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INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND SIGURANTA

Cititi cu atentie aceste avertismente inainte de a incepe sd utilizati aparatul auditiv.

Contraindicatii

Tn cazul unei alergii cunoscute in urma contactului, consultati producitorul apara-
tului auditiv cu privire la prezenta alergenului inainte de a utiliza aparatul auditiv.
Daca apare o reactie alergica dupa purtarea aparatului auditiv, intrerupeti imediat
utilizarea si consultati un medic autorizat.

Consultati un audiolog daca resimtiti orice efecte secundare neobisnuite, precum
iritatii ale pielii, acumulare excesiva de ceard in ureche, ameteald, modificari ale
auzului, sau dacd aveti senzatia unui obiect strdin in canalul urechii.

Audiologul trebuie sa sfatuiasca potentialul utilizator al aparatului auditiv sa
consulte un medic inainte de a utiliza aparatul auditiv daca audiologul respectiv
stabileste cd potentialul utilizator prezintd una dintre urmétoarele conditii:

o Vizibild diformitate congenitald sau traumaticd a urechii.

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

® [storic de pierdere bruscd sau progresiva rapidd a auzului in ultimele 90 de zile.

® Ameteald acutd sau cronicd.

® Pierdere unilaterald a auzului declansatd brusc sau recent in ultimele 90 de zile.

o Intervalul audiometric de aer-os este egal cu sau mai mare decat 15 dB la 500 Hz,
1.000 Hz $i 2.000 Hz.

o  Evidentd vizibila a unei acumuldri semnificative de cerumen sau corp strdin in

canalul urechii.
® Durere sau disconfort la nivelul urechii (de exemplu, infectie recentd sau prezenta
a urechii).



OBSERVATIE

o Diferitele tipuri de radiatii puternice, de ex. din timpul examindrilor cu raze X sau
RMN, apropierea de un IRM inactiv sau un tomograf pot deteriora aparatele auditive.
Nu purtati aparatele auditive in timpul acestor proceduri sau a altor proceduri
similare, cum ar fi electrochirurgia (diatermia, electrocauterizarea, chirurgia de inalta
frecventd). Radiatiile mai slabe, de ex. provenite de la echipamente radio sau de la
sistemele de securitate ale aeroporturilor, nu deterioreazd aparatele auditive.



INFORMATII DE REGLEMENTARE

Teste de emisie si de imunitate

Emisii CISPR 11, Grup 1, Clasa B
Imunitate la descdrcarea electrostaticd ~ Conductie de pand la +/-8 kV
(ESD) Descarcare in aer de pand la +/- 15 kV

Imunitate la campurile magnetice de pu- 30 A/m, 50/60 Hz
tere

Imunitate la cimpurile de radiofrecventd 80 MHz — 2.7 GHz, 10 V/m
2.7MHz -6 GHz,3V/m

Proximitatea dispozitivelor wireless de co- Péand la 28 V/m

municare A se vedea IEC 60601-1-2:2014/
AMD1:2020,
Tabel 9

Proximitatea cdmpurilor magnetice 8 A/m@30 kHz
65 A/m@134.2 kHz
7.5 A/m@13.56 MHz




Transmisia si receptia NFMI

Tabelul urmator prezintd cele mai importante informatii despre radioul NFMI. Unii
parametri difera de la un produs la altul, astfel incdt este prezentat cazul cel mai
negativ:

Tehnologie wireless Inductie magneticd a cdmpului apropiat
Putere de iesire TX <2nW

Interval < 24 cm intre aparatele auditive
Frecventa centrului 10,6 MHz

Canal Radio cu un singur canal

Latime banda(0BW) <700KkHz (-15 dB)




Transmisia si receptia BLE

Tabelul urmator prezintd cele mai importante informatii despre radioul BLE. Unii
parametri difera de la un produs la altul, astfel incat este prezentat cazul cel mai
negativ:

Tehnologie wireless Frecventd radio — Energie joasa Bluetooth

Putere efectiva radiatd (ERP) <1mW

Interval < 10 m intre smartphone/accesorii si apa-
rate auditive

Frecventd 2400 MHz - 2483.5 MHz

Canal 40 canale

Latime banda 1 MHz pe canal, cu o spatiere de 2 MHz

Durata de viata preconizata
Aparatele auditive sunt proiectate pentru o durata de viatd preconizatd de 5 ani. Se
asteaptd ca acestea sa ramand sigure pentru utilizare in aceasta perioadd.



Garantie si service

Conditiile oricdrei garantii aferente acestui produs sunt prevazute in contractul
incheiat intre dumneavoastra si furnizorul de la care ati achizitionat acest produs.
Prezentul document nu este destinat sa creeze drepturi de garantie suplimentare
direct impotriva producatorului.

Tn cazul in care, conform unui astfel de contract, acest produs este primit de citre
producator pentru repararea sau inlocuirea in termen de garantie, orice reparatie

sau inlocuire poate fi efectuatd cu produse sau piese noi, folosite sau reconditionate.
Reparatiile sau inlocuirile nu vor intrerupe, extinde sau prelungi termenul de garantie.
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