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(@ Daca nu este bifata nicio caseta si nu cunoasteti
modelul dispozitivului dumneavoastra CROS,
consultati specialistul.

@ Dispozitivul CROS functioneaza in plaja de frecvents
2,4 GHz - 2,48 GHz . Atunci cand zburati, va rugam sa
verificati daca operatorul de zbor solicita ca dispozitivele
sa se afle in modul avion, a se vedea capitolul 11.

Modele dispozitiv CROS Dimensiunea bateriei
] Cros P-13 13

Casti

[ Dom

1 SlimTip

[] CROS Tip



Dispozitivul CROS a fost dezvoltat de Phonak - lider
mondial in solutii auditive cu sediul la Zurich, Elvetia.

Aceste produse premium reprezinta rezultatul a zeci de
ani de cercetare si expertiza, fiind concepute pentru a va
tine conectat/a la frumusetea sunetelor! V& multumim
pentru alegerea excelentd pe care ati facut-o si va dorim
sa va bucurati multi ani de placerea oferita de sunete.

Va rugam sa cititi ghidul de utilizare cu atentie, pentru
a va asigura ca intelegeti si profitati de tot ce e mai bun
din dispozitivul dvs. CROS.

Nu este necesara instruire pentru manipularea acestui
dispozitiv.

Un specialist va va ajuta sa configurati acest dispozitiv
CROS in functie de preferintele dumneavoastra
individuale in timpul vizitei pentru reglaj.



Pentru informatii suplimentare privind caracteristicile,
beneficiile, configurarea, intretinerea sau repararea
dispozitivului CROS sau accesoriilor dumneavoastra,
contactati specialistul sau reprezentantul producatorului.
Informatii suplimentare pot fi gasite in fisa tehnica

a produsului dumneavoastra.

Phonak - life is on
www.phonak.com
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1. Ghid rapid

Marcaje pentru urechea stanga si urechea dreapta

Marcaj albastru pentru urechea stanga.
Marcaj rosu pentru urechea dreapta

Schimbarea bateriilor

indepartati Deschideti Introduceti bateria
autocolantul de compartimentul in compartimentul
pe bateria noua bateriei. pentru baterie cu
si asteptati doua simbolul ,+" Tn sus.
minute.



Pornire/Oprire

Pornit Oprit
~
N

Buton multifunctional
Butonul are mai multe functii.
Acesta functioneaza ca buton pentru controlul
J J volumului in lipsa transmisiei wireless a

S sunetului de la dispozitivul CROS la aparatul
auditiv, pentru controlul egalizatorului atunci
cand exista transmisie wireless a sunetului de
la dispozitivul CROS la aparatul auditiv si/sau
pentru schimbarea programului, in functie de
programarea dispozitivului CROS. Acest lucru
este indicat in instructiunile individuale.
In cazul in care este asociat cu un telefon cu
Bluetooth activat, 0 apasare scurta va accepta
un apel telefonic, iar o apasare lunga va
respinge apelul.

Modul avion
Pentru a intra in modul avion, apasati partea
/ inferioara a butonului timp de 7 secunde,
< inchizand compartimentul bateriei. Pentru
a dezactiva modul avion, deschideti
\ si inchideti din nou compartimentul bateriei.
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Imaginile urmatoare prezinta modelul dispozitivului CROS
descris in acest ghid de utilizare. Puteti identifica modelul
dumneavoastra consultand ,Detalii despre dispozitivul
CROS" de la pagina 3.

Dispozitivul Phonak CROS este un produs utilizat pentru
hipoacuzia care nu poate fi reabilitata la una dintre
urechi. Se aseaza pe urechea afectata si transmite wireless
sunetul la aparatul auditiv Phonak de pe cealalta ureche.

Dispozitiv Phonak CROS + Aparat auditiv Phonak =
Sistem Phonak CROS

@® Phonak CROS P functioneaza numai in conexiune
cu un aparat auditiv Phonak Audéo™ P utilizat
ca receptor.



Casti posibile
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3. Marcaje pe dispozitivul CROS pentru
urechea stanga si urechea dreapta

Pe partea posterioara a dispozitivului CROS si pe suportul
difuzorului exista un marcaj rosu sau albastru. Astfel veti
sti daca dispozitivul CROS trebuie sa fie purtat pe urechea
stdnga sau urechea dreapta

Marcaj albastru pentru urechea stanga.
Marcaj rosu pentru urechea dreapta.



4.Pornire/Oprire

Compartimentul bateriei este, de asemenea, butonul
de pornirefoprire.

1 <

Compartiment baterie inchis =

dispozitivul CROS este pornit \
)

2.

Compartiment baterie deschis =
dispozitivul CROS este oprit

\

@ Atunci cand porniti dispozitivul CROS, este posibil sa
auziti o melodie de pornire de la aparatul auditiv.
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Indepartati Deschideti Introduceti bateria
autocolantul de compartimentul  Tn compartimentul
pe bateria noua bateriei. pentru baterie cu
si asteptati doua simbolul ,+" 1n sus.
minute.

@® 1n cazul in care compartimentul bateriei se inchide
cu dificultate, verificati daca bateria este introdusa
corect, iar simbolul ,+" este orientat in sus. Daca
bateria nu este introdusa corect, dispozitivul CROS
nu va functiona, iar compartimentul bateriei se
poate deteriora.



g Baterie descarcata: Veti auzi doud semnale sonore
cand bateria este descarcata. Veti avea la dispozitie
aproximativ 30 de minute pentru a inlocui bateria
(acest timp poate varia in functie de setarile
aparatului auditiv si de baterie). Va recomandam
sa aveti mereu la indemana o baterie noua.

Baterie de schimb

Dispozitivul CROS necesita o baterie zinc-aer de dimensiune 13.
Identificati dimensiunea corecta a bateriei consultand tabelul
urmator:

Model Dimensiunea Marcaj Cod Cod
bateriei color pe IEC ANSI

Phonak CROS zinc-aer ambalaj

P-13T 13 portocaliu PR48 7000ZD

(D Asigurati-va ca utilizati tipul corect de baterie in
dispozitivul dvs. CROS (zinc-aer). Cititi, de asemenea,
capitolul 20.2 pentru informatii suplimentare cu
privire la siguranta produsului.



6. Introducerea dispozitivului CROS

1.
Plasati dispozitivul CROS
in spatele urechii.

2.
Introduceti casca in conductul
auditiv.

3.

Daca existd atasata o ancora
la oliva, introduceti-o in
cavitatea urechii dvs. pentru
a fixa dispozitivul CROS.

3
G



7. indepirtarea dispozitivului CROS

1.

Trageti de partea indoitd a

tubului si scoateti dispozitivul -
CROS din spatele urechii.



8. Buton multifunctional
Butonul are mai multe functii.

Acesta functioneaza ca
buton pentru controlul
volumului in lipsa transmisiei
wireless a sunetului de la
dispozitivul CROS la aparatul
auditiv, pentru controlul
egalizatorului atunci cand
exista transmisie wireless a
sunetului de la dispozitivul
CROS la aparatul auditiv si/sau pentru schimbarea
programului, in functie de programarea dispozitivului
CROS. Acest lucru este indicat in ,Instructiunile individuale
privind dispozitivul CROS". Va rugdm sa contactati
specialistul dvs. pentru a primi acest material.

In cazul in care sistemul CROS este asociat cu un
dispozitiv cu Bluetooth activat, o apasare scurta pe partea
superioara sau inferioara a butonului va accepta un apel
telefonic, iar 0 apasare lunga va respinge apelul -
consultati capitolul 11.
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9. Prezentarea conectivitatii

llustratia de mai jos arata optiunile de conectivitate
disponibile pentru sistemul CROS.

Dispozitiv cu
Bluetooth® activat, de
ex. telefon mobil

e Dispozitivul TV Connector conectat la televizor*
No

Sistem Roger*™*

Marcajul, cuvantul si logo-urile Bluetooth® sunt marci comerciale inregistrate ale Bluetooth SIG, Inc,,
iar orice utilizare a acestora de cétre Sonova AG se realizeaza sub licenta.
* Dispozitivul TV Connector poate fi conectat la orice sursd audio, precum un televizor,

un calculator sau un sistem hi-fi.
** Microfoanele wireless Roger pot fi conectate, de asemenea, la sistemul CROS.



10.1 Asocierea initiala cu un dispozitiv cu Bluetooth
activat

® Procedura de asociere este necesar o singura dat3
pentru fiecare dispozitiv care prezinta tehnologia
Bluetooth wireless. Dupa asocierea initiala, sistemul
CROS se va conecta automat la dispozitiv. Acest proces
de asociere initiala poate dura pana la 2 minute.

Pe dispozitivul dumneavoastra (de ex. un telefon),
asigurati-va ca este activata tehnologia Bluetooth
wireless si cautati dispozitive Bluetooth active in meniul
de setdri de conectivitate.

U,

Porniti aparatul auditiv

si dispozitivul CROS.

Acum aveti la dispozitie 3 minute
pentru a asocia sistemul CROS

la dispozitivul dumneavoastra.

20



Dispozitivul dumneavoastra va va arata o listd a
dispozitivelor Bluetooth activate. Selectati aparatul auditiv
din lista pentru a asocia sistemul CROS cu dispozitivul.
Asocierea reusita va fi confirmata printr-un semnal sonor.

@® Pentru mai multe informatii despre instructiunile
de asociere pentru tehnologia Bluetooth wireless,
specifice unora dintre cei mai renumiti producatori
de telefoane mobile, accesati:
https://www.phonak.com/com/en/support.html

21



10.2 Conectarea la dispozitiv

Dupa ce sistemul CROS a fost asociat cu dispozitivul
dumneavoastra, acesta se va conecta automat de fiecare
data cand este pornit.

@® Conectarea va fi mentinuta atata timp cat dispozitivul
ramane PORNIT si in raza de acoperire.

@ Sistemul CROS poate fi conectat la maximum un

dispozitiv si poate fi asociat cu maximum opt
dispozitive.

22



11. Apeluri telefonice

Sistemul CROS se conecteaza direct cu telefoanele cu
Bluetooth activat. Atunci cand este asociat si conectat
la telefonul dumneavoastra, veti auzi vocea apelantului
direct in aparatul auditiv. Vocea dumneavoastra este
preluata de microfoanele aparatului auditiv si transmisa
telefonului.

SO

Vocea apelantului

" Vocea dvs.

23



11.1 Efectuarea unui apel

Introduceti numarul de telefon si apasati tasta de apelare.
Veti auzi tonul de apelare in aparatul dvs. auditiv. Vocea
dumneavoastra este preluata de microfoanele aparatului
auditiv si transmisa telefonului.

11.2 Acceptarea unui apel

Atunci cand primiti un apel, o notificare de apel se va auzi
n aparatul auditiv.

Apelul poate fi acceptat printr-o apasare scurta pe partea
superioara sau inferioara a butonului multifunctional de
pe aparatul auditiv sau dispozitivul CROS (mai putin de

2 secunde) sau direct de pe telefonul dumneavoastra.

apasare scurta
< 2sec

24



11.3 Terminarea unui apel

Un apel telefonic poate fi terminat printr-o apasare lunga pe
partea superioara sau inferioara a butonului multifunctional
de pe aparatul auditiv sau dispozitivul CROS (mai mult de

2 secunde) sau direct de pe telefonul dumneavoastra.

apasare lunga
> 2 sec

25



11.4 Respingerea unui apel

Un apel telefonic poate fi respins printr-o apdsare lunga
pe partea superioara sau inferioara a butonului
multifunctional de pe aparatul auditiv sau dispozitivul
CROS (mai mult de 2 secunde) sau direct de pe telefonul
dumneavoastra.

apasare lunga
> 2 sec

26



12. Modul avion

Sistemul CROS functioneaza in plaja de frecventad 2,4 GHz
- 2,48 GHz. n timpul zborului, unii operatori solicita ca
toate dispozitivele sa se afle in modul avion. Activarea
modului avion nu va dezactiva functionalitatea normala

a aparatului auditiv, ci doar functiile de conectivitate
Bluetooth, inclusiv transmisia wireless a sunetului de la
dispozitivul CROS la aparatul auditiv de pe urechea cealalta.

12.1 Activarea modului avion

Pentru a dezactiva functia wireless
si a activa modul avion pentru fiecare
dispozitiv:

1. \
Deschideti compartimentul bateriei.

2.

Tineti apasata partea inferioara = /

a butonului multifunctional de pe

dispozitivul CROS timp de 7 secunde, \
inchizand compartimentul bateriei.

in modul avion, sistemul CROS nu se poate conecta direct
la telefonul dumneavoastra.
27



12.2 Dezactivarea modului avion

Pentru a activa functia wireless si a dezactiva modul avion
pentru fiecare dispozitiv:

1.
Deschideti compartimentul bateriei.

2.

Inchideti din nou compartimentul
bateriei dispozitivului CROS.

28



13. Conditii de utilizare, transport
si depozitare

Produsul este proiectat sa functioneze fara probleme sau
restrictii in scopul prevazut, daca acest ghid de utilizare
nu specifica altfel.

Asigurati-va ca utilizati, incarcati, transportati si depozitati
dispozitivul CROS Tn conformitate cu urmatoarele conditii:

Utilizare Transport Depozitare
Temperatura  intre +5° si +40°C  intre -20° si +60°C  intre -20° si +60°C
(intre 41° 5 104°F)  (intre -4° si 140°F)  (intre -4° si 140°F)
Umiditate 30% - 85% (fara 0% - 90% (fara 0% - 70% (fara
condens) condens) condens)

Presiune
atmosfericy  Intre 500 si 1060 hPa intre 500 si 1060 hPa intre 500 si 1060 hPa

Dispozitivul CROS este clasificat ca IP68. Acest lucru
Tnseamna ca este rezistent la apa si praf si este conceput
pentru utilizare Tn orice situatii din viata de zi cu zi. Acesta
poate fi purtat in ploaie, dar nu ar trebui sa fie complet
scufundat Tn apa sau folosit la dus, inot sau alte activitati
acvatice. Dispozitivul CROS nu trebuie sa fie expus
niciodata la apa cu clor, sdpun, apa saratd sau alte lichide
cu continut chimic.

29



Ingrijirea frecventa si atenta a dispozitivului dvs. CROS
contribuie la asigurarea unor performante remarcabile

si a unei durate de viata indelungate. Pentru a asigura

o durata de viata indelungata, Sonova AG ofera

o0 perioada de service minima de cinci ani dupa retragerea
respectivului dispozitiv CROS.

Va rugam sa utilizati specificatiile de mai jos ca
instructiuni. Pentru informatii suplimentare privind
siguranta produsului, consultati capitolul 20.2.

Informatii generale

Inainte sa utilizati spray-uri pentru par sau produse
cosmetice, trebuie sa scoateti dispozitivul CROS din
ureche, deoarece aceste produse il pot deteriora.

Cand nu utilizati dispozitivul CROS, lasati deschis
compartimentul bateriei astfel incat umezeala sa se poata
evapora. intotdeauna, dupa utilizare, trebuie sa uscati
complet dispozitivul CROS. Depozitati dispozitivul CROS
la loc sigur, uscat si curat.

30



Dispozitivul dvs. CROS este rezistent la apa, transpiratie

si praf, in urmatoarele conditii:

e Compartimentului bateriei este inchis complet. Cand
inchideti compartimentul bateriei, verificati sa nu fie
prins niciun corp strain, precum fire de par.

e Dupa expunerea la apa, transpiratie sau praf, dispozitivul
CROS trebuie curatat si uscat.

® Dispozitivul CROS trebuie utilizat si intretinut conform
descrierii din acest ghid de utilizare.

(@ Utilizarea dispozitivului CROS in apropierea apei poate
restrictiona debitul de aer catre baterii, provocand
iesirea acestuia din functiune. Daca dispozitivul CROS
nu mai functioneaza dupa ce a intrat in contact cu
apa, consultati pasii de depanare din capitolul 19.

31



Zilnic

Verificati vizual daca pe casca exista depuneri de cerumen
sau umezeald si curdtati suprafetele cu o laveta care nu
|asa scame. La curatarea aparatului auditiv, nu utilizati
niciodatd agenti de curatare precum detergenti menajeri,
sapun etc. Nu este recomandata clatirea cu apa. Daca
trebuie sa curatati dispozitivul CROS mai temeinic,
consultati specialistul pentru a beneficia de recomandari
si informatii referitoare la filtre si capsule de uscare.

Saptamanal

Curatati casca cu o laveta moale umezita sau cu o laveta
speciala pentru curatarea dispozitivelor CROS. Pentru
instructiuni de intretinere detaliate sau pentru o curatare
mai complexa, va rugam sa contactati specialistul
dumneavoastra.
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15. Schimbarea castii din tub

15.1 Schimbarea castii din tub

1.

Scoateti casca din suportul
difuzorului tinand intr-o méana
tubul, iar n cealalta casca.

2.

Trageti usor casca in afara
pentru a o scoate.

3.

Curatati suportul difuzorului cu
0 laveta care nu ldsa scame.

33



15.2 Atasarea castii la tub

1.
Tineti intr-o mana suportul
difuzorului, iar in cealalta casca.

2.
Glisati casca peste tub.

3.
Suportul difuzorului si casca

trebuie sa se potriveasca perfect.

34
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Garantia locala
Va rugam sa intrebati specialistul de la care ati cumparat
dispozitivul CROS despre termenii garantiei locale.

Garantia internationala

Sonova AG va ofera un an de garantie internationala
limitatd, care devine valabila de la data achizitiei.
Aceasta garantie limitatd acopera defectele de
fabricatie si de material ale dispozitivului CROS, dar
nu si ale accesoriilor, cum ar fi bateriile, tuburile,
castile, receptoarele externe. Garantia este valabild
numai daca este prezentata dovada achizitiei
produsului.

Garantia internationala nu afecteaza niciun drept
legal de care ati putea beneficia conform legislatiei
nationale aplicabile, referitoare la vanzarea bunurilor
de consum.
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Limitarea garantiei

Aceastd garantie nu acopera deteriorarea rezultata din
manipularea sau Ingrijirea necorespunzatoare, expunerea
la substante chimice sau fortarea inutila. Deteriorarea
cauzata de catre o tertd parte sau de catre centre service
neautorizate duce la anularea garantiei. Aceasta garantie
nu include niciun serviciu efectuat de catre specialist

n cabinetul sau.

Serie aparat Specialist autorizat
(pe partea stanga): (stampila/semnatura):

Serie aparat
(pe partea dreapta):

Data achizitiei:
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Europa:

Declaratie de conformitate

Prin prezenta, Sonova AG declara ca acest produs
respectd cerintele Regulamentului UE 2017/745
privind dispozitivele medicale si cerintele Directivei
2014/53/UE referitoare la echipamentele radio.
Textul integral al declaratiei de conformitate UE poate
fi obtinut de la producator sau reprezentantul local
Phonak, a carui adresa se gaseste in lista de pe
www.phonak.com/usfen/certificates (locatii
internationale Phonak).

Australia/Noua Zeeland3:

o

Indica faptul ca dispozitivul respecta reglementarile
aplicabile pentru spectrul radio (Radio Spectrum
Management - RSM), si Autoritatea pentru comunicatii
si media din Australia (ACMA) in ceea ce priveste
comercializarea legala in Noua Zeelanda si Australia.
Eticheta de conformitate R-NZ pentru produsele
radio furnizate pe piata din Noua Zeelanda
conform nivelului de conformitate A1.
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Modelul CROS mentionat la pagina 2 este certificat conform:

Phonak CROS P-13

USA FCC ID: KWC-MZP
Canada IC: 2262A-MZP
Nota 1:

Acest dispozitiv respecta Partea 15 din Reglementarile FCC
si RSS-210 ale industriei canadiene. Utilizarea se supune
urmatoarelor doua conditii:

1) acest dispozitiv nu trebuie sa genereze o interferenta
daunatoare, si

2) acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferenta
primita, inclusiv interferentele care pot cauza o functionare
nedorita.
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Nota 2:

Schimbarile sau modificarile aduse acestui dispozitiv,
neaprobate in mod expres de Sonova AG, pot anula autorizatia
FCC pentru utilizarea acestui dispozitiv.

Nota 3:
Acest dispozitiv a fost testat si s-a constatat ca respecta
limitele prevazute pentru un dispozitiv digital Clasa B,
conform Partii 15 din Reglementarile FCC si ICES-003 ale
industriei canadiene.
Aceste limite sunt stabilite pentru a asigura o protectie
rezonabild impotriva interferentelor daunatoare intr-o
instalatie rezidentiala. Acest dispozitiv genereaza,
utilizeaza si poate radia energie de frecventa radio si, daca
nu este montat si utilizat conform instructiunilor, poate
genera o interferentd ddunatoare comunicatiilor radio.
Totusi, nu exista nicio garantie cd intr-o anumita
instalatie nu va aparea nicio interferenta. Dacd acest
dispozitiv cauzeaza o interferenta care dauneaza receptiei
radio sau TV, ce poate fi determinata de oprirea si pornirea
echipamentelor, utilizatorul este incurajat sa incerce
corectarea interferentei prin una sau mai multe dintre
masurile urmatoare:
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® Reorientati sau mutati antena receptoare.

e Mariti spatiul dintre dispozitiv si receptor.

e Conectati dispozitivul la 0 borna de iesire a unui circuit,
alta decat cea la care este conectat receptorul.

e Pentru asistenta, consultati distribuitorul sau un
tehnician radio/TV experimentat.

40



Informatii radio privind dispozitivul CROS wireless

Tip antena Antena circuit rezonant
Frecventa de operare 2,4 GHz - 2,48 GHz
Modulare GFSK, GMSK

Putere radiata <25mW

Bluetooth

Interval ~Tm

Bluetooth 4.2 Mod dual LE

Profiluri compatibile HFP (Hands-free profile - profil
de tip ,maini libere"), A2DP

M



Conformitatea cu standardele de emisie si imunitate

Standarde de emise

42

EN 60601-1-2:2015

IEC 60601-1-2:2014

EN 55011:2009+A1
CISPR11:2009/AMD1:2010
CISPR22:1997
CISPR32:2012

ISO 7637-2:2011
CISPR25:2016

EN 55025:2017



Standarde de imunitate EN 60601-1-2:2015
IEC 60601-1-2:2014
EN 61000-4-2:2009
IEC 61000-4-2:2008
EN 61000-4-3:2006+A1+A2
|[EC 61000-4-3:2006+A1+A2
EN 61000-4-4:2012
|[EC 61000-4-4:2012
EN 61000-4-5:2014
|[EC 61000-4-5:2014
EN 61000-4-6:2014
IEC 61000-4-6:2013
EN 61000-4-8:2010
IEC 61000-4-8:2009
EN 61000-4-11:2004
|[EC 61000-4-11:2004
IEC 60601-1 (§ 4.10.2):2005
ISO 7637-2:20M
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Prin simbolul CE, Sonova AG confirma ca
acest produs - inclusiv accesoriile - respecta
cerintele Regulamentului 2017/745 privind
dispozitivele medicale si cerintele Directivei
2014/53/UE referitoare la echipamentele
radio. Numerele care urmeaza dupa simbolul
CE corespund codului institutiilor certificate
consultate in cadrul directivelor mai sus
mentionate.

Acest simbol indica faptul ca produsele
descrise Tn aceste instructiuni de utilizare
respecta cerintele pentru o componenta
aplicata de Tip B a EN 60601-1. Suprafata
aparatului auditiv este specificata drept
componenta aplicata de Tip B.

Indica producatorul dispozitivului medical,
dupa cum este definit in Regulamentul
UE 2017/745 privind dispozitivele medicale.



E

EC

> >

©

Indica data la care dispozitivul medical a fost
fabricat.

Indica reprezentantul autorizat din Comunitatea
Europeana. EC REP este, de asemenea, importatorul
in Uniunea Europeana.

Acest simbol arata ca este important pentru
utilizator sa citeasca si sa ia in considerare

informatiile relevante din aceste ghiduri de
utilizare.

Acest simbol arata ca este important pentru
utilizator sa fie atent la notele de avertizare
relevante din aceste ghiduri de utilizare.

Acest simbol indica faptul ca este important
pentru utilizator sa fie atent la notele

de avertizare relevante legate de baterii

din aceste ghiduri de utilizare.

Informatii importante pentru manevrarea
si siguranta produsului.
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€ Bluetooth’
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Acest simbol indica faptul ca interferenta
electromagnetica de la dispozitiv se afla in
limitele aprobate de catre Comisia Federala
pentru Comunicatii din SUA.

Indica faptul ca dispozitivul respecta
reglementarile aplicabile pentru spectrul
radio (Radio Spectrum Management - RSM)
si Autoritatea pentru comunicatii si media
din Australia (ACMA) in ceea ce priveste
comercializarea legala in Noua Zeelanda

si Australia.

Marcajul, cuvantul si logo-urile Bluetooth®
sunt marci comerciale inregistrate ale
Bluetooth SIG, Inc., iar orice utilizare a
acestora de catre Sonova AG se realizeaza
sub licenta. Alte marci comerciale si
inregistrate apartin detindtorilor respectivi.



Seguranca

N,
C. H
©

d g g ®

Marcajul de identificare a conformitatii
indica faptul ca dispozitivul respecta
cerintele braziliene de evaluare a
conformitatii pentru echipamentele aflate
sub sistemul de supraveghere a sanatatii.
OCP indica organismul de certificare.

Marcajul japonez pentru echipament radio
certificat.

Indicd numarul de serie al producatorului
pentru identificarea unui anumit dispozitiv
medical.

Indicd numarul de catalog al producatorului
pentru identificarea dispozitivului medical.

Indica faptul ca acest dispozitiv este un
dispozitiv medical.
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Acest simbol arata ca este important pentru
utilizator sa citeasca si sa ia in considerare
informatiile relevante din acest ghid de utilizare.

Clasificare de protectie la intrare. Clasificarea
IP68 indica faptul ca aparatul auditiv este
rezistent la apa si praf. A rezistat la
scufundarea Tn apa la addncimea de 1 metru
timp de 60 de minute si timp de 8 ore intr-un
aparat de testare a etanseitatii la praf,
conform standardului IEC60529

Temperatura in timpul transportului
si depozitarii: intre -20° si +60° Celsius
(intre -4° si +140° Fahrenheit).

Umiditatea in timpul transportului: pana

la 909% (fara condens).

Umiditatea la depozitare: intre 0% si 70%,
daca nu este in uz. Consultati instructiunea
de la capitolul 20.2 referitoare la uscarea
dispozitivului CROS dupa utilizare.



@

i

I )

Presiune atmosferica in timpul transportului
si depozitarii: intre 500 hPa si 1060 hPa.

Pastrati uscat in timpul transportului.

Simbolul cu pubela si semnul interzis are rolul
de a va atrage atentia ca dispozitivul CROS,
precum si incarcatorul nu pot fi eliminate ca
orice deseu menajer obisnuit. Va rugam sa
eliminati aparatele auditive si incarcatoarele
vechi sau neutilizate Tn locatiile prevazute
special pentru eliminarea deseurilor
electronice sau sa predati aparatul auditiv

si incarcatorul specialistului dvs., in vederea
eliminarii. O eliminare corespunzatoare
protejeaza mediul inconjurdtor si sanatatea
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19. Depanarea

Problema

Cauze

Sistemul CROS nu functioneaza

Baterie descarcata
Difuzor/casca infundat(3)
Bateria nu este introdusa corect

Dispozitivul CROS sau aparatul
auditiv este oprit

Functia de apelare telefonica nu
functioneaza

Sistemul CROS este in modul avion

Sistemul CROS nu este asociat cu
telefonul

Pentru mai multe informatii, accesati

https://www.phonak.com/com/en/support.html.
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Solutie

Inlocuiti bateria (capitolul 5)

Curatati orificiul difuzorului/casca aparatului auditiv

Introduceti corect bateria (capitolul 5)

Porniti dispozitivul CROS inchizand complet compartimentul bateriei

(capitolul 4)
Deschideti si inchideti compartimentul bateriei (capitolul 12.2)

Asociati-I cu telefonul (capitolul 10)

@ Dacs problema persista, contactati specialistul pentru asistenta.
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20. Informatii importante referitoare
la siguranta

Va rugam sa cititi informatiile de la paginile urmatoare
nainte de a utiliza dispozitivul CROS.

Utilizarea prevazuta

Dispozitivul Phonak CROS se plaseaza pe urechea cu
hipoacuzia care nu poate fi reabilitata si transmite wireless
sunetul la aparatul auditiv Phonak de pe cealalta ureche.

Indicatii

Dispozitivul este indicat pentru persoanele cu hipoacuzie
care nu poate fi reabilitata la una dintre urechi si cu auzul
mai bun la cealalta ureche.

Contraindicatii
Contraindicatiile clinice generale pentru utilizarea unui
dispozitiv CROS sunt urmatoarele:
e Hipoacuzie care poate fi reabilitata (la urechea pe care
se utilizeaza dispozitivul CROS)
o Tinitus acut (la oricare dintre urechi)
® Malformatie anatomica a urechii pe care se utilizeaza
dispozitivul CROS (ex: absenta auriculei)

52



Criteriile principale pentru a recomanda unui pacient sa
solicite o opinie medicala sau o opinie a altui specialist
sifsau un tratament sunt urmatoarele:
® Antecedente de secretii active la nivelul urechii
n ultimele 90 de zile
® Antecedente de hipoacuzie brusca sau cu progres rapid
la nivelul uneia sau ambelor urechi in ultimele 90 de zile
® Ameteli acute sau cronice
e Dovezi vizibile de acumulare semnificativa de cerumen
sau de prezenta a unui corp strain in conductul auditiv
e Dureri sau disconfort la nivelul urechii
® Aspect anormal al timpanului sau conductului auditiv,
cum ar fi:
- Inflamare a conductului auditiv extern
- Timpan perforat
o Alte anomalii pe care specialistul le considera probleme
medicale
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Specialistul poate considera ca recomandarea nu este
necesara sau in interesul pacientului in urmatoarele cazuri:
e Exista suficiente dovezi ca afectiunea a fost investigata
complet de un medic specialist si toate tratamentele
posibile au fost furnizate
e Afectiunea nu s-a agravat sau modificat semnificativ de
la ultima investigatie si/sau tratament

Daca pacientul si-a exprimat decizia informata si competenta
de a nu accepta recomandarea de a obtine o opinie medicala,
este permisa recomandarea sistemelor de aparate auditive
corespunzatoare care fac obiectul urmatoarelor consideratii:
e Sistemul de aparate auditive recomandat nu va avea
niciun efect advers asupra sanatatii sau starii generale
de bine a pacientului
e Fisele pacientului confirma ca s-au avut in vedere toate
consideratiile necesare n interesul pacientului
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Daca este necesar din punct de vedere juridic, pacientul
trebuie sa semneze un consimtamant pentru a confirma
faptul ca recomandarea specialistului nu a fost acceptata
si ca acest lucru reprezinta o decizie informata.

Un dispozitiv CROS nu poate asigura refacerea auzului si nu
poate preveni sau imbunatati o deficienta de auz de natura
organica. Utilizarea inconsecventa a unui dispozitiv CROS nu
permite pacientului sa beneficieze la maximum de avantajele
acestui aparat. Utilizarea unui dispozitiv CROS reprezinta doar
0 parte a reabilitarii auditive, putand fi necesara completarea
cu o instruire auditiva si pregatire in citire labiala.

Dispozitivul CROS este potrivit pentru asistenta medicala
la domiciliu, iar datorita portabilitatii sale, se poate intampla
sa fie folosit intr-un mediu de asistenta medicald specializat,
cum ar fi cabinete medicale, cabinete stomatologice etc.
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Populatia de pacienti prevazuta:

Acest dispozitiv se utilizeaza la pacientii cu hipoacuzie care
nu poate fi reabilitata la o ureche si auz mai bun la cealalta
ureche, incepand de la varsta de 36 de luni.

Utilizatorul prevazut

Destinat persoanelor cu hipoacuzie care nu poate fi
reabilitata la o ureche si auz mai bun la cealalta ureche, care
utilizeaza dispozitivul CROS, precum si ingrijitorilor acestora.
Un specialist este responsabil de reglajul dispozitivului CROS.

Beneficiu clinic

Dispozitivul CROS de sine statator nu furnizeaza niciun
beneficiu clinic direct. Beneficiul clinic, respectiv
imbunatatirea intelegerii convorbirii, este furnizat de
utilizarea aparatului auditiv compatibil in combinatie cu
dispozitivul CROS.
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Reactii adverse
Purtarea dispozitivului CROS poate duce la efecte secundare
fiziologice sau reactii adverse, care pot decurge in intregime
din forma si materialul carcasei si castii, cum ar fi:
® Acumularea de cerumen,
® Presiune excesiva,
® Acumularea de transpiratie sau umezeala in conductul
auditiv,
Basici, mancarimi sifsau eruptii,
Senzatie de ureche infundata sau plina,
® precum si consecintele acestora (ex: dureri la nivelul urechii).

Daca apare oricare dintre aceste efecte adverse, adresati-va
specialistului sau medicului dumneavoastra pentru
recomandari suplimentare.

Dispozitivul CROS se utilizeaza in combinatie cu un aparat
auditiv compatibil pe urechea contralaterala. Purtarea unui
aparat auditiv poate duce la reactii adverse asociate cu
iesirea acustica. Pentru informatii suplimentare, consultati
Ghidul de utilizare corespunzator.
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Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul

CROS trebuie sa fie raportat reprezentantului producatorului

si autoritatii competente din statul de resedinta. Un

incidentul grav este descris drept orice incident care,

in mod direct sau indirect, a condus, este posibil sa fi condus

sau ar putea conduce la oricare dintre urmatoarele:

a) decesul unui pacient, utilizator sau al unei alte persoane

b) deteriorarea grava temporard sau permanenta a starii de
sanatate a unui pacient, utilizator sau a unei alte persoane

¢) o amenintare grava a sanatatii publice

Pentru a raporta o functionare sau un eveniment neasteptat,
contactati reprezentantul producatorului.
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20.1 Avertizari referitoare la pericole

A Dispozitivul CROS functioneaza in plaja de frecventa 2,4 GHz
- 2,48 GHz. Atunci cand zburati, va rugam sa verificati daca
operatorul de zbor solicita ca dispozitivele sa se afle in modul
avion, a se vedea capitolul 12.

A Schimbdrile sau modificarile aduse dispozitivului CROS, care nu
au fost aprobate in mod explicit de Sonova AG, nu sunt acceptate.
Astfel de modificari va pot afecta auzul sau dispozitivul CROS.

A Nu utilizati dispozitivul in zone explozive (mine sau zone
industriale cu pericol de explozii, medii cu concentratii ridicate
de oxigen sau zone in care se manipuleaza anestezice
inflamabile). Dispozitivul nu este certificat ATEX.

A AVERTIZARE: Bateriile dispozitivului sunt periculoase si pot

<> provoca leziuni grave sau fatale daca sunt inghitite sau plasate
in orice parte a corpului, indiferent daca bateria este folosita
sau noua! Nu le lasati la indemana copiilor, a persoanelor cu
incapacitate mintala sau a animalelor de casa. Daca suspectati
ca o baterie a fost inghititd sau plasata in orice parte a corpului,

consultati de urgenta medicul dvs.!
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A Dacad simtiti durere in ureche sau in spatele urechii, daca
urechea s-a inflamat sau daca pielea se irita si exista
acumuldri accelerate de cerumen, va rugam sa consultati
specialistul sau medicul dumneavoastra.

A In cazuri foarte rare, este posibil ca domul s3 ramana in
conductul auditiv atunci cand scoateti din ureche tubul
acustic. In situatia putin probabild in care domul ar rimane
blocat in conductul auditiv, va recomandam insistent
sa consultati un medic specialist pentru scoaterea domului
in conditii de siguranta.

A Programele auditive din modul microfon directional reduc
zgomotele de fond. Va informam ca semnalele de avertizare
sau zgomotele din fundal, de ex. masini, sunt suprimate partial
sau in intregime.

A in timpul redarii muzicii sau apelurilor telefonice la aparatul
auditiv, semnalul de la dispozitivul CROS nu mai este transmis
aparatului auditiv, ceea ce poate duce la neconstientizarea
situatiilor acustice care indica un pericol.

60



A Acest dispozitiv CROS nu este destinat copiilor cu varsta sub 36

A

de luni. Utilizarea acestui dispozitiv de cdtre copii si persoane cu
incapacitate mintala trebuie sa fie supravegheata in permanenta
pentru a le asigura siguranta. Dispozitivul CROS este un
dispozitiv mic si contine piese de mici dimensiuni. Nu lasati acest
dispozitiv CROS la indeméana copiilor si persoanelor cu
incapacitate mentala nesupravegheate. Daca este inghitit, apelati
imediat la un medic sau mergeti de urgenta la spital, intrucat
dispozitivul CROS sau componentele sale pot provoca sufocareal!

Urmatoarele se aplica doar persoanelor cu dispozitive medicale
implantabile active (de ex. stimulatoare, defibrilatoare etc.):
Tineti dispozitivul CROS wireless la cel putin 15 cm distantd

de implantul activ. Daca observati interferente, nu utilizati
dispozitivul CROS wireless si contactati producatorul
implantului activ. Retineti faptul ca interferentele pot fi
cauzate si de liniile de tensiune, descarcarile electrostatice,
detectoarele de metale din aeroporturi etc.

o Tineti magnetii (instrumentul de manevrare a bateriei, magnetul

EasyPhone etc) la o distanta de cel putin 15 cm de implantul activ.
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A Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decat cele
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specificate sau furnizate de producatorul acestui echipament
ar putea avea ca rezultat cresterea emisiilor electromagnetice
sau scaderea imunitatii electromagnetice a acestui
echipament, precum si o functionare necorespunzatoare.

Echipamentele de comunicatii RF portabile (incluzand
periferice, cum ar fi cablurile de antena si antenele externe)
trebuie sa fie utilizate nu mai aproape de 30 cm de oricare
componenta a dispozitivelor CROS, inclusiv cablurile
specificate de producator. In caz contrar, ar putea rezulta
degradarea performantelor acestui echipament.

Dispozitivul CROS nu trebuie prevazut cu domuri [sisteme de
protectie anticerumen atunci cand sunt utilizate de pacienti cu
timpan perforat, conduct auditiv inflamat sau cavitati ale
urechii medii expuse in alt mod. In aceste cazuri recomandam
utilizarea unei olive personalizate. In situatia putin probabila
in care orice parte a acestui produs ar ramane in conductul
auditiv, va recomandam insistent sa consultati un medic
pentru scoaterea in conditii de siguranta.



A Evitati impactul fizic puternic in zona urechii atunci cand
purtati dispozitivul CROS cu casca personalizata. Stabilitatea
castilor personalizate este conceputd pentru utilizare normala.
Un impact fizic puternic in zona urechii (de exemplu in timpul
practicarii sporturilor) poate cauza spargerea castii personalizate.
Acest lucru poate duce la lezarea conductului auditiv sau
perforarea timpanului.

A Dupa o fortare mecanica sau un soc provocat castii
personalizate, va rugam sa va asigurati ca aceasta este intacta
fnainte de a o introduce in ureche.

A Utilizarea acestui echipament in combinatie cu alte
echipamente trebuie evitatd, intrucat acest lucru ar putea duce
la o functionare necorespunzatoare. In cazul in care este
necesara o astfel de utilizare, echipamentele trebuie sa fie
observate pentru a verifica daca functioneaza normal.
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20.2 Informatii referitoare la siguranta produsului

@ Dispozitivul CROS este rezistent la apa, dar nu este
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impermeabil. Este conceput sa reziste activitatilor normale

si expunerilor ocazionale, accidentale la conditii extreme. Nu
introduceti niciodata aparatul auditiv in apa! Acesta nu este
conceput specific pentru scufundarea in apa pentru perioade
indelungate de timp, in mod constant, de exemplu, purtarea
in cadrul unor activitati precum inotul sau in timpul bailor.
Scoateti intotdeauna dispozitivul CROS inaintea unor astfel de
activitati, deoarece acesta contine componente electronice
sensibile.

Nu spalati niciodatd intrarile microfonului. In caz contrar, se
pot pierde caracteristicile acustice speciale ale dispozitivului.

Protejati dispozitivul CROS impotriva caldurii (nu-I lasati
niciodata langa fereastra sau in masina). Nu utilizati niciodata
cuptorul cu microunde sau alte dispozitive de incalzire pentru
a usca dispozitivul CROS. Pentru a afla metodele de uscare
corespunzatoare, consultati specialistul dumneavoastra.



@ Domul trebuie inlocuit la fiecare trei luni sau cand devine rigid
sau friabil. Acest lucru este recomandat pentru a preveni
detasarea domului de pe mansonul tubului in timpul
introducerii sau scoaterii din ureche.

@ Cand nu utilizati dispozitivul CROS, lasati deschis compartimentul
bateriei astfel incat umezeala sa se poata evapora. Intotdeauna,
dupa utilizare, trebuie sa uscati complet dispozitivul CROS.
Depozitati dispozitivul CROS la loc sigur, uscat si curat.

@ Nu l3sati dispozitivul CROS sa cada! Caderea pe o suprafata
durd poate deteriora dispozitivul CROS.

@ Utilizati intotdeauna baterii noi pentru dispozitivul
dumneavoastra CROS. In cazul in care o baterie prezinta
scurgeri, inlocuiti-o imediat cu una noud pentru a evita iritarea
pielii. Puteti preda bateriile uzate specialistului dumneavoastra.
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@ Bateriile utilizate in dispozitivul CROS nu trebuie sa
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depaseasca 1,5 volti. Nu utilizati baterii reincarcabile

argint-zinc sau Li-ion (litiu-ion) deoarece acestea pot avaria
sever dispozitivul CROS. Tabelul din capitolul 5 explica exact
ce tip de baterie este necesara pentru dispozitivul dvs. CROS.

Scoateti bateria daca nu utilizati dispozitivul CROS
o perioada indelungata.

Examinarile medicale sau dentare, inclusiv radiatiile descrise
mai jos, pot afecta functionarea corectd a dispozitivului
dumneavoastra CROS. Indepartati-I si l3sati- in afara
camereifzonei de examinare nainte de:

Examinare medicala sau dentara cu raze X (de asemenea,
scanare CT).

Examinari medicale cu scanari RMN, generatoare

de campuri magnetice.

Dispozitivul CROS nu trebuie indepartat cand treceti prin
terminalele de securitate (aeroporturi etc.). Daca sunt
utilizate raze X, acestea vor fi in doze foarte mici si nu vor
afecta dispozitivul CROS.

Nu utilizati dispozitivul CROS in zone unde echipamentele
electronice sunt interzise.



Note
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