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1 Vibrosonic® alpha

Wir freuen uns, dass Sie sich fur ein Produkt der Vibrosonic GmbH
entschieden haben. Der Lautsprecher Inres neuen Horsystems, die
Horkontaktlinse®, wird bei Vibrosonic alpha direkt auf dem Trommel-
fell getragen. Beim naturlichen Horen trifft der Schall am Ende des
Gehorgangs auf das Trommelfell und versetzt es in Schwingung. Die
von der Vibrosonic GmbH entwickelte Horkontaktlinse® funktioniert
nach dem gleichen Prinzip: anstelle von Lautsprechern im Ohr, die
den Schall wiedergeben, erfolgt die KlangUbertragung durch direkte
mechanische Stimulation des Genhors. Das Ergebnis ist ein mog-
lichst natUrliches Horerlebnis.

Diese Gebrauchsanweisung ist qultig fUr das HoOrsystem
Vibrosonic alpha. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorg-
sam durch. Einzelne Komponenten von Vibrosonic alpha werden di-
rekt auf dem Trommelfell oder im Gehdrgang getragen. Dadurch gilt
es wichtige Hinweise zu beachten, damit Sie Ihr Horsystem optimal
nutzen kdnnen. Vibrosonic alpha ist fur Patienten und Patientinnen
ab 18 Jahren mit einer rein sensorineuralen, leichten bis moderat-
schweren Schwerhorigkeit geeignet.

lhre Hals-Nasen-Ohren-Arztin (HNO-Arztin) / |hr Hals-Nasen-Oh-
ren-Arzt (HNO-Arzt) wird regelméBige Kontrolltermine mit Ihnen
vereinbaren. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass das Horsys-
tem optimal funktioniert.

Ihre audiologische Fachkraft fUhrt die audiologische Anpassung Ih-
rer Vibrosonic alpha durch. Diese ist vor der ersten Inbetriebnahme
notwendig und erfolgt ansonsten nur nach Bedarf. Dieser Ge-
brauchsanweisung ist das Technische Datenblatt von
Vibrosonic alpha beigelegt. Dem Technischen Datenblatt sind wei-
terfUhrende Informationen fur audiologische Fachkrafte zu entneh-
men.
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Ihr Horsystem Vibrosonic alpha ist im Heimbereich, innen sowie au-
Ben nutzbar. Das bezieht alle Bereiche mit ein, in denen Sie sich Ub-
licherweise aufhalten, u.a. Wohnung, Buro, Verkehrsmittel. Beach-
ten Sie jedoch die Einschrénkungen in Kapitel 12.

1.1 Herstellerangaben:

Vibrosonic GmbH Tel.: +49 62118062 69-0
Franz-Volhard-Strale 3 Fax: +49 62118062 69-9
68167 Mannheim Mail: info@vibrosonic.com
Germany Web: www.vibrosonic.com
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2  Beschreibung des Horsystems

2.1 Zweckbestimmung

Das Horgerét Vibrosonic alpha wird verwendet, um eine Schwerho-
rigkeit mittels Aufnahme, elektronischer Verarbeitung und Abgabe
einer mechanischen Vibration auf das Trommelfell zu kompensie-
ren. Das Produkt wird an der Ohrmuschel und im Gehdérgang bis zum
Trommelfell auf unverletzter Haut getragen. Die Anwendungsdauer
ist unbegrenzt. Es ist kein chirurgischer Eingriff notig.

2.2 Vibrosonic alphaim Detail

Klangprozessor

Gehdérgangsmodul

orkontaktlinse®

Magnetkabel

Abbilaung 1: Visualisierung der Vibrosonic alpha

Vibrosonic alpha besteht aus drei wesentlichen Komponenten:

- der Hdrkontaktlinse®, einem Mikrolautsprecher, der auf
dem Trommelfell getragen wird,

- dem Gehorgangsmodul, dieses ist fest mit der
Horkontaktlinse® verbunden und wird dauerhaft im Gehor-
gang getragen, sowie

- demKlangprozessor, welcher Elektronik, Batterie und Mikro-
fone beinhaltet.
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Klangprozessor und Gehdérgangsmodul sind Uber das Magnetkabel
miteinander verbunden. Diese Verbindung kénnen Sie selbst her-
stellen und wieder I6sen, um den Klangprozessor bei Bedarf abzule-
gen. Horkontaktlinse® und Gehdrgangsmodul sind fur den dauer-
haften Verbleib im Gehoérgang vorgesehen und durch das Verbin-
dungskabel fest miteinander verbunden.

In den folgenden Abschnitten sind einzelne Komponenten von
Vibrosonic alpha im Detail erklart.

2.2.1 Gehdrgangsmodul und Horkontaktlinse®

Die Horkontaktlinse® wird direkt
auf das Trommelfell aufgelegt. Sie
ist mit dem Gehdrgangsmodul
durch das Verbindungskabel fest
verbunden. Das Gehorgangsmodul
wird durch weiche Ohrpasssticke
im Gehdrgang gehalten. An seinem
auBeren Ende besitzt es eine mag-

Gehérgangsmodul

Hérkontaktlinse®

Verbindungskabel

Abbildung 2: Darstellung von Ge-
horgangsmoaul, Verbinadungska-
bel und Horkontaktlinse® von
Vibrosonic alpha

netische Schnittstelle zum Mag-
netkabel des Klangprozessors. Die
Horkontaktlinse® sowie das Gehor-
gangsmodul sind zum dauerhaften
Verbleib im Gehodrgang vorgese-
hen.
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Beschreibung des HOrsystems

2.2.2 Klangprozessor mit Magnetkabel

Klangprozessor

Bedienknopf

Magnetstecker
Magnetkabel

Abbildung 3: Klangprozessor,
Magnetkabel und Magnetstecker
des rechten Ohrs

Der Klangprozessor ist individuell
auf Ihr Ohr angepasst und wird
Ihnen von Ihrer HNO-Arztin / Ihrem
HNO-Arzt ausgehandigt. Der Klang-
prozessor wird hinter dem Ohr ge-
tragen, wahrend das Magnetkabel
zur Verbindung mit dem Gehor-
gangsmodul in den Gehdrgang
fuhrt. Die Farbmarkierung am Mag-
netstecker gibt an, ob es sich um
einen Klangprozessor fur das linke
(BLAU) oder rechte (ROT) Ohr han-
delt.

Der Klangprozessor verfugt Uber
einen Bedienknopf, mit dem Sie ei-
nen Funktionstest oder Programm-
wechsel durchflihren kénnen (s.
Kapitel 4.4 und 4.5).

2.2.3 Transportetui fur den Klangprozessor

Abbildung 4: Transportetui

Das Transportetui dient zum siche-
ren Transport und zur Lagerung des
Klangprozessors  bei  Nichtge-
brauch. Bitte bei Bedarf stets ver-
wenden.
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2.2.4 Patienteninformationskarte

N

Die Patienteninformationskarte
wird lhnen von Ihrer HNO-Arztin / Ih-
rem HNO-Arzt ausgehandigt. Diese
stellt wichtige Informationen fur Sie
und Ihre HNO-Arztin / Inren HNO-
Arzt bereit. Bitte tragen Sie die Pa-
tienteninformationskarte stets bei
sich, um sie bei Bedarf einer Arztin /
einem Arzt zeigen zu konnen.

Abbildung 5: Vorderseite Patien-
teninformationskarte

3  Mogliche Nebenwirkungen und
Restrisiken

Beim Gebrauch von Vibrosonic alpha kénnen folgende Nebenwir-
kungen auftreten:

- Druckgefuhl bis hin zu Schmerzen im Gehdrgang

- lIrritationen und EntzUndungen im Gehdrgang (Juckreiz,
Schmerzen, Schwellung, in seltenen Fallen auch Infektion
mit Krankheitserregern)

- Verletzungen von Trommelfell und/oder Gehdrgang

- Verschlussgefuhl des Gehdrgangs mit verédnderter Wahr-
nehmung der eigenen Stimme

- Reizreaktion wie Husten, Schwindel, Desorientierung wah-
rend des Einsetzens

- Insehr seltenen Fallen: Gehérschaden
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4 Handhabung von Vibrosonic alpha

4.1 Batterie einlegen und wechseln

Vibrosonic alpha bendtigt eine Hérgeratebatterie des Typs 312
bzw. PR41 (braune Farbmarkierung auf der Verpackung). Die folgen-
den Schritte beschreiben das Einsetzen oder Wechseln der Batterie
des Klangprozessors.

1. Offnen Sie vorsichtig das Bat-
teriefach am Klangprozessor.

Abbildung 6: Klangprozessor mit ge-
schlossenem Batteriefach

2. Falls vorhanden, entnehmen
Sie die alte Batterie und ent-
sorgen Sie diese fachgerecht.

Abbildung 7: Batterie entnehmen

3. Nehmen Sie die neue Batterie
aus ihrer Verpackung und ent-
fernen Sie den farbigen
Schutzstreifen. Warten Sie 2 -
3 Minuten bevor Sie die Batte-
rie einlegen.

4. Legen Sie die neue, geladene
Batterie so ins Batteriefach
ein, dass die Plusmarkierung h@
auf der Batterie mit der Plus-

markierung auf dem Batterie-
fach Ubereinstimmt.

Abbildung 8- Batterie einlegen
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5. SchlieBen Sie das Batteriefach
vorsichtig. Nur wenn die Batte-
rie richtig herum im Batterie-
fach eingelegt ist, I&sst sich
dieses leicht schlieBen.

Abbildung 9: Batteriefach schlielBen

tet.

Drei Tone in abnehmender Tonhohe signalisieren,
dass die Batteriespannung geringer wird und Sie
eine neue Batterie in den Klangprozessor einlegen
mussen. Ab diesem Zeitpunkt verbleiben noch ca. 10
- 60 Minuten, bis sich der Klangprozessor abschal-

4.2 Ein-und Ausschalten des Horsystems

Einschalten:

Zum Einschalten von
Vibrosonic alpha eine geladene
Batterie gemaBl der Markierung im
Klangprozessor einlegen und das
Batteriefach schlieBen.

Ausschalten:

Zum Ausschalten von
Vibrosonic alpha das Batteriefach
am Klangprozessor 6ffnen.

Abbildung 10: Klangprozessor ein-
schalten

Abbilaung T1: Klangprozessor aus-
schalten
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4.3 Anlegen des Klangprozessors

1. Entnehmen Sie Ihren Klang-
prozessor dem Transportetui.
Achten Sie fur die Auswahl der
richtigen Ohrseite auf die
Farbmarkierung am Mag-
netstecker des Klangprozes-
Sors.

Abbildung 12: Klangprozessor aus dem
Transportetui entnehmen

2. Legen Sie den Klangprozessor
hinter dem Ohr an. Das Mag-
netkabel mit dem Magnetste-
cker befindet sich jetzt nah am
Eingang des Gehodrgangs.

3. Schieben Sie mit dem Finger
das Kabel in den Gehorgang,
bis Sie ein Klicken héren. Dann
ist der Magnetstecker mit dem
Gehorgangsmodul verbunden.

Abbildung 14: Magnetstecker mit dem
Gehdrgangsmodadul verbinaen
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4.4 Durchfuhren eines Funktionstests

FUhren Sie einen Funktionstest durch, um festzustellen, ob
Vibrosonic alpha ordnungsgeman funktioniert.

1. Verbinden Sie Klangprozessor und Gehérgangsmodul mit
Hilfe des Magnetkabels.

2. DenBedienknopf am Klangpro-
zessor langer als 2 Sekunden
dricken, um die Wiedergabe
des Testtons auszulosen. Der 0
Testton besteht aus einer Ton- O‘
folge von mindestens drei To-

nen mit aufsteigender Ton- Abbildung 15: Bedienknopf

hohe. des Klangprozessors

3. Wenn Sie den Testton héren konnen, war der Funktions-
tests erfolgreich. Falls Sie den Testton nicht oder nur unvoll-
stédndig wahrnehmen, fUhren Sie die folgenden Schritte
durch:

- Trennen und verbinden Sie den Magnetstecker mehr-
fach. FUhren Sie erneut einen Funktionstest durch.

- Legen Sie eine frische Batterie in den Klangprozessor
ein und fUhren Sie erneut einen Funktionstest durch.

Wenn die Funktion von Vibrosonic alpha nicht wiederherge-
stellt werden kann, suchen Sie eine zertifizierte HNO-Arztin
/ einen zertifizierten HNO-Arzt auf.
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4.5 Programmwechsel/-einstellung

Der Klangprozessor besitzt einen Bedienknopf, um das gewlnschte
Programm auszuwahlen. Wenn Sie Vibrosonic alpha einschalten,
wird automatisch Programm 1 gewahlt. FUr einen Wechsel zum
nachsten Programm, dricken Sie einmal kurz den Bedienknopf am
Klangprozessor.

Das gewanhlte Programm wird durch folgende Tone signalisiert:

Programm- . Programm .
Signalton . Beschreibung
Nr. verflugbar
Programm 1 X kurz O
Programm 2 2x kurz O
Programm 3 3x kurz O
Programm 4 4x kurz O
Programm 5 1x lang O
Programm 6 Ixlang + 0
Ix kurz
Programm 7 Ixlang + 0
2x kurz
Programm 8 Ixlang + 0
3x kurz
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4.6 AblegendesKlangprozessors

1. L6sen Sie mit Inrem Finger das
Magnetmodul von dem Gehor-
gangsmodul.

Abbildung 16: Magnetkabel vom Ge-
horgangsmoaul Iésen

2. Nachdem die Verbindung des
Magnetkabels geldst wurde,
entnehmen sie den Klangpro-
Zessor.

Abbildung 17: Klangprozessor entneh-
men

3. Legen Sie IhrenKlangprozes-
sor wieder zurdck inihr Trans-
portetui.

Abbildung 18: Klangprozessor in das
Transporteturl legen

Vibrosonic alpha | Gebrauchsanweisung fur Trager*innen
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5 Transportund Lagerung

Das Vibrosonic alpha Patient Kit darf in einem Tem-
+300c  peraturbereich von 0°C bis 30°C gelagert und
ooc/i/ tran__sportiert werden. FUr einen kurzen Zeitraum ist
ein Uberschreiten des Temperaturbereichs in Ord-

nung.

6 Pflege und Wartung

Halten Sie die Kontakte des Magnetsteckers tro-
cken. Ansonsten kann die Horqualitat beeintrach-
tigt werden.

Wéchentlich: Reinigen Sie Klangprozes-
sor und Magnetstecker mit einem ange-
feuchteten Tuch oder mit einem speziellen
Reinigungstuch fur Horgerate. Trocknen
Sie die Oberflachen anschliefend mit ei-
nem flusenfreien Tuch.

Taglich: Uberprifen Sie den Magnetste-
cker am Magnetkabel auf Cerumen- und
Feuchtigkeitsreste. Reinigen Sie diesen
gegebenenfalls mit einem angefeuchte- 41000 19: Kiangprozes-
ten Tuch oder einem speziellen Reini-  sorundMagnetstecker rei-
gungstuch far Horgerate. Trocknen Sie die nigen
Oberflachen anschlieBend mit einem

flusenfreien Tuch.

Zur Reinigung der sich dauerhaft im Gehérgang befindlichen Kom-
ponenten wenden Sie sich an Inre HNO-Arztin / Ihren HNO-Arzt.
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7/ Kontrolltermin

Um einen optimalen Betrieb von Vibrosonic alpha sicherzustellen,
werden von Inrer HNO-Arztin / Inrem HNO-Arzt regelmaBige Kontrol-
len durchgeflhrt. Diese Kontrolltermine wird Inre HNO-Praxis mit
Ihnen vereinbaren.

8 Service

Als Hersteller steht Innen die Vibrosonic GmbH bei Fragen, z. B. zur
Handhabung und zur Pflege, gerne zur Seite. Sollte die Funktions-
tlchtigkeit von Vibrosonic alpha beeintrachtigt sein, wenden Sie
sich bitte an den Kundenservice der Vibrosonic GmbH.

Telefon: +49 621180 625-55

E-Mail: service@vibrosonic.com

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Sinne der
Verordnung (EU) 2017/745 far Medizinprodukte im
Zusammenhang mit diesem Produkt muss dem Her-
steller und der zusténdigen Behdrde des Wohnsitz-
staates gemeldet werden.

,Schwerwiegendes Vorkommnis® bezeichnet ein
Vorkommnis, das direkt oder indirekt eine der nach-
stehenden Folgen hatte, hatte haben konnen oder
haben konnte:

1. den Tod eines Patienten, Anwenders oder
einer anderen Person,

2. die vorUbergehende oder dauerhafte
schwerwiegende Verschlechterung des Ge-
sundheitszustands eines Patienten, An-
wenders oder anderer Personen,

3. eine schwerwiegende Gefahr fUr die 6ffent-
liche Gesundheit.

Wenden Sie sich zur Meldung eines Vorkommnisses
bitte an die Vibrosonic GmbH.

Vibrosonic alpha | Gebrauchsanweisung fur Trager*innen
Artikel-Nr. FGAP0O2 | Rev. 004



vibro | sonic Nachbestellung von Komponenten

Konsultieren Sie Ihre/lhren von der Vibrosonic GmbH zertifizierte
HNO-Arztin / HNO-Arzt, wenn...

e .. Sie Schmerzen oder ein unangenehmes Druckgefuhlim
Ohr spuren.

.. Gehdrgangsmodul oder Horkontaktlinse® neu platziert
werden muss.

.. Vibrosonic alpha trotz frischer Batterie keinen Ton mehr
ausgibt.

.. eine MRT-Untersuchung bei Innen geplant ist.

.. sonstige Nebenwirkungen auftreten.

e .. die Funktion von Vibrosonic alpha durch Verschmutzun-
gen am Gehorgangsmodul beeintrachtigt wird.

Konsultieren Sie Ihre audiologische Fachkraft, wenn...

e .. Vibrosonic alpha unangenehmen Schall abgibt.
e .. die Leistung von Vibrosonic alpha nachlasst.

e .. Sie mitden audiologischen Einstellungen Ihres Horsys-
tems nicht zufrieden sind.

e .. Siewasserdichte Ohrstopsel bendtigen.

9 Nachbestellung von Komponenten

Bei Beschadigung oder Verlust kdnnen einzelne Komponenten von
Vibrosonic alpha unter Angabe der unten aufgefihrten Artikelnum-
mern von der Vibrosonic GmbH bezogen werden.

Vibrosonic alpha | Gebrauchsanweisung fur Trager*innen
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Beschreibung Artikelnr.
Magnetkabel FVBGOO03
Klangprozessor FBEMOO1
Patienteninformationskarte FPIKO02
Gebrauchsanweisung fur Trégerinnen / Trager FGAP0OO2
Transportetui FAXBO0O1

Eine Ausnahme bildet die Batterie, welche handelsublich ist und
nicht von der Vibrosonic GmbH bezogen werden kann. Die im Gehdr-
gang verbleibenden Komponenten kdnnen von lhrer zertifizierten
HNO-Arztin / Ihrem zertifizierten HNO-Arzt ausgetauscht werden.

10  Konformitatserklarung

Hiermit erklart die Vibrosonic GmbH, dass das Produkt Vibrosonic
alpha die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 fUr Medizin-

produkte erfullt.

Der vollsténdige Text der Konformitatserklarung ist direkt beim Her-

steller erhaltlich.

11 Hinweise und Symbolerklarung

Warnungen:

Text, der mit diesem Symbol gekennzeichnet
ist, muss vor Gebrauch des Gerétes gelesen
werden.

Hinweis:

Text, der mit diesem Symbol gekennzeichnet ist,
enthalt wichtige Informationen zur Handhabung
mit dem Horsystem und dessen Produktsicher-
heit.
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Hinweise und Symbolerklarung

Gebrauchsanweisung beachten:

Weist darauf hin, dass die Gebrauchsanweisung
vor der Anwendung unbedingt gelesen werden
MUuSSs.

E O

Hersteller:

Zeigtden Hersteller des Medizinproduktes nach
der Verordnung (EU) 2017/745 far Medizinpro-
dukte an. Dessen Name und Adresse sind neben
dem Symbol angegeben. Ggf. wird unter diesem
Symbol ein Datum angegeben, welches dem
Herstelldatum des entsprechenden Produktes
entspricht.

o
~
o)
w

CE-Kennzeichen:
Das Produkt erfUllt die Anforderungen der Ver-

ordnung (EU) 2017/745 fur Medizinprodukte. Die
vierstellige Nummer gibt die Kennnummer der
benannten Stelle an.

Enthéalt geféhrliche Stoffe:

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das als mog-
licherweise karzinogen, mutagen oder repro-
duktionstoxisch eingestufte Substanzen oder
endokrin wirksame Substanzen enthalt.

|34 &

Nicht im Hausmuill entsorgen:

Weist darauf hin, dass das gekennzeichnete
Gerat nicht im normalen Hausmull zu entsorgen
ist, sondern getrennt gesammelt werden muss.

30°C

0°C

-

Temperaturgrenzen:

Zeigt an, innerhalb welcher Temperaturgrenzen
das Produkt gelagert werden soll (hier zwischen
0°C und 30°C).

Vibrosonic alpha | Gebrauchsanweisung fur Trager*innen
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MD Medizinprodukt:
Kennzeichnet ein Medizinprodukt.

Katalognummer:

REF Gibt die Katalognummer des Herstellers an, so
dass ein bestimmtes Medizinprodukt identifi-

ziert werden kann.

Seriennummer:

SN Gibt die Seriennummer des Herstellers an, so
dass ein bestimmtes Medizinprodukt identifi-

ziert werden kann.

12 Wichtige Sicherheitsinformationen

Bitte lesen Sie sich die folgenden Warn- und Sicherheitshinweise
vor Gebrauch von Vibrosonic alpha sorgfaltig durch.

12.1  Warnhinweise

Vor einer Magnetresonanztomographie (MRT-Un-
tersuchung, ,Kernspin“) muss lhre Vibrosonic alpha
von einer HNO-Arztin / einem HNO-Arzt vollstéandig
entnommen werden. Bei Nichtentfernen konnen
Verbrennungen oder Verletzungen des Trommel-
fells, des Mittelohrs oder des Innenohrs auftreten.
Vibrosonic alpha muss von einer audiologischen
Fachkraft eingestellt werden, um die Horminderung
optimal zu kompensieren. Sie darf nur von der vor-
gesehenen Tragerin / vom vorgesehenen Trager
getragen werden, da sie individuell auf diese / die-
sen angepasst wird. Geschieht das nicht, kann dies
bei langerfristiger Anwendung zu einem Gehor-
schaden fuhren.
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Verwenden Sie ausschlieBlich Hérgergtebatterien
des vorgesehenen Typs 312 (PR41). Die Verwen-
dung eines anderen Batterietyps kann Vibrosonic
alpha beschadigen, zu Verbrennungen durch Hitze-
entwicklung oder zu Reizungen durch auslaufende
FlUssigkeiten fUhren.

Suchen Sie zur Reinigung Ihres mit Vibrosonic alpha
versorgten Ohres eine zertifizierte HNO-Arztin / ei-
nen zertifizierten HNO-Arzt auf. Wenn Sie selbst
oder eine unkundige Person das betroffene Ohr rei-
nigen, kann es durch Verschieben der Komponen-
ten im Gehdrgang zu Verletzungen des Trommel-
fells kommen.

Suchen Sie eine zertifizierte HNO-Arztin / einen zer-
tifizierten HNO-Arzt auf, wenn sich Ihre
Horkontaktlinse® oder Inr Gehérgangsmodul merk-
bar verschoben oder aus dem Gehorgang geldst ha-
ben. Versuchen Sie nicht, Komponenten von
Vibrosonic alpha selbst neu zu positionieren/ent-
nehmen oder von einem Laien positionieren/ent-
nehmen zu lassen! Dies kann zu Verletzungen des
Trommelfells, des Mittelohrs und/oder des Inneno-
hrs bis hin zur Ertaubung fUhren.

Verbinden Sie Vibrosonic alpha nur mit den vom Her-
steller vorgesehenen Komponenten. Das Anschlie-
Ben von anderen elektrischen Geréaten ist nicht zu-
lassig. Werden andere elektrische Gerate ange-
schlossen, kann dies zu Beschadigungen an
Vibrosonic alpha oder zu einem elektrischen Schlag
fUhren.

> B B P
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Folgende Vorgdnge kdnnen Vibrosonic alpha be-
schadigen und/oder die Funktionalitat storen:
Herunterfallen
- Eintauchen in FlUssigkeit (Schwimmen, Tauchen)
- Starke, elektromagnetische Felder (z.B. Metallde-
tektoren, Koérperscanner, medizinische Geréte,
u.a. fUr bildgebende Verfahren, Sendeanlagen)
- UberméBige Warme (z.B. Sauna und starke Son-
neneinstrahlung)
Dies kann zu Beeintrdchtigung oder Verlust der
Funktion von Vibrosonic alpha fuhren. Wenden Sie
sich ggf. an eine zertifizierte HNO-Arztin / einen zer-
tifizierten HNO-Arzt.
Beachten Sie auch die Hinweise im n&chsten Ab-
schnitt.
Bewahren Sie Vibrosonic alpha und seine abnehm-
baren Teile auBerhalb der Reichweite von Kindern
auf. Das Verschlucken von Kleinteilen kann zum Tod
durch Ersticken fuhren.
Hoérkontaktlinse® und Gehérgangsmodul durfen nur
durch eine zertifizierte HNO-Arztin / einen zertifi-
zierten HNO-Arzt eingesetzt werden. Da Teile von
Vibrosonic alpha im Gehdrgang und auf dem Trom-
melfell positioniert werden, kann das Einsetzen
oder die Wartung durch einen Laien zu Verletzun-
gen am Trommelfell, Mittelohr und/oder Innenohr
fUhren.
Verwenden Sie Vibrosonic alpha nicht in explosiven
oder sauerstoffangereicherten Atmosphéaren (,Ex-
Zonen*). Nichtbeachtung kann zu Explosionen und
Branden mit schweren Personen- und Sachschéden
fUhren. Entfernen Sie Ihren Klangprozessor vor Be-
treten solcher Zonen.

> B P P
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12.2 Hinweise zur Produktsicherheit

Drei T6ne in abnehmender Tonhohe signalisieren,
dass die Batteriespannung geringer wird und Sie
eine neue Batterie in den Klangprozessor einlegen
mussen. Ab diesem Zeitpunkt verbleiben nochca. 10
- 60 Minuten, bis sich der Klangprozessor abschal-
tet.

Halten Sie die Kontakte des Magnetsteckers tro-
cken. Ansonsten kann die Horqualitat beeintrach-
tigt werden.

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Sinne der
Verordnung (EU) 2017/745 fir Medizinprodukte im
Zusammenhang mit diesem Produkt muss dem Her-
steller und der zustandigen Behorde des Wohnsitz-
staates gemeldet werden.

.Schwerwiegendes Vorkommnis® bezeichnet ein
Vorkommnis, das direkt oder indirekt eine der nach-
stehenden Folgen hatte, hatte haben kbnnen oder
haben kénnte:

1. den Tod eines Patienten, Anwenders oder
einer anderen Person,

2. die vorubergehende oder dauerhafte
schwerwiegende Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten, An-
wenders oder anderer Personen,

3. eine schwerwiegende Gefahr fur die 6ffent-
liche Gesundheit.

Wenden Sie sich zur Meldung eines Vorkommnisses
bitte an die Vibrosonic GmbH.

Nehmen Sie die Batterie aus dem Klangprozessor,
wenn Sie Vibrosonic alpha langere Zeit (mehr als ei-
nen Tag) nicht verwenden und lagern Sie den Klang-
prozessor stets im vorgesehenen Transportetui.
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Nehmen Sie den Klangprozessor ab und kontaktie-
ren Sie den Service der Vibrosonic GmbH, falls Teile
von Vibrosonic alpha unangenehm warm werden.

Nehmen Sie den Klangprozessor ab und kontaktie-
ren Sie Ihre audiologische Fachkraft, falls Vibrosonic
alpha unangenehmen Schall abgibt.

Damit die Funktion Ihrer Vibrosonic alpha erhalten
bleibt, suchen Sie bitte regelmaBig eine zertifizierte
HNO-Arztin / einen zertifizierten HNO-Arzt auf.
Diese / Dieser informiert Sie Uber die empfohlenen
Zeitabstande und vereinbart die Kontrolltermine mit
Ihnen.

Vibrosonic alpha ist nicht wasserdicht. Um eine
Schadigung zu vermeiden, entfernen Sie lhren
Klangprozessor vor Aktivitaten, bei denen es zu
Kontakt mit FlUssigkeiten oder starker Hitzeeinwir-
kung kommen kann, wie z.B. intensivem Sport, Sau-
nabesuchen, Schwimmen und Duschen.

Wenden Sie sich ggf. an eine zertifizierte HNO-Arz-
tin / einen zertifizierten HNO-Arzt.

Beachten Sie auch den nachsten Hinweis zu
Schwimmen und Duschen.

Zum Schwimmen oder anderen Aktivitaten, bei de-
nen der Kopf unter Wasser geraten kann, muss der
Gehoérgang mit einem Schwimmstopsel verschlos-
sen werden. Fragen Sie lhre Horakustikerin / lhren
Ho6rakustiker nach wasserdichten Ohrstopseln.
Richten Sie beim Duschen auBerdem den Wasser-
strahl nie direkt auf den Gehdérgang.

Vibrosonic alpha kénnte Schaden nehmen, verrut-
schen oder sich aus ihnrem Gehdérgang l6sen.

= & e
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FUhren Sie keine Anderungen oder Modifikationen
an Vibrosonic alpha durch. Dadurch kdnnen Schadi-
gungen am Horsystem hervorgerufen werden. Die
Vibrosonic GmbH kann fur Schadigungen, die auf-
grund nicht-autorisierter Anderungen oder Modifi-
kationen resultieren, nicht haftbar gemacht wer-
den.

Wenden Sie sich an Inre HNO-Praxis, wenn der Kon-
takt zwischen Ihrem Klangprozessor und dem Ge-
horgangsmodul unzuverléassig ist (,Wackelkon-
takt®).

Wenn Sie mit dem Hérempfinden in Alltagssituation
nicht zufrieden sind, wenden Sie sich zur Anpas-
sung von Vibrosonic alpha an Inre audiologische
Fachkraft.

In dringenden Fallen darf Vibrosonic alpha von jeder
HNO-Arztin / jedem HNO-Arzt entnommen werden.
Legen Sie dafur Ihre Patienteninformationskarte
vor. Suchen Sie in der Folge immer eine zertifizierte
HNO-Arztin / einen zertifizierten HNO-Arzt auf,

AU
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Komponenten des Produkts enthalten folgende
Substanzen, die als fortpflanzungsgefahrdend
(Repr. 1A) eingestuft werden, in einer Gewichts-
konzentration von mehr als 0.1 %:

- Blei; CAS-Nr. 7439-92-1; EG-Nummer. 231-
100-4

- Blei-Zirkonat-Titanat; CAS-Nr. 12626-81-2;
EC-Nr. 235-727-4

Aufgrund der sehr geringen Mengen und der ge-
ringen L&slichkeit der betreffenden Stoffe muss
nach derzeitigem Kenntnisstand nicht von einer
Gefahrdung von Risikogruppen ausgegangen
werden. Besondere VorsichtsmaBnahmen sind
daher nicht notwendig.

A1 AuBerbetriebnahme und Entsorgung

Vibrosonic alpha und die enthaltene Batterie dur-
fen nicht im normalen Haushaltsabfall entsorgt
werden. Bitte diese Komponenten an den fur die
Entsorgung von Elektronikabfall vorgesehenen
Sammelstellen entsorgen oder der audiologischen
Fachkraft zur Entsorgung Ubergeben. Eine fachge-

B oot Entsorgung schitzt Umwelt und Gesund-
heit.
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Notizen

A2 Notizen
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Produktschilder

vibro|sonic

A3 Produktschilder

Hier bitte die Produktschilder der zugehorigen Vibrosonic
alpha Patient Kits (Artikel-Nr.: FPTK002) aufkleben:

LINKE SEITE

RECHTE SEITE
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