 132 dB SPL mitattuna 2 cc acoustic coupler -laitteen avulla IEC 60318-
5:2006:n mukaisesti. Jaljella oleva kuulo voi vaarantua entisestaan.

Varoitus audionomeille Pohjoismaissa: Erityista varovaisuutta on noudatettava valittaessa ja
sovitettaessa kuulolaitteita, joiden enimmaisaanenpainetaso ylittda 132 dB SPL IEC 60318-4:2010 -
standardin mukaisella korvasimulaattorilla. Jaljella oleva kuulo voi vaarantua entisestaan.

A HUOMIO:

Kayta kuulolaitteitasi audionomin suositusten mukaisesti. Vaaranlainen kaytté voi vahingoittaa kuuloa.
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*  Ala kayté rikkindista tai muunneltua kuulolaitetta. Se ei valttamatta toimi kunnolla ja voi olla haitallista
kuulolle. Se voi my&s aiheuttaa naarmuja tai haavoja teravien reunojen vuoksi.

* Kaytéa vain valmistajan alkuperaisié tarvikkeita, esim. vahasuojia.
* Kaéytéa vain kuulokojeiden kanssa kaytettéavaksi tarkoitettuja tarvikkeita. Kysy lisatietoja audionomilta.

* Ala yritd muuttaa kuulokojeen tai varusteiden muotoa. Témé voi aiheuttaa ihoreaktioita tai terévia
reunoja, jotka aiheuttavat naarmuja tai haavoja.

* Jos sinulla on kaksi kuulolaitetta, ne voidaan ohjelmoida eri tavalla. Ala vaihda niit4, silla se voi
vahingoittaa kuuloasi. Kuulokojeesi on varimerkitty. Vasen = sininen. Oikea = punainen.

* Jos epailet tipin, vahasuojan tai muun esineen irronneen korvaasi, ota yhteys korvalaakariin. Nama
esineet voivat olla haitallisia ja aiheuttaa korvatulehduksen.

* Jos paikassa, jossa kuulokoje koskettaa korvaasi tai paatasi, iimenee kipua tai on haava, kuulokojeen
kayton jatkaminen saattaa pahentaa sita tai estda sen paranemisen. Pyyda apua audionomilta.

* Kuulokojeesi on viritetty kuulosi mukaan. Alé anna muiden kayttaa kuulokojeitasi. Muutoin heidén
kuulonsa saattaa vaurioitua.

Kuulonhuollon ammattilaisille

VAROITUS: Kehittynyt &anenpainetaso lasten korvissa voi olla huomattavasti korkeampi kuin
keskimaarin aikuisilla On suositeltavaa suorittaa RECD-mittaus, jotta varmistetaan, etta asennetun
OSPL90:n kohde on oikea.

A HUOMIO: Ala vaihda kuulokojeen ulkokoteloa tai mitdan sen osaa, ellei uutta osaa ole
asianmukaisesti ESD-suojattu.
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Vianmaaritys

Ongelma

Mahdollinen syy

Mahdollinen ratkaisu

Eidanta

Onko kuulokojeessa virta paalla?

Kéynnista se.Katso "Virran katkaiseminen
kuulokojeista ja niiden kaynnistaminen", sivu
15.

Onko kuulokojeessa paristo?

Aseta uusi paristo.

Onko akku vield kunnossa?

Vaihda se uuteen.

Onko korvasi tadynna vahaa?

Kay laakarisi luona.

Onko aani vaaristynyt
tai heikko

Kostuiko kuulokojeesi?

Kéayta kuivausainetta (kuivauspakkaus).

Onko akku likainen?

Puhdista tai vaihda se uuteen.

Akku on tyhja

Vaihda se uuteen.

Akku tyhjenee hyvin
nopeasti

Jatitko kuulokojeen paalle liian pitkaksi
ajaksi?

Sammuta aina kuulokojeesi, kun et kayta sita,
esimerkiksi oisin.

Onko akku vanha?

Tarkista paivamaara akun pakkauksesta.
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/\ Varoitus audionomeille (vain US)

Odotuksia kuulokojeista

Kuulokoje ei palauta normaalia kuuloa eika esta tai paranna elimellisista syista johtuvaa kuulovammaa.
Kuulokojeen johdonmukainen kayttd on suositeltavaa. Useimmissa tapauksissa epasaanndllinen kaytto ei
anna sinulle mahdollisuutta saada siité taytta hyotya.

Kuulokojeen kaytto on vain osa kuulon kuntoutusta, ja sita voidaan joutua tdydentdmaan kuuloharjoittelulla ja
huulilta lukemisen opastuksella.

A Varoitus kuulokojeiden jalleenmyyjille

Audionomin on neuvottava tulevaa aanigeneraattorin kayttajaa kaantymaan viipymatta l1aakarin (mieluiten
korvalaakarin) puoleen ennen danigeneraattorin hankkimista, jos audionomi toteaa tiedustelun, todellisen
havainnoinnin tai muun saatavilla olevan, tulevaa kayttajaa koskevan tiedon perusteella, etté tulevalla kayttajalla
on jokin seuraavista:

D O W N -

. Nakyva perinndllinen tai trauman aiheuttama korvan alueen epamuodostuma.

. Aktiivista vuotoa korvasta edellisten 90 paivan aikana

. Akillinen tai nopeasti eteneva kuulon heikkeneminen viimeisten 90 paivan aikana.

. Akuutti tai krooninen huimaus.

. Toispuoleinen kuulon heikkeneminen, joka on alkanut akillisesti tai hiljattain viimeisten 90 paivan aikana.

. Audiometrinen ilma- ja luujohtokuulokynnysten ero on vahintaan 15 desibelia taajuudella 500 Hz, 1000 Hz ja

2000 Hz.
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7. Nakyvia merkkeja merkittavasta vahan kertymisesta tai vierasesineesta korvakaytavassa.
8. Kipu tai epamukavuus korvassa.

(1) Tarkes huomautus mahdoliisille kuulokojeiden kayttsjille

Hyva hoitotapa edellyttéa, etta henkild, jolla on kuulonalenema, pyytaa laakarinlausunnon laillistetulla I&akarilla
(mieluiten korvasairauksiin erikoistuneelta ladkariltd) ennen kuulokojeen hankintaa. Korvasairauksiin
erikoistuneita laillistettuja 1aakareita kutsutaan usein otolaryngologeiksi, otologeiksi tai otorhinolaryngologeiksi.
Laaketieteellisen arvioinnin tarkoituksena on varmistaa, etta kaikki laaketieteellisesti hoidettavissa olevat tilat,
jotka voivat vaikuttaa kuuloon, tunnistetaan ja hoidetaan ennen kuulokojeen ostamista.

Laaketieteellisen arvioinnin jalkeen laakari antaa sinulle kirjallisen lausunnon, jossa todetaan, etta
kuulonalenemasi on arvioitu laaketieteellisesti ja etta kuulokojeesta voisi olla sinulle apua. Laékari ohjaa sinut
tarvittaessa audiologin tai kuulokojeiden jalleenmyyjan luokse kuulokojeiden kokeilua varten.

Audiologi tai kuulokojeen jalleenmyyja tekee kuulokojeen arvioinnin, jossa arvioidaan kykyasi kuulla kuulokojeen
kanssa ja ilman sita. Kuulokojeen arvioinnin perusteella audiologi tai kuulokojeen jalleenmyyja voi valita ja
sovittaa kuulokojeen yksilllisiin tarpeisiisi.

Jos sinulla on epailyksia siita, pystytkd sopeutumaan vahvistimeen, sinun kannattaa tiedustella, onko sinulla
mahdollisuus kokeilla sitéd ennen lopullista ostopaatosta. Monet kuulokojeiden jélleenmyyjat tarjoavat nykyaan
ohjelmia, joissa voit kayttaa kuulokojetta jonkin aikaa nimellistd maksua vastaan, minka jélkeen voit paattaa,
haluatko ostaa kuulokojeen.

Liittovaltion laki rajoittaa kuulokojeiden myynnin henkilGille, jotka ovat hankkineet Id&ketieteellisen arvion
laillistetulta laakarilta. Liittovaltion lain mukaan taysi-ikainen, joka on taysin tietoinen asiasta, voi allekirjoittaa
luopumisilmoituksen, jossa han kieltaytyy laaketieteellisesta arvioinnista uskonnollisten tai henkilokohtaisten
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vakaumustensa vuoksi, jotka estavat Iadkarin kuulemisen. Tallaisen poikkeusluvan kayttaminen ei ole
terveydellisten etujesi mukaista, ja sen kayttamista ei suositella.

@ Kuulovammaiset lapset

Sen liséksi, ettéd kuulovammaisen lapsen on kdytava laakarin vastaanotolla Idaketieteellisessa arvioinnissa,
hanet olisi ohjattava audiologin vastaanotolle arviointia ja kuntoutusta varten. Kuulovamma voi aiheuttaa
ongelmia lapsen kielenkehityksesséa seka koulutuksellisessa ja sosiaalisessa kasvussa. Audiologi on
koulutuksensa ja kokemuksensa perusteella pateva auttamaan kuulovammaisen lapsen arvioinnissa ja
kuntoutuksessa.
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Saantelya koskevat tiedot

Takuut ja korjaukset

Valmistaja myontaé kuulokojeille takuun, joka kattaa valmistus- ja materiaaliviat vastaavan takuuasiakirjan
mukaisesti. Palvelukaytantonsa mukaisesti valmistaja pyrkii takaamaan vahintaan kuulokojeen alkuperaista
vastaavan toiminnan. Yhdistyneiden Kansakuntien globaalin kompaktin aloitteen mukaisesti valmistaja on
sitoutunut toimimaan ympéristoystavallisesti parhaiden menettelytapojen mukaisesti. Kuulokojeet voidaan taten
valmistajan oman harkinnan mukaisesti vaihtaa uusiin tuotteisiin tai uusista tai huolletuista vanhoista osista
valmistettuihin tuotteisiin, tai korjata uusia tai kunnostettuja varaosia kayttaen. Kuulokojelaturien takuuaika
iimoitetaan takuukortissa, jonka audionomi antaa.

Jos kuulokojeet vaativat huoltoa, ota yhteys audionomiin saadaksesi apua.

Jos kuulokojeissa esiintyy toimintahairiéité, patevén teknikon tulee korjata ne. Ala yritéa avata kuulokojetta itse.
Muutoin takuu mitatoityy.

Ympadristoolosuhteet

Tietoa lampédtilatestista, kdytostd, kuljetuksesta ja varastoinnista
Kuulokojeillemme tehdaan erilaisia testeja lampdtilan ja kostean Iammityksen vaihtelulla -25 °C (-13 °F) ja +70
°C (+158 °F) sisaisten ja alan standardien mukaisesti.
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Kayton aikana

Normaalikayton aikana lampétila ei saa ylittéa raja-arvoja +5 °C (+41 °F) — +40 °C (104 °F), suhteellisen
kosteuden ollessa 15-90 %, ei-kondensoituva, ja, mutta ei edellyta yli 50 hPa:n vesihdyryn osapaineita. Sopiva
ilmanpaine on 700 hPa ja 1 060 hPa valilla.

A HUOMIO: Kuulokojeet voivat kuumentua kayton aikana. Lampétila voi olla jopa 43 °C (109 °F).

Kuljetuksen tai varastoinnin aikana
Kuljettamisen tai varastoimisen aikana lampétila ei saa ylittaa raja-arvoja

* -25°C(-13°F)-+5°C (41°F)
* +5°C (41°F) - +35 °C (95°F) enintaan 90 %:n suhteellisessa ilmankosteudessa, ei kondensoituvassa
kosteudessa

* >+35°C (95°F)-+70 °C (158°F) vesihdyrynpaineessa, joka on enintdan 50 hPa.

Lampenemisaika: 5 minuuttia.
Jaahdytysaika: 5 minuuttia.

Odotettu kayttoika

Tuotteen odotettu kayttoika kayttétarkoituksen mukaisesti kaytettyna on:

Tuote Kayttoika

Kuulokoje 5 vuotta
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Lausunto

Tama laite on FCC:n sadantdjen osan 15 ja ISED-saantdjen mukainen. Kaytdn edellytyksena on kaksi ehtoa:

1. Tama laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairigita.

2. Laitteen on siedettéava mita tahansa hairiéita, mukaan lukien sellaisia, jotka saattavat aiheuttaa siihen
toimintahairion.

H

HUOMAUTUS: Tama laite on testattu ja sen on todettu téyttédvan luokan B digitaalilaitteiden rajat FCC-
saantdjen osan 15 sekad ISED-saéntdjen mukaisesti. Nama rajat on maaritetty estdmaéan kohtuullinen
suoja haitallista sateilya vastaan ihmisasuntoon asennettaessa. Tama laite tuottaa, kayttaa ja voi sateilla
radiotaajuista energiaa. Jos laitetta ei asenneta ja kdyteta ohjeiden mukaan, se saattaa aiheuttaa hairi6ta
radioyhteyksiin.

Ei voida kuitenkaan taata, etta hairiita ei esiinny tietyssa asennuksessa. Mikali laitteen sammuttamalla ja
kaynnistdmalla voidaan osoittaa, etté se hairitsee haitallisesti radio- tai televisiovastaanotinta, on
suositeltavaa, etta hairio yritetaan poistaa jollakin seuraavista tavoista:

— Suuntaa vastaanottava antenni toisaalle tai siirra se toiseen paikkaan.

— Lisaa laitteen ja vastaanottimen valista etaisyytta.

— Kytke laite pistorasiaan, joka ei ole samassa virtapiirissa, johon vastaanotin on kytketty.
— Kysy neuvoa jalleenmyyjélta tai kokeneelta radio- tai tv-asentajalta.

Kayttajaltéa voidaan evata oikeus kayttaa laitetta, jos siihen on tehty muutoksia.
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Tuotteet noudattavat seuraavia saadoksia:

EU:n sisalla: Laite on EU:n laakinnallisista laitteista annetun asetuksen 2017/745 (MDR) liitteen | mukaisten
yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukainen.

EU-yhdenmukaisuusvakuutuksen koko teksti on luettavissa seuraavassa osoitteessa:
www.declarations.resound.com.

Yhdysvalloissa: FCC CFR 47 osa 15, alaluku B, .
Kanadassa: ndma kuulokojeet on sertifioitu ISED:n séantdjen mukaisesti.
Muut kansainvaliset lakisaateiset vaatimukset on esitetty kyseisen maan lakisaateisissa vaatimuksissa.

Tyyppimerkinnat

Tassa kayttdboppaassa esitettyjen mallien kuulokojeen tyyppimerkinta on:

CAI10.

Kuulokojeversiot

Compeletely-In-the-Canal (CIC) -kuulokojetyyppi CAI10 sinkki-ilmaparistolla, on saatavana seuraavina
versioina:

RU9CIC-LP, RU7CIC-LP, RUSCIC-LP, RU4CIC-LP
RU9CIC-MP, RU7CIC-MP, RU5CIC-MP, RU4CIC-MP
RU9CIC-HP, RU7CIC-HP, RU5CIC-HP, RU4CIC-HP
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Tekniset tiedot

Kuulokojeen malli Suurin teho

Matalatehoiset (LP) mallit 114 (dB SPL) (tyypillinen)

Kaikki keskitehoiset (MP) mallit 116 (dB SPL) (tyypillinen)

Kaikki suuritehoiset (HP) mallit 121 (dB SPL) (tyypillinen)

Virrankulutus (ei toiminnassa / toiminnassa): |LP MP HP
0,53/0,73 mA 0,52/0,87 mA |0,54/0,75mA

Tiedot ovat IEC60118-0 Edition 3.0 2015-06, IEC60118-7:2005 ja ANSI §3.22-2014 mukaisia.

Lisatietoja teknisista tiedoista IEC60118-0 Edition 3.0 2015-06:n, IEC60118-7:2005:n ja ANSI S3.22-2014:n
mukaisesti on kuulokojeiden teknisissa tiedoissa.
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Valmistaja EU:n laakinnallisten laitteiden
direktiivin 2017/745 mukaisesti:

GN ReSound A/S
Lautrupbjerg 7
DK-2750 Ballerup,
Tanska
resound.com

CVR nro. 55082715

Paikalliset yhteystiedot:

Suomi Ruotsi

GN Hearing Finland Oy/Ab GN Hearing Sverige AB
Pihatorma 1 A 21 Box 21075

FI1-02211 Espoo SE-200 21 Malmé
Puh.: +358 9 4777 9700 T: +46 31800 150
kuulo@gnresound.com info-se@gnhearing.com
resound.com gnhearing.se

Kaikista laitteeseen ja sen kayttoon liittyvista vakavista onnettomuuksista on ilmoitettava laitteen lailliselle valmistajalle GN
ReSound A/S ja sen EU:n jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.
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