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Informatii privind siguranta

Acest manual privind siguranta ofera informatii
privind siguranta si alte informatii importante despre
instrumentele dumneavoastra auditive. Acopera mai
multe tipuri de instrumente si functii optionale.

» Consultati ghidul de utilizare a instrumentelor auditive,
pentru a verifica tipul de instrument si functiile activate.

Destinatie de utilizare

Instrumentele auditive sunt destinate imbunatatirii auzului
persoanelor cu deficiente auditive. Diagnosticarea si
prescrierea unui instrument auditiv trebuie efectuate de
specialisti in probleme auditive, de exemplu, acusticieni,
audiologi sau medici specialisti in ORL.

Utilizati instrumentele auditive si accesoriile doar conform
descrierii din ghidul de utilizare aferent.

Explicarea simbolurilor

Simboluri utilizate in acest document

A Indica o situatie care ar putea duce la accidentari
grave, moderate sau minore.

EI Indica posibile daune materiale.

@ Informatii si avertismente pentru copiii cu instrumente
auditive.




Simboluri pe dispozitiv sau ambalaj

q

0123

Eticheta de conformitate CE, confirma
conformitatea cu anumite Directive
Europene, consultati sectiunea
Lnformatii privind conformitatea”.

&

Eticheta de conformitate pentru

compatibilitate electromagnetica si
radiocomunicatii Australia, consultati sectiunea
Lnformatii privind conformitatea”.

Simbol optional pentru modele personalizate cu
functionalitate wireless.

Indica producatorul legal al dispozitivului.

Nu eliminati acest dispozitiv impreuna cu
deseurile menajere generale. Cititi mai multe in
sectiunea ,Informatii privind eliminarea”.

Ambalajele pot fi reciclate.

Cititi si urmati instructiunile din ghidul de
utilizare.

Conform IEC 60601-1, componentele aplicate
ale acestui dispozitiv sunt clasificate ca fiind de
tip B.

A se pastra uscat in timpul transportului.

e 3 L IR B3 D)

Temperatura in timpul transportului.
Cititi mai multe in sectiunea
~Conditii de operare, transport si depozitare”.




Simboluri pe dispozitiv sau ambalaj

Umiditate relativa in timpul transportului.
— Cititi mai multe n sectiunea
~Conditii de operare, transport si depozitare”.

_@ Presiune atmosferica in timpul
transportului. Cititi mai multe in sectiunea
~Conditii de operare, transport si depozitare”.

Dispozitiv medical
MD

Bluetooth® tehnologie cu consum redus de

q°’ Compatibil cu incarcatoare fara fir certificate Qi.
8 energie.

Avertismente generale

AVERTISMENT
Risc de afectare a auzului rezidual al utilizatorului.

» Utilizati doar aparate auditive adecvate
necesitatilor dumneavoastra.

A AVERTISMENT
Risc de ranire!
» Nu utilizati dispozitive care sunt in mod evident
defecte si returnati-le la punctul de vanzare.



A AVERTISMENT
Va rugam sa tineti cont de faptul ca modificarile
neautorizate ale produsului pot cauza daune ale
acestuia sau rani.
» Utilizati doar componente si accesorii aprobate.
Solicitati asistenta din partea audiologului
dumneavoastra.

A AVERTISMENT
Aparatele dumneavoastra auditive pot reduce
posibilitatea de a auzi anumite zgomote din fundal,
precum si semnalele sonore din trafic sau de
avertisment.

A AVERTISMENT
Risc de explozie!

» Nu utilizati instrumentele auditive in atmosfere
explozive (de. ex. in zone miniere).

A AVERTISMENT
Pericol de sufocare!
Instrumentele auditive contin componente mici care
pot fi inghitite.
» Nu lasati instrumentele auditive, bateriile si
accesoriile la indemana copiilor si persoanelor
cu dizabilitati mintale.

» Tn cazul ingerarii componentelor, adresati-va
imediat unui medic sau unei unitati medicale.



Daca aveti instrumente auditive care sunt destinate
pentru a fi montate copiilor cu varsta sub 3 ani sau
persoanelor cu o varsta de dezvoltare sub 3 ani,
consultati sectiunea ,Pentru copii cu varsta sub 3 ani”.

NOTA

> Protejati instrumentele auditive impotriva
umiditatii ridicate. Nu le purtati la dus sau cand
aplicati machiaj, parfum, aftershave, fixativ de
par sau lotiune de bronzat.

E‘ NOTA
» Protejati instrumentele auditive impotriva caldurii
extreme. Nu le depozitati in lumina directa a
soarelui.

1] NOTA
» Nu uscati instrumentele auditive Intr-un cuptor
cu microunde.

1] NOTA
Tipuri diferite de radiatii puternice, de. ex. in timpul
examinarilor Rx sau examinarilor MRI ale capului,
pot defecta instrumentele auditive.
» Nu purtati instrumentele auditive in timpul
acestor proceduri sau in timpul unor proceduri
similare.

Radiatiile slabe, de. ex. emise de un echipament
radio sau de echipamentele de securitate din
cadrul aeroportului nu pot defecta instrumentele
auditive.



1] NOTA
Dispozitivul dumneavoastra respecta standardele
internationale.
Totusi, nu se poate garanta faptul ca toate
produsele de pe piata functioneaza fara
interferente, de exemplu unele cuptoare cu inductie
pot cauza interferente audibile.

[1] NOTA
Tn cazul unui incident grav, raportati aparitia
acestuia producatorului dispozitivului.

1] NOTA
Atunci cand nu este utilizat, va rugam sa pastrati
aparatul auditiv in carcasa furnizata sau in cutia
de incarcare (daca este cazul) si sa nu il lasati la
indemana copiilor.

Contraindicatii

A AVERTISMENT
Tn cazul unei alergii cunoscute in urma contactului,
consultati producatorul instrumentului auditiv cu
privire la prezenta alergenului inainte de a utiliza
instrumentul auditiv. Daca apare o reactie alergica
dupa purtarea instrumentului auditiv, intrerupeti
imediat utilizarea si consultati un medic autorizat.



A AVERTISMENT
Consultati un audiolog daca resimtiti orice efecte
secundare neobisnuite, precum iritatii ale pielii,
acumulare excesiva de ceara in ureche, ameteala,
modificari ale auzului, sau daca aveti senzatia unui
obiect strain in canalul urechii.

A AVERTISMENT
Audiologul trebuie sa sfatuiasca potentialul
utilizator al aparatului auditiv sa consulte un medic
inainte de a utiliza aparatul auditiv daca audiologul
respectiv determina faptul ca potentialul utilizator
prezinta una dintre urmatoarele conditii:
> Vizibila diformitate congenitala sau traumatica a

urechii.

> Istoric de drenaj activ din ureche in ultimele
90 de zile.

» Istoric de pierdere brusca sau progresiva rapida
a auzului in ultimele 90 de zile.

v

Ameteala acuta sau cronica.

» Pierdere unilaterala a auzului declansata brusc
sau recent in ultimele 90 de zile.

» Intervalul audiometric de aer-os este egal cu
sau mai mare de 15 dB la 500 Hz, 1.000 Hz si
2.000 Hz.

» Evidenta vizibila a unei acumulari semnificative
de cerumen sau corp strain in canalul urechii.

» Durere sau disconfort in ureche.



Pentru instrumente auditive cu functionalitate
wireless (fara fir)

Tn unele tari exista restrictii privind utilizarea

echipamentelor fara fir (wireless).

» Consultati autoritatile locale pentru informatii
suplimentare.

i

A AVERTISMENT
Risc de defectare a echipamentelor electronice!
» Tn zone in care utilizarea aparatelor electronice
sau dispozitivelor wireless este restrictionata,
verificati daca aparatul dumneavoastra trebuie
oprit.

E' NOTA
Instrumentele dumneavoastra auditive sunt
proiectate pentru a respecta standardele
internationale de compatibilitate electromagnetica,
insa pot aparea interferente cu dispozitivele
electronice din apropiere. intr-un astfel de caz,
indepartati-va de sursa de interferenta.

Pentru instrumente auditive cu functie de producere
tinitus:

Instrumentul dumneavoastra auditiv poate fi prevazut
cu o functie de producere tinitus (de exemplu, semnal
de terapie tinitus, dispozitiv de producere tinitus sau o
alta functie speciald). Utilizarea functiei de producere
tinitus se va face doar la sfatul si in urma consultarii
audiologului dumneavoastra.
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A AVERTISMENT
Risc de a afecta si mai mult auzul utilizatorului.
Volumul functiei de producere tinitus poate fi setat
la un nivel care poate afecta iremediabil auzul la
utilizarea pentru o perioada prelungita de timp.

» Functia de producere tinitus nu trebuie utilizata
niciodata la niveluri neconfortabile.

Pentru instrumente auditive cu un magnet
AutoPhone:

A AVERTISMENT

Risc de defectare a sistemelor vitale!

» Utilizati magnetul doar atunci cand acesta
se afla la o distanta sigura fata de sisteme
vitale, precum stimulatoare cardiace sau valve
magnetice. De exemplu, distanta sigura dintre
un stimulator cardiac si magnet trebuie sa fie de
cel putin 10 cm (4 inch).

El NOTA
Magnetii pot perturba dispozitivele electrice si pot
duce la stergerea datelor stocate.
» Tineti magnetii la distanta de calculatoare,
monitoare, televizoare, suporturi de stocare si
alte echipamente/dispozitive electronice.

11



E’ NOTA

Daca se afla in proximitate, magnetii AutoPhone

pot deteriora unitatile receptoare ale instrumentelor

auditive RIC.

» Pastrati o distanta minima de 2 cm (0,8 inchi)
ntre receptorul RIC si orice magnet, inclusiv
magnet AutoPhone.

De exemplu, nu depozitati instrumentele auditive
RIC si un smartphone cu magnet AutoPhone
atasat impreuna intr-un buzunar sau cutie mica.

Pentru instrumente auditive cu un magnet in
compartimentul pentru baterie

A AVERTISMENT

12

Risc de interferenta cu implanturi active si inactive!

Exista un magnet in compartimentul pentru baterie,

drept urmare, daca purtati un implant activ sau

inactiv, de ex. implant cerebral:

» Tnainte de utilizare, verificati compatibilitatea
electromagnetica.

Consultati medicul care a implantat dispozitivul
inainte de a utiliza instrumentele auditive.

» Pastrati o distanta de siguranta de aproximativ
4 cm (1,6 inchi) intre implant si instrumentele
auditive.



Pentru anumite tipuri de instrumente
Modele BTE

Instrumente care sunt purtate in spatele urechii si care
dispun de un tub.

A ATENTIE
Risc de ranire!

» Purtati intotdeauna tubul cu o componenta
pentru ureche.

» Asigurati-va ca ati atasat complet componenta
pentru ureche.
A ATENTIE
Pericol de ranire!
» Introduceti instrumentul auditiv cu atentie si nu
prea adanc in ureche.
A ATENTIE
Risc de ranire!

» Tn cazuri foarte rare, componenta pentru ureche
poate raméne in urechea dumneavoastra atunci
cand scoateti instrumentul auditiv. Intr-un astfel
de caz, apelati la un medic pentru scoaterea
componentei pentru ureche.
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Modele RIC

Receptorul este amplasat in canalul urechii si este
conectat la instrument printr-un cablu receptor.

A ATENTIE

Pericol de ranire!

» Purtati intotdeauna cablul de receptor cu o
componenta pentru ureche.

» Asigurati-va ca ati atasat complet casca.
A ATENTIE
Pericol de ranire!

» Introduceti instrumentul auditiv cu atentie si nu
prea adanc in ureche.

A ATENTIE

Risc de ranire!

» Tn cazuri foarte rare, componenta pentru ureche
poate ramane in urechea dumneavoastra atunci
cand scoateti instrumentul auditiv. intr-un astfel
de caz, apelati la un medic pentru scoaterea
componentei pentru ureche.

1] NOTA
» Nu scoateti conexiunea
receptorului deoarece acest lucru
poate deteriora instrumentele
auditive.

14



Modele cu ajustare instantanee

Aparatul auditiv este plasat in canalul auditiv si mentinut
in pozitie cu o casca.

A ATENTIE
Pericol de ranire!
» Purtati intotdeauna instrumentul auditiv cu o
casca.

» Asigurati-va ca ati atasat complet componenta
pentru ureche.

A ATENTIE

Pericol de ranire!

» Introduceti instrumentul auditiv cu atentie si nu
prea adanc in ureche.

A ATENTIE

Risc de ranire!

» Tn cazuri foarte rare, componenta pentru ureche
poate ramane in urechea dumnea\{oastré atunci
cand scoateti instrumentul auditiv. Intr-un astfel
de caz, apelati la un medic pentru scoaterea
componentei pentru ureche.

Alte modele

Pentru toate celelalte modele, nu se aplica informatii de
siguranta specifice modelului.
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Pentru copii cu varsta sub 3 ani

Exista instrumente auditive speciale destinate
copiilor cu varsta sub 3 ani sau persoanelor cu o
varsta de dezvoltare sub 3 ani. Solicitati audiologului
dumneavoastra informatii suplimentare.

A AVERTISMENT
Pericol de sufocare!

&

16

Instrumentele auditive contin componente mici care
pot fi inghitite.

>

>

>

Asigurati o supraveghere adecvata in cazul

in care bebelusi, copii mici sau persoane cu
dizabilitati mintale trebuie sa poarte instrumente
auditive.

Verificati in mod regulat integralitatea
instrumentelor auditive.

Supravegheati copilul sau persoana cu
dizabilitati mintale, pentru a va asigura ca acesta
nu detaseaza instrumentul auditiv de la mulajul
pentru ureche.

Consultati audiologul in cazul in care carcasa
este deformata.

Pastrati compartimentul de baterie blocat.
Verificati functionarea corectd a mecanismului
de blocare.

Nu Iasati bateriile si accesoriile la indemana
copiilor sau persoanelor cu dizabilitati mintale.
Tn cazul ingerérii bateriilor, adresati-va imediat
unui medic sau unei unitati medicale.



Pentru anumite tipuri de baterii

Pentru instrumentele auditive cu baterii incorporate
(baterii reincarcabile litiu-ion).

Cititi informatiile de siguranta privind bateriile din ghidul
de utilizare al instrumentului auditiv.

Pentru instrumente auditive cu baterii inlocuibile

1] NOTA
Utilizati doar baterii zinc-aer sau baterii
reincarcabile cu hidrura de metal-nichel (NiMH).

Nu utilizati baterii reincarcabile cu litiu-ion sau
argint-zinc.

1] NOTA
Bateriile care curg pot deteriora aparatele auditive.

» Opriti aparatele auditive atunci cand nu sunt
utilizate pentru a economisi bateria.

» Scoateti bateriile cand aparatele nu sunt utilizate
pentru o perioada mai mare de timp.

17



Urmatorul tabel va ajuta sa gasiti bateria zinc-aer corecta.
Marimea de baterie adecvata pentru instrumentele
dumneavoastra auditive este listata in ghidul utilizatorului.

Dimensiune Cod Cod Cod de culoare
baterii IEC ANSI tipic
10 PR70  7005zZD galben
13 PR48  7000ZD portocaliu
312 PR41  7002zD maro
675 PR44  7003zZD albastru

18



La utilizarea aplicatiilor de telecomanda

Cand utilizati o aplicatie pentru controlarea instrumentelor
auditive:

A AVERTISMENT
Risc de afectiuni ale auzului!

Dispozitivul cu aplicatia pentru controlul aparatelor

auditive genereaza semnale de control scurte,

care pot fi audibile. Daca dispozitivul care ruleaza

aplicatia are un volum audio foarte ridicat, exista

riscul afectarii auzului.

Tn timp ce utilizati aplicatia:

» Nu tineti difuzorul dispozitivului 1anga urechile
dumneavoastra sau ale altor persoane.

» Nu utilizati dispozitivul cu niciun tip de casti sau
cu alte dispozitive de redare audio.

Pentru audiologi

A AVERTISMENT
Pentru instrumente auditive cu un nivel al presiunii
acustice de 132 dB SPL sau mai mult:
Risc de afectare a auzului rezidual al utilizatorului.

» Acordati o atentie speciala la ajustarea acestui
instrument.

19



Functie de producere tinitus

Populatia tinta este alcatuita in principal din populatia
adulta cu varsta de peste 21 de ani. Pacientul poate avea
un anumit control al nivelului sau volumului semnalului si
trebuie sa se consulte in privinta acestor reglaje, precum
si in privinta nivelului de confort si sunetului semnalului,
cu audiologul sau.

A AVERTISMENT
Risc de a afecta si mai mult auzul utilizatorului.

Volumul functiei de tinitus poate fi setat la un nivel
care poate afecta iremediabil auzul la utilizarea
pentru o perioada prelungita de timp.

» Tn cazul in care functia de tinitus trebuie setata
la un astfel de nivel in instrumentul auditiv,
instruiti utilizatorul in privinta numarului maxim
de ore pe zi in care trebuie sa utilizeze functia
de tinitus.

De exemplu, instructiunile de siguranta
profesionale restrictioneaza expunerea continua
la un zgomot cu o presiune acustica de 80 dBA
la 8 ore pe zi.

» Functia de tinitus nu trebuie utilizata niciodata la
niveluri neconfortabile.

20



Informatii importante

Conditii de operare, transport si depozitare

Pentru instrumentele auditive cu baterii incorporate
(baterii reincarcabile litiu-ion).

Cititi conditiile de operare, transport si depozitare din
ghidul de utilizare al instrumentului auditiv.

Pentru instrumente auditive cu baterii inlocuibile

Instrumentele auditive functioneaza in urmatoarele conditii
de mediu (valabile, de asemenea, si intre utilizari):

Temperatura intre 0 si 50 °C (32 - 122 °F)
Umiditate relativa intre 5si 93 %
Presiune atmosferica intre 700 si 1060 hPa

Tn timpul perioadelor extinse de transport si depozitare, va
rugam sa tineti cont de urmatoarele conditii:

Depozitare Transport
Temperatura intre 10 si 40 °C intre -20 si 60 °C
(50 - 104 °F) (-4 - 140 °F)
Umiditate intre 10 si 80 % intre 5si 90 %
relativa
Presiune intre intre

atmosferica 700 si 1060 hPa 700 si 1060 hPa

Pentru alte componente, precum bateriile, se pot aplica
alte conditii.
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Informatii privind eliminarea
» Reciclati instrumentele auditive, accesoriile si
ambalajele respectand reglementarile locale.

Pentru instrumente auditive cu baterii inlocuibile

» Pentru a evita poluarea mediului Tnconjurator, nu
aruncati bateriile la gunoiul menajer.

» Reciclati sau eliminati bateriile respectand
reglementarile locale sau returnati-le la audiologul
dumneavoastra.

Informatii privind conformitatea

Marcajul CE arata conformitatea cu urmatoarele directive
europene:

= Regulamentul (UE) 2017/745 pentru produsele
fabricate de WSAUD A/S si 93/42/EEC
pentru produsele fabricate de Signia GmbH si
Sivantos GmbH*

= 2011/65/UE RoHS privind restrictiile de utilizare a
anumitor substante periculoase

= Doar pentru produse cu functionalitate wireless:
2014/53/UE RED privind echipamentele radio

Textul complet al declaratiei de conformitate poate fi
obtinut de la www.wsaud.com.

* a se vedea declaratia de conformitate

22



Marcajul de conformitate ACMA & dovedeste
conformitatea cu standardele de interferenta
electromagnetica stabilite de Australian Communications
and Media Authority (ACMA).

Dispozitivele cu marcajul FCC respecta standardele
FCC privind interferenta electromagnetica (doar pentru
produse cu functionalitate wireless).

Detalii tehnice

Daca informatiile de certificare pentru SUA si Canada

nu sunt listate in ghidurile de utilizare ale instrumentelor
auditive, se vor aplica urmatoarele numere de certificare:
= Platforma wireless, model: e2e 3.0

= SUA FCC ID: SGI-WL003BTE

= Canada: 267AB-WL0O03BTE

Notificari

Acest aparat digital din clasa B este conform cu
standardul din Canada ICES-003.

Schimbarile sau modificarile aduse acestui echipament,
care nu au fost aprobate expres de catre producatorul
legal, pot anula autorizatia FCC de operare a acestui
echipament.

Acest dispozitiv respecta Partea 15 din Regulile FCC si
RSS de scutire licenta ale ISED.
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Operarea face obiectul urmatoarelor conditii:

= acest dispozitiv nu trebuie sa cauzeze interferente
daunatoare si

= acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferente
receptionate, incluzand interferente care pot cauza
operare nedorita.

Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca se
incadreaza in limitele prevazute pentru un dispozitiv
digital din clasa B in conformitate cu Partea 15 din
regulile FCC. Aceste limite sunt proiectate pentru a
asigura o protectie rezonabila impotriva interferentelor
nocive intr-o instalatie rezidentiala. Acest echipament
genereaza, utilizeaza si poate radia energie de
radiofrecventa si, daca nu este instalat si utilizat in
conformitate cu instructiunile, poate cauza interferente
nocive cu radiocomunicatiile. Totusi, nu exista garantii
ca nu se vor produce interferente Tn anumite instalatii.
Daca acest echipament produce interferente daunatoare
pentru receptia radio sau TV, ceea ce se poate stabili
prin inchiderea si deschiderea echipamentului, utilizatorul
este sfatuit sa incerce sa corecteze interferenta prin una
sau mai multe dintre urmatoarele masuri:

= Reorientarea sau relocarea antenei de receptie.

= Marirea distantei de separare dintre echipament si
receptor.

= Conectarea echipamentului la o prizé pe un circuit
diferit de cel la care este conectat receptorul.

= Consultati furnizorul sau un tehnician radio/TV
experimentat pentru asistenta.
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Pentru operarea cu purtare pe corp, acest dispozitiv a
fost testat si indeplineste cerintele privind expunerea

la radiofrecvente FCC atunci cand este utilizat cu
accesoriile producatorului legal furnizate cu acest produs
sau destinate acestui produs. Utilizarea altor accesorii nu
va asigura conformitatea cu cerintele privind expunerea
la radiofrecvente FCC.

Datele sunt stocate in interiorul instrumentului auditiv.
Aceasta contine:

= audiograma,
= durata de utilizare medie zilnica,

= distributia frecventei mediilor acustice (de exemplu,
in ce procent din timpul de utilizare v-ati aflat intr-un
mediu linistit, Tntr-un mediu zgomotos, intr-un mediu
cu dialoguri, intr-o masina, precum si cat de des ati
ascultat muzica),

= diferitele niveluri de zgomot (inclusiv zgomotul
vantului) din ultimele 24 de ore,

= frecventa medie a modificarilor aduse comenzilor
pentru utilizator,

= frecventa medie cu care algoritmii din instrumentele
auditive sunt activi,

= un numar de identificare.

O parte a informatiilor din interiorul instrumentelor

auditive este stocata suplimentar in baze de date

separate sub forma anonimizata (adica nu poate fi

asociata cu dvs.) pentru a imbunatati calitatea viitoarelor
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dispozitive auditive. Aceste informatii pot fi de folos
acusticianului pentru a-l ajuta sa va ofere un dispozitiv
adaptat. Cu toate acestea, acesta/aceasta nu va putea
accesa informatiile respective fara consimtamantul dvs.
De asemenea, atunci cand trimiteti dispozitivul in service,
informatiile respective nu vor putea fi accesate fara
consimtamantul dvs.

Garantie si service

Termenii garantiei pentru acest produs sunt stabiliti

in contractul dintre dvs. si furnizorul de la care ati
achizitionat acest produs. Acest document nu are scopul
de a crea drepturi suplimentare de garantie direct
impotriva producatorului.

Tn cazul in care, in conformitate cu acest contract,
produsul este primit pentru repararea in garantie sau
inlocuirea de catre producator, orice reparatie sau
inlocuire se poate face cu produse sau piese care sunt
noi, utilizate sau reconditionate. Reparatiile sau inlocuirile
nu trebuie sa intrerupa, sa extinda sau sa prelungeasca
termenul de garantie.
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Informatii specifice fiecarei tari
Informatii importante: Australia si Noua Zeelanda

Daca bateria este inghitita, contactati linia telefonica
speciala a Centrului de Informare Toxicologica la

13 11 26 pentru Australia si 0800 764 766 pentru Noua
Zeelanda.

Pentru alte tari, va rugam sa contactati linia telefonica
locala a Centrului de Informare Toxicologica.
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Acest document se aplica instrumentelor auditive produse de
Sivantos GmbH si de Signia GmbH.

Acest document se aplica instrumentelor auditive produse de
AS AUDIO-SERVICE GmbH.

Acest document se aplica instrumentelor auditive produse de
WSAUD A/S.

Document No. 03342-99T04-3B00 RO
Order/ltem No. 109 509 99
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