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Seu aparelho auditivo

® Caso nenhuma informacéo esteja assinalada abaixo
e desconheca o0 modelo do seu aparelho auditivo,
pergunte ao profissional de saude auditiva.

Modelos de aparelhos auditivos ~ Tamanho da bateria
[ Naida L-UP (L90/L70/L50/L30) 675
[] Naida L-UP Trial 675

Pecas
(] Molde padrao
[ Oliva universal



Seus aparelhos auditivos foram desenvolvidos pela
Phonak - lider mundial em solucées auditivas com base
em Zurique, Suica.

Esses produtos premium sdo o resultado de décadas de
pesquisa e expertise e sdo desenvolvidos tendo em mente

0 seu bem-estar. Agradecemos a vocé por fazer essa
excelente escolha e desejamos que tenha muitos anos de
escuta prazerosa. Leia 0 manual do usudrio cuidadosamente
para certificar-se de que compreende e aproveita ao maximo
o seu dispositivo. Ndo é necessario treinamento para

0 manuseio deste dispositivo. Um profissional de saude
auditiva ajudara a configurar este dispositivo de acordo com
as suas preferéncias individuais durante a consulta de ajuste.
Para obter mais informacdes sobre as caracteristicas,
beneficios, configuracdo, uso, manutencdo ou reparos

do seu aparelho auditivo e acessorios, entre em contato
com o seu profissional de saude auditiva ou com

o representante do fabricante. E possivel encontrar
informacdes adicionais na ficha técnica do seu produto.

Phonak - life is on
www.phonak.com


http://www.phonak.com
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1. Guia rapido

Substituir a bateria

Fh et

Remova o adesivo  Abra a gaveta Coloque a bateria
da baterianovae  de bateria. Para na gaveta de
aguarde 2 minutos. instrucdes sobre bateria com o lado
travas da gaveta plano virado para
de bateria, consulte cima.
o capitulo 5.2.

Indicagdes do aparelho auditivo (esquerdo e direito)

Indicacdo azul para o Indicacdo vermelha para o
aparelho auditivo esquerdo. aparelho auditivo direito.
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Ligar/Desligar

Ligar Desligar

Botdo multifuncao

0 botao tem varias funcdes. Ele funciona como
um controle de volume efou como uma
mudanca de programa, dependendo

da programagdo do aparelho auditivo. Isso é
indicado individualmente nas "Instrucées

do aparelho auditivo". Se pareado a um telefone
com Bluetooth®, pressione rapidamente para
aceitar uma chamada recebida e pressione de
forma prolongada para rejeita-la.

g

Modo avido

Para colocar o dispositivo no modo aviao, <
pressione a parte inferior do botao durante

7 sequndos enquanto fecha a gaveta de
bateria. Para sair do modo avido, basta abrir

e fechar novamente a gaveta de bateria.

Bluetooth® ¢ uma marca registrada de propriedade da Bluetooth® SIG, Inc.



2. Componentes do aparelho auditivo

As imagens a seguir mostram o modelo do aparelho auditivo

€ as pecas compativeis descritas neste manual do usuario.

Aidentificacdo do seu modelo pode ser feita da sequinte forma:

e \lerificando os "Detalhes dos seus aparelhos auditivos"
na pagina 3.

e Compare as suas pecas e os seus aparelhos auditivos
com os seguintes modelos

Pecas compativeis % g;

Molde Oliva
padrao universal

Naida L-UP / Naida L-UP Trial

Gancho/saida de som Botao

multifuncao

Molde padrdo (removivel)

Gaveta de
bateria



3. Indicacdes do aparelho auditivo
(esquerdo e direito)

Ha uma indicagdo azul ou vermelha no aparelho auditivo
para indicar se € o aparelho auditivo esquerdo ou o direito.

Indicacéo azul para o Indicacéo vermelha para o
aparelho auditivo aparelho auditivo
esquerdo. direito.



4. Ligar/Desligar
A gaveta de bateria também possui a funco liga/desliga.

1.
Gaveta de bateria fechada =
aparelho auditivo ligado

2.
Gaveta de bateria aberta =
aparelho auditivo desligado

@ Ao ligar o aparelho auditivo, vocé ouvirda uma melodia
inicial.



5. Baterias

5.1 Inserir a bateria com uma gaveta de bateria padrao

2 e ot

Remova o adesivo  Abra a gaveta de  Coloque a bateria

da bateria nova bateria. na gaveta
e aguarde 2 minutos. de bateria com
o lado plano

virado para cima.

® Se sentir dificuldade para fechar a gaveta de bateria,
verifique se a bateria esta inserida corretamente e se
o lado plano esta virado para cima. Se a bateria nao
estiver inserida corretamente, o aparelho auditivo
nao funcionara e a gaveta de bateria pode ser
danificada. O lado plano é marcado com um simbolo
de "+" no adesivo ou na bateria.

@ Se a tampa inviolavel estiver montada, continue lendo as
informacdes importantes abaixo e consulte as instrugdes
especificas do capitulo 5.2 sobre a colocacéo da bateria.



g Bateria fraca: vocé ouvira dois bipes quando a bateria
estiver fraca. Apds este sinal, vocé tem cerca de 60 minutos
para substituir a bateria (isso pode variar, dependendo
das configuragdes do aparelho auditivo e da bateria).
Recomendamos sempre ter uma bateria reserva disponivel.

Bateria de reposicdo
Este aparelho auditivo utiliza uma bateria de zinco-ar de
tamanho 675.

Modelo Tamanho da  Marca Codigo  Cddigo
bateria de colorida na IEC ANSI
zinco-ar embalagem

Phonak Naida
L-UP [ L-UP Trial 675 Azul PR44 7003ZD

@ Certifique-se de utilizar o tipo correto de bateria (zinco-ar)
em seu aparelho auditivo. Leia também o capitulo 23.2 para
obter mais informacdes sobre a seguranca do produto.



5.2 Inserir a bateria com uma trava da gaveta de bateria

Este aparelho auditivo pode ser equipado com uma gaveta
de bateria inviolavel.

Abrir a gaveta de bateria

1. 2.

Coloque a ponta da Use a ferramenta como

ferramenta no pequeno alavanca para abrir

orificio na parte inferior a gaveta de bateria com

do aparelho auditivo. forca na direcdo da seta
verde.



Inserir a bateria

1_ J-

Remova o adesivo da

bateria nova e aguarde
2 minutos.

2.
Coloque a bateria na gaveta
de bateria com o lado plano

virado para cima. @

Fechar a gaveta de bateria

A bateria so6 esta segura quando
a respectiva gaveta de bateria
estiver fechada corretamente.
Ap6s fechar, verifique se a

gaveta de bateria ndo pode ser
aberta com a méo.



6. Colocando o aparelho auditivo

6.1 Inserir o aparelho auditivo com
molde padrdo

1.
Leve o molde até junto da orelha e
insira a ponta no canal auditivo.

2.
Coloque o aparelho auditivo
atras da orelha.

3.
Insira a parte superior do molde é
na parte superior do pavilhao

da orelha. [



7. Removendo o aparelho auditivo

7.1 Retirar o aparelho auditivo com molde padrao

1.
Levante o aparelho auditivo acima
da parte superior da sua orelha.

2.
Segure o0 molde e remova-o
delicadamente.

O

@ Evite apertar o tubo para retirar o aparelho auditivo.



8. Botdo multifuncio

0 botao multifuncao pode ser configurado com varias funcdes.

Ele funciona como um controle
de volume e/ou como uma
mudanca de programa,
dependendo da programacao
do aparelho auditivo. Isso é
indicado individualmente nas
"Instrucdes do aparelho
auditivo". Converse com o seu
profissional de saude auditiva
para obter uma copia impressa.

Caso o aparelho auditivo esteja pareado com um telefone
com Bluetooth®, pressione rapidamente a parte superior
ou inferior do botdo para aceitar uma chamada recebida e
pressione de forma prolongada para rejeita-la - consulte
o0 capitulo 11.



D 9. Visdo geral de conectividade

A'ilustracdo abaixo mostra as opgoes de conectividade
disponiveis para o seu aparelho auditivo.

Dispositivos com
Bluetooth®

TV Connector
conectado & TV*

<7

Microfone Roger

Phonak Remote Control

* 0TV Connector pode ser conectado a qualquer fonte de dudio como, por exemplo, uma TV,
um PC ou um sistema Hi-Fi.



10. Pareamento inicial

10.1 Pareamento inicial com um dispositivo
com Bluetooth®

(D Basta parear os aparelhos auditivos uma unica vez
com cada dispositivo com tecnologia Bluetooth® sem
fio. Apos o pareamento inicial, seu aparelho auditivo
sera conectado automaticamente ao dispositivo.

0 pareamento inicial pode levar até 2 minutos.

1.

No seu dispositivo (por exemplo, um telefone), certifique-
se de que a tecnologia Bluetooth® sem fio esteja ativada e
procure os dispositivos com Bluetooth® no menu de
configuracédo de conectividade.

2.

Ligue ambos os aparelhos auditivos.
Vocé tem agora 3 minutos para
parear os seus aparelhos auditivos
com o seu dispositivo.

20



3.

Seu dispositivo mostra uma lista de dispositivos com
Bluetooth®. Selecione o aparelho auditivo na lista para
parear ambos os aparelhos auditivos simultaneamente.
Um bipe confirma o pareamento bem-sucedido.

( Para obter mais informagées sobre as instrucées
de pareamento com tecnologia Bluetooth® sem fio de
alguns dos fabricantes de telefones mais populares,
visite: https://www.phonak.com/en-int/support
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10.2 Conectar ao dispositivo

Apos ser pareado com o seu dispositivo, seu aparelho
auditivo ird conectar automaticamente quando for ligado.
® A conexao sera mantida enquanto o dispositivo

permanecer LIGADO e dentro da faixa operacional.

® 0 seu aparelho auditivo pode ser conectado a até dois
dispositivos e pareado com até oito dispositivos.
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11. Chamadas telefonicas

Seu aparelho auditivo se conecta diretamente com
telefones equipados com Bluetooth®. Quando ele estiver
pareado e conectado ao seu telefone, vocé ird escutar
notificacdes e a voz do interlocutor diretamente no seu
aparelho auditivo. As chamadas telefénicas ocorrem no
modo maos livres, o que significa que a sua voz é captada
pelos microfones do aparelho auditivo e transmitida

de volta para o telefone.

e) Sua voz
o

23



11.1 Realizar uma chamada

Introduza o numero de telefone e pressione o botdo

de discagem.

Vocé ouvird o som de discagem através do aparelho auditivo.
A sua voz é captada pelos microfones do aparelho
auditivo e transmitida para o telefone.

24



11.2 Aceitar uma chamada

Ao receber uma chamada, uma notificacdo de chamada
recebida serd ouvida no aparelho auditivo.

A chamada pode ser aceita pressionando rapidamente

a parte superior ou inferior do botdo multifuncao do
aparelho auditivo (menos de 2 sequndos) ou diretamente
no seu telefone, como vocé faria normalmente.

Toque breve
<2s

25



11.3 Encerrar uma chamada

Uma chamada pode ser encerrada mantendo pressionada
a parte superior ou inferior do botao multifuncdo no
aparelho auditivo (durante mais de 2 sequndos) ou no seu
telefone, como vocé faria normalmente.

Toque longo
>2s

26



11.4 Rejeitar uma chamada

Uma chamada recebida pode ser rejeitada mantendo
pressionada a parte superior ou inferior do botdo multifuncdo
do aparelho auditivo (durante mais de 2 segundos) ou no seu
telefone, como vocé faria normalmente.

Toque longo
>2s
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12. Modo aviiao

Seu aparelho auditivo funciona na faixa de frequéncia de 2,4 GHz
-2,48 GHz. Durante o voo, algumas companhias exigem que
todos os dispositivos sejam colocados no modo avido. O modo
aviao nao desativara o funcionamento normal do aparelho
auditivo, apenas as funcdes de conectividade por Bluetooth®.

12.1 Colocar no modo avido

Para desativar a funcao sem fio e colocar
no modo avido em cada aparelho auditivo:

1.

Abra a gaveta de bateria. Para
instrugdes sobre travas da gaveta de
bateria, consulte o capitulo 5.2.

2.

Mantenha pressionada a parte inferior
do botdo multifun¢do no aparelho
auditivo durante 7 sequndos enquanto
fecha a gaveta de bateria.

No modo avido, o seu aparelho auditivo nao pode ser
diretamente conectado ao seu telefone.
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12.2 Sair do modo aviao

Para ativar novamente a funcdo sem fio e sair do modo
avido em cada aparelho auditivo:

1.

Abra a gaveta de bateria. Para
instrucdes sobre travas da gaveta
de bateria, consulte o capitulo 5.2.

2.
Feche novamente a gaveta de bateria.



13. Visdo geral dos aplicativos

myPhonak e myPhonak Junior

Para saber mais sobre a myPhonak, visite
a pagina
www.phonak.com/myphonakapp

ou escaneie o codigo QR

Para instalar o myPhonak, escaneie o codigo QR

Para saber mais sobre o myPhonak Junior,
visite a pagina
www.phonak.com/junior-ug

ou escaneie o codigo QR

Para instalar o myPhonak Junior, escaneie
o codigo QR

30
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14. Visdo geral do Roger™

Experimente o desempenho auditivo do Roger™

0 Roger™ & uma tecnologia sem fio inteligente que
transmite a fala diretamente para os aparelhos auditivos,
ajudando a superar a distancia e o ruido. O microfone
capta a voz do interlocutor e a transmite sem fio
diretamente para os receptores® Roger™ nos seus
aparelhos auditivos. Isso permite que vocé participe
plenamente de conversas em grupo, mesmo em
ambientes com bastante ruido como restaurantes,
reunides de trabalho e atividades escolares.

Para saber mais sobre a tecnologia Roger™ e

os microfones, visite a pagina
www.phonak.com/roger

ou escaneie o codigo QR.

Os microfones Roger™ sao vendidos separadamente.

* 0 RogerDirect™ requer a instalacao de receptores Roger nos aparelhos auditivos Phonak por
um profissional de satde auditiva.
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15. Ouvindo em lugares publicos

0O seu aparelho auditivo tem uma op¢do de bobina
de inducdo que pode ajuda-lo a ouvir em varios
lugares publicos como igrejas, salas de
espetaculos, estacdes de trem e prédios publicos.
Quando vir este simbolo, um sistema de loop
estd presente e é compativel com os seus
aparelhos auditivos. Contate o seu profissional
de saude auditiva para obter mais informacdes
e ativar a funcdo de bobina de indugéo.

Como usar a fungdo de bobina de inducgao

A funcéo de bobina de inducdo configurada por seu profissional
de saude auditiva pode ser acessada de duas maneiras.

0 acesso direto ao programa de bobina de indugdo é possivel
ao pressionar e segurar o0 botdo multifunco no seu aparelho
auditivo.

Como alternativa, é possivel acessar o programa de bobina
de induc¢do por meio dos aplicativos myPhonak ou
myPhonak Junior. Certifique-se de estar em pé ou sentado
na area indicada do sistema de loop, conforme indicado
pelo simbolo oficial da bobina de indugao.
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16. Condigcoes ambientais

0O produto foi desenvolvido para funcionar sem problemas
ou restricdes se utilizado para o efeito a que se destina,
salvo indicacédo em contrario neste manual do usuario.

Certifique-se de usar, transportar e armazenar o aparelho
auditivo de acordo com as condigdes a seguir:

Condigdes Transporte Armazenamento
Temperatura 5a40°C -20a60°C -20a60°C
Umidade 0% a 85% 0% a 93% 0% a 93%

(sem condensagéo)

Pressao
atmosférica 500 hPa a 1060 hPa 500 hPa a 1060 hPa 500 hPa a 1060 hPa

A temperatura e a umidade ndo devem exceder os
alcances descritos na tabela acima por longos periodos
de tempo durante o transporte e o armazenamento.

Remova a bateria se ndo for usar o aparelho auditivo
durante um periodo prolongado.
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Estes aparelhos auditivos sdo classificados como IP68.

Isso significa que eles sdo resistentes a dgua e a poeira e
projetados para suportar situacées do cotidiano. Eles podem
ser usados na chuva, mas ndo devem ser totalmente
submersos em dgua ou usados ao tomar banho, nadar ou
fazer outras atividades aquaticas.

Estes aparelhos auditivos nunca devem ser expostos

a agua com cloro, sabdo, 4gua salgada ou a outros
liquidos com contetdo quimico.

Se o dispositivo for armazenado ou transportado em
condicdes diferentes das condigdes de uso recomendadas,
aguarde 15 minutes antes de iniciar o dispositivo apds

o restabelecimento das condi¢des ambientais recomendadas.
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17. Cuidados e manutencao

Vida uatil prevista:

Os aparelhos auditivos tém uma vida util prevista de cinco
anos. Esta previsto que os dispositivos permanecam
seguros para uso durante esse periodo.

Periodo de servico comercial:

0 uso e os cuidados adequados dos seus aparelhos
auditivos irao contribuir para um desempenho excepcional
durante a vida util prevista desses dispositivos.

A Sonova AG fornece um periodo minimo de cinco anos
de servico de reparo apds o respectivo aparelho auditivo e
0s componentes essenciais terem sido eliminados do
portfolio de produtos.

Utilize as especificacées a seguir como diretrizes.

Para mais informacées sobre a seguranca do produto,
consulte o capitulo 23.2.

Informacgdes gerais

Antes de usar spray de cabelo ou aplicar cosméticos,
remova o aparelho auditivo da orelha, pois esses produtos
podem danifica-lo.
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Quando vocé néo estiver usando o seu aparelho auditivo,
deixe a gaveta de bateria aberta para permitir a evaporacao
de qualquer umidade. Certifique-se de sempre secar
completamente o aparelho auditivo apds o uso. Armazene
o aparelho auditivo em local seguro, seco e limpo.

Seu aparelho auditivo é resistente a dgua, suor e poeira,

sob as seguintes condicdes:

® A gaveta de bateria esta totalmente fechada. Assegure
que nenhum objeto estranho, como cabelo, esteja preso
na gaveta de bateria quando estiver fechada.

® Apobs a exposicdo a dgua, suor ou poeira, o0 aparelho
auditivo deve ser limpo e seco.

e (O aparelho auditivo € utilizado e mantido conforme
descrito neste manual do usuario.

® 0 uso do aparelho auditivo dentro da dgua pode
restringir o fluxo de ar nas baterias, fazendo com que ele
pare de funcionar. Se o seu aparelho auditivo parar de
funcionar apds entrar em contato com agua, consulte
as etapas de solucao de problemas no capitulo 22.
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Diariamente

Inspecione a peca e o tubo para verificar se ha depositos
de cera e umidade. Limpe as superficies com um pano que
nao solte fiapos. Nunca utilize produtos de limpeza, como
detergentes de uso doméstico, sabdo etc. para limpar

o0 aparelho auditivo. Nao ¢ recomendado lavar as pecas
com &gua, uma vez que isso poderia provocar a retencdo
de umidade no tubo. Se vocé precisar fazer uma limpeza
profunda do aparelho auditivo, peca aconselhamento

ao seu profissional de saude auditiva.

Semanalmente

Limpe a peg¢a com um pano Umido e macio ou um pano
de limpeza especial para aparelhos auditivos. Para obter
instrucdes de manutencdo profunda ou de uma limpeza
além da superficial, consulte seu profissional de saude
auditiva.

Mensalmente

Inspecione o tubo do molde para ver se ha alteracées na cor,
endurecimento ou rachaduras. No caso dessas alteracées,

o0 tubo deve ser trocado. Consulte um profissional de saude
auditiva.
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18. Trocando a peca

Verifique regularmente a peca e troque-a ou limpe-a se
ela parecer suja ou se existir uma redugdo do volume
ou da qualidade sonora do aparelho auditivo.
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19. Assisténcia e garantia

Garantia local

Pergunte para o seu profissional de saude auditiva,
onde vocé adquiriu os seus aparelhos auditivos, sobre
os termos da garantia local.

Garantia internacional

A Sonova AG oferece um ano de garantia
internacional limitada, valida a partir da data da
compra do dispositivo. Essa garantia limitada cobre
defeitos no material e de fabricacéo do aparelho
auditivo, mas ndo cobre acessorios, tais como bateria,
tubos, pecas e receptores externos. A garantia s¢ é
valida se o comprovante de compra for apresentado.

A garantia internacional ndo afeta quaisquer direitos
legais que vocé possa ter sob a legislacédo nacional
aplicavel que rege a venda de bens de consumo.
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Limitacdo da garantia

A garantia nao cobre danos por uso ou cuidados inadequados,
exposicdo a produtos quimicos ou tensao exagerada.

Danos causados por terceiros ou centros de servico ndo
autorizados invalidam e anulam a garantia. Esta garantia
nao cobre qualquer servico desempenhado por um
profissional de saude auditiva em seu consultorio.

Numero de série (lado esquerdo):

Numero de série (lado direito):

Data da aquisicdo:

Profissional de saude auditiva autorizado (carimbo/assinatura):
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20. Informacgoes de conformidade

Europa:

Declaragdo de conformidade do aparelho auditivo
Por meio deste documento, a Sonova AG declara que
este produto cumpre as exigéncias do Requlamento de
Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 e da Diretiva de
Equipamentos de Radio 2014/53/UE.

0O texto completo da Declaracdo de Conformidade da

UE pode ser obtido por meio do fabricante ou com

o representante local da Phonak, cujo endereco pode ser
retirado da lista no site www.phonak.com/en-int/certificates
(locais Phonak em todo o mundo).

Australia/Nova Zelandia:

@ Indica a conformidade do dispositivo com as
disposicoes regulamentares da RSM (Radio

Spectrum Management) e da ACMA (Australian

Communications and Media Authority) para

a venda legal na Nova Zelandia e Australia.

0 selo de conformidade R-NZ aplica-se a produtos

de radio fornecidos no mercado da Nova Zelandia

sob o nivel de conformidade A1.

R-NZ

M


http://www.phonak.com/en-int/certificates

Os modelos sem fio listados na pagina 2 estao certificados
sob:

Phonak Naida L-UP (L90/L70/L50/L30)
Phonak Naida L-UP Trial

EUA FCC ID: KWC-BPZ
Canada IC: 2262A-BPZ
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Aviso 1:

Este dispositivo esta em conformidade com a Secdo 15
das Regras da FCC e com a RSS-210 da Industry Canada.
0 funcionamento esta sujeito as duas condicdes a seguir:
1) este dispositivo ndo pode causar interferéncias nocivas e
2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia
recebida, incluindo as que possam causar funcionamento
indesejado.

Aviso 2:

Alteracdes ou modificacdes feitas neste dispositivo que ndo
sejam expressamente aprovadas pela Sonova AG podem
anular a autorizacdo da FCC para a operagdo deste dispositivo.

Aviso 3:

Este dispositivo foi testado e esta em conformidade com os
limites de dispositivo digital da Classe B, de acordo com

a Secdo 15 das regras da FCC e ICES-003 da Industry Canada.
Esses limites foram desenvolvidos para fornecer protecao
razoavel contra interferéncias danosas em uma instalacao
residencial. Este dispositivo gera, usa e pode emitir energia
de radiofrequéncia e, se ndo for instalado e utilizado de
acordo com as instrucdes, pode causar interferéncia
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danosa as comunicagdes por radio. Entretanto, nao

ha garantia de que a interferéncia ndo ocorrerd em uma

determinada instalacao. Se este dispositivo causar

interferéncia danosa a recepcdo de radio e televisdo, o que

pode ser determinado ao ligar e desligar o equipamento,

0 usuario € encorajado a tentar corrigir a interferéncia

com uma ou mais das sequintes medidas:

® Reorientar ou reposicionar a antena de recepcao.

® Aumentar a separacao entre o dispositivo e o receptor.

e Conectar o dispositivo a uma tomada de um circuito
diferente daquele ao qual o receptor esta conectado.

e Consultar um representante ou um técnico de radio/TV
com experiéncia para obter ajuda.

Informacdes sobre radio do seu aparelho auditivo

Tipo de antena Antena loop ressonante
Frequéncia de operacdo 2,4 GHz-2,48 GHz

Modulacédo GFSK, Pi/4 DPSK, GMSK
Poténcia radiada (PIRE) <1 mW

Bluetooth®

Alcance ~Tm

Bluetooth® 4.2 Dual Mode

Perfis compativeis HFP (perfil de méaos livres), A2DP
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Teste de emissdes Conformidade Diretriz sobre ambiente eletromagnético

Este dispositivo médico utiliza energia
Emissdesde RF~ Grupo2  deRFapenas paraa sua funcao interna.
~_CISPR 11 Classe B Asgm, assuas emlgs()es de RF sdo muito
baixas e improvaveis de causar qualquer
interferéncia em equipamentos
eletronicos proximos

Emissoes Em
harmonicas  conformidade

Variacées
de tensdo/ Em.
emissdes  conformidade

intermitentes

Compatibilidade eletromagnética (EMC)

Os aparelhos auditivos Phonak sao testados para EMC em
conformidade com os requisitos da IEC 60601-1-2:2014
ou da IEC 60601-1-2:2014 A1 2020.
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21. Informacdes e descricdo

dos simbolos

Com o simbolo CE, a Sonova AG confirma que
este produto, incluindo seus acessorios, atende
aos requisitos do Regulamento de Dispositivos
Médicos (UE) 2017/745 e da Diretiva

de Equipamentos de Radio 2014/53/UE. Os
numeros apds o simbolo CE correspondem ao
codigo das instituicdes certificadas que foram
consultadas sob o requlamento e a diretiva
mencionados acima.

Este simbolo indica que os produtos descritos
neste manual do usuario cumprem as exigéncias
de peca aplicada do tipo B sequndo a norma

EN 60601-1. A superficie do aparelho auditivo é
especificada como peca aplicada do tipo B.

M Indica o fabricante do dispositivo médico,

46

conforme definido no Requlamento de
Dispositivos Médicos (UE) 2017/745.



£

EC

B> >

Indica a data em que o dispositivo médico foi
fabricado

Este simbolo indica o Representante
autorizado na Comunidade Europeia.
0 EC REP (Representante autorizado da UE)
também ¢ o importador da Uniao Europeia.

Este simbolo indica que € importante que
0 usudrio leia e leve em consideracao as
informagdes relevantes deste manual do usuario.

Este simbolo indica que é importante que
0 usudrio preste atencdo as adverténcias
relevantes deste manual do usuario.

Este simbolo indica que é importante

0 usudrio prestar atencédo as adverténcias
relevantes relacionadas as baterias deste
manual do usuario.

47



©

€ Bluetooth’
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Informacdes importantes para o manuseio e
a sequranca do produto.

Este simbolo indica que a interferéncia
eletromagnética do dispositivo esta abaixo
dos limites aprovados pela Comisséo Federal
de Comunicacdes dos Estados Unidos.

Indica a conformidade de um dispositivo com
as disposicoes regulamentares da RSM (Radio
Spectrum Management) e da ACMA (Australian
Communications and Media Authority) para

a venda legal na Nova Zelandia e Australia

A marca e os logotipos Bluetooth® séo
marcas registradas de propriedade da
Bluetooth® SIG, Inc. e qualquer uso de tais
marcas pela Sonova AG ¢ feito sob licenca.
Outras marcas e nomes comerciais pertencem
a0s seus respectivos proprietarios.



®

g &

=

Marca japonesa para os equipamentos
de radio certificados.

Indica o numero de série do fabricante para
que um dispositivo médico especifico possa
ser identificado.

Indica o numero de catalogo do fabricante
para que o dispositivo médico possa ser

identificado.

Indica que o equipamento € um dispositivo
médico.

Este simbolo indica que instrucdes eletrénicas
de uso estao disponiveis.
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IP68

o

(ORI S}

).

Classificagdo do grau de protecéo.

A classificacdo IP68 indica que o aparelho
auditivo é resistente a agua e poeira. Resistiu
a uma submersdo continua a 1 metro de
agua potavel durante 60 minutos e a 8 horas
de exposicdo a camara de poeira, tal como
definido na norma IEC60529.

Indica os limites de temperatura aos quais
o dispositivo médico pode ser exposto com
seguranca.

Indica o alcance de umidade ao qual o dispositivo
médico pode ser exposto com seguranca.

Indica o alcance de pressédo atmosférica ao
qual o dispositivo médico pode ser exposto

com segurancga.

Manter seco durante o transporte.



14

0 simbolo com a lixeira riscada com um X
destina-se a conscientiza-lo de que este
aparelho auditivo, bem como as baterias, ndo
podem ser jogados fora como lixo doméstico
comum. Descarte aparelhos auditivos velhos
ou sem uso em locais especificos para esse
tipo de descarte, ou entreque o aparelho
auditivo para o seu profissional de saude
auditiva para que ele o descarte. O descarte
adequado protege a saude e 0 meio ambiente
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) 22. Solucio de problemas

Problema

Causas

Aparelho auditivo com
microfonia (apito)

Aparelho auditivo nao inserido corretamente
na orelha

Cera no canal auditivo

Aparelho auditivo muito alto

Volume muito alto

Volume do aparelho
auditivo abaixo do comum
ou som distorcido

Volume muito baixo
Bateria fraca

Peca bloqueada
Alteracdo da audicdo

0 aparelho auditivo emite
dois bipes

Indicacéo de bateria fraca

Aparelho auditivo nao
funciona (sem amplificacdo)

Peca bloqueada
Aparelho auditivo desligado

Bateria totalmente descarregada

0 aparelho auditivo nao liga

Bateria totalmente descarregada

A funcao de chamadas
telefonicas ndo funciona

Aparelho auditivo em modo avido
Aparelho auditivo ndo pareado com o telefone

@ Se o problema persistir, entre em contato com o seu
profissional de saude auditiva para obter assisténcia.

Acesse https://www.phonak.com/en-int/support para obter mais

informacoes.
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0 que fazer
Inserir o aparelho auditivo corretamente (capitulo 6)

Entrar em contato com o seu profissional de saude auditiva

Diminuir o volume, se houver um controle de volume disponivel (capitulo 8)

Aumentar o volume, se houver um controle de volume disponivel (capitulo 8)
Trocar a bateria (capitulo 5)

Limpar a peca (capitulo 17)

Entrar em contato com o seu profissional de saude auditiva

Troque a bateria nos proximos 60 minutos (capitulo 5)

Limpar a pega (capitulo 17)

Pressionar a parte inferior do botao multifun¢do durante 3 segundos
(capitulo 8)

Trocar a bateria (capitulo 5)

Trocar a bateria (capitulo 5)

Desligar e ligar o aparelho auditivo novamente (capitulo 12.2)
Parear o aparelho auditivo com o telefone (capitulo 10)
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23. Informacgdes importantes sobre
seguranca

Leia as informacdes de seguranca relevantes e as informacées
de limitacdes de uso nas paginas a sequir antes de usar o seu
aparelho auditivo.

Uso previsto
0 aparelho auditivo destina-se a amplificar e transmitir
0 som para 0 ouvido e a compensar a deficiéncia auditiva.

Usuario previsto

Destinado a:

® Pessoas com perda auditiva

e Cuidadores de pessoas com perda auditiva

® Profissionais de saude auditiva responsaveis por ajustar
o0 aparelho auditivo

Indicacdo médica prevista
Presenca de perda auditiva:
e Unilateral ou bilateral
e Tipo de perda auditiva: condutiva, neurossensorial ou mista
® Graus de perda auditiva:
e Severa
® Profunda
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Contraindicacdes médicas

As contraindicagées médicas para o uso do aparelho

auditivo sdo:

e Deformidade da orelha (ou seja, canal auditivo fechado;
auséncia do pavilho)

e Perda auditiva neural (ou seja, patologias retrococleares,
como nervo auditivo ausente/inviavel)

e Evidéncia de patologias auditivas que sejam crénicas e
que afetam a orelha externa ou média, evidéncia de
inflamacdo cronica

Populacdo de pacientes prevista
Este dispositivo é destinado a pacientes a partir de 3 anos
que cumpram as indicacdes clinicas deste produto.

Beneficios clinicos:
Melhoria na compreenséo de fala

Efeitos colaterais:

Os efeitos colaterais fisioldgicos dos aparelhos auditivos,
como zumbido, tontura, acimulo de cera, muita pressao,
suor ou umidade, bolhas, coceira efou erupgdes cutaneas,
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obstrucao ou plenitude e as suas consequéncias, como dor
de cabeca efou dor na orelha, podem ser resolvidos ou
reduzidos pelo seu profissional de saude auditiva.

Os aparelhos auditivos convencionais tém o potencial de
expor os pacientes a niveis mais elevados de exposi¢do
sonora, o que pode resultar em mudancas de limiar na faixa
de frequéncia afetada pelo trauma acustico.

Os principais critérios para o encaminhamento de um
paciente para uma opinido efou tratamento médico ou
de outro especialista sdo os sequintes:
® Deformidade congénita ou traumatica visivel da orelha;
e Historico de drenagem ativa da orelha nos ultimos 90 dias;
e Historico de perda auditiva repentina ou rapidamente
progressiva em um ou ambas as orelhas nos ultimos
90 dias;
® Tontura aguda ou cronica;
® Gap aéreo-06sseo igual ou superior a 15 dB a 500 Hz,
1000 Hz e 2000 Hz;
e Sinais visiveis de acumulo significativo de cera ou
corpo estranho no canal auditivo;
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® Dor ou desconforto na orelha;
® Aparéncia anormal do timpano e do canal auditivo,
como:
® [nflamagdo do canal auditivo externo
e Timpano perfurado
e Qutras anormalidades que o profissional de saude
auditiva acredita serem de interesse médico

Deve-se ter um cuidado especial ao selecionar e ajustar um
aparelho auditivo cujo nivel de pressao sonora maximo

exceda 132 decibéis (dB), pois pode haver o risco de prejudicar

a audicdo restante do usuario do aparelho auditivo. (Esta
medida € necessaria apenas para os aparelhos auditivos com

uma capacidade de pressdo sonora maxima acima de 132 dB).
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O profissional de saude auditiva pode decidir que

0 encaminhamento nado € apropriado ou do melhor

interesse do paciente nos seguintes casos:

® Quando houver indicios suficientes de que a condicao foi
totalmente investigada por um médico especialista e todo
o tratamento possivel foi realizado;

¢ A condigdo ndo piorou ou mudou significativamente
desde a investigacdo efou tratamento anterior;

Se o paciente decidiu de modo informado e responsavel ndo
aceitar o conselho de buscar uma opinido médica, sera
permitido prosseguir e recomendar sistemas de aparelhos
auditivos adequados, sujeito as seguintes consideracdes:
® A recomendagdo néo tera quaisquer efeitos adversos
na saude ou bem-estar geral do paciente;
e Qs registros confirmam que foram feitas todas as consideracoes
necessarias sobre os melhores interesses do paciente.

Se exigido por lei, o paciente assinou uma declaracéo de
isencdo de responsabilidade para confirmar que o conselho
de encaminhamento néo foi aceito e que se trata de uma
decisdo informada.
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0 aparelho auditivo é adequado para o ambiente de
cuidados de saude em casa e, devido a sua portabilidade,
pode ser usado em ambiente profissional de saude
hospitalar, como consultérios médicos, odontoldgicos etc.
Um aparelho auditivo ndo restaurara a audicdo normal, nem
prevenira ou melhorara uma deficiéncia auditiva resultante
de condicées organicas. O uso pouco frequente de um
aparelho auditivo impede que o usuario obtenha o beneficio
total oferecido. O uso do aparelho auditivo € apenas uma
parte da reabilitacdo auditiva que podera ser complementada
com treinamento auditivo e orientacdo para leitura orofacial.
A microfonia, a ma qualidade sonora, sons muito altos ou
muito baixos, ajuste inadequado ou problemas ao mastigar
ou engolir podem ser resolvidos ou melhorados durante o
processo de ajuste fino no procedimento de ajuste realizado
pelo seu profissional de saude auditiva.
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Qualquer incidente grave que ocorra relacionado ao

aparelho auditivo deve ser comunicado ao representante

local e as autoridades competentes do estado de residéncia.

Um incidente grave é descrito como qualquer incidente que,

direta ou indiretamente, resulte ou possa resultar em

qualquer um dos seguintes casos:

a) 6bito de um paciente, usudrio ou outra pessoa

b) deterioracio grave, temporaria ou permanente, do estado
de saude de um paciente, usuario ou outra pessoa

c) ameaca grave a saude publica

Para comunicar uma operac¢do ou evento inesperado, entre
em contato com o fabricante ou um representante.
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23.1 Avisos de perigo

/\ Os seus aparelhos auditivos funcionam na faixa de frequéncia
de 2,4 GHz-2,48 GHz. Ao viajar de avido, pergunte ao comissario
de bordo se é necessario colocar os dispositivos no modo aviao;
consulte o capitulo 12.

A Os aparelhos auditivos (especialmente programados para cada
tipo de perda auditiva) devem ser usados apenas pela pessoa
prevista. Eles ndo devem ser utilizados por qualquer outra
pessoa, pois podem danificar a audicéo.

A Nao sdo permitidas alteracées ou modificacdes no aparelho
auditivo que ndo tenham sido explicitamente aprovadas pela
Sonova AG. Essas alteracdes podem danificar a sua orelha ou
o0 aparelho auditivo.

/\ N3o use os aparelhos auditivos em areas explosivas (minas
ou areas industriais com perigo de explosdo, ambientes ricos
em oxigénio ou dreas de manuseio de anestésicos inflamaveis).
0O dispositivo nao € certificado de acordo com a ATEX.

A Se vocé sentir dor dentro ou atras da orelha, se ela inflamar,
se a pele ficar irritada ou se ocorrer um acumulo acelerado de

cera, consulte um médico ou um profissional de saude auditiva.
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A Os programas auditivos no modo de microfone direcional
reduzem os ruidos de fundo. Fique atento, pois os sinais de
alerta ou ruidos que vém de tras, por exemplo de um carro,
sao parcial ou totalmente suprimidos.

A Este aparelho auditivo ndo deve ser usado por criangas com
menos de 36 meses. O uso deste dispositivo por criangas e
pessoas com deficiéncia cognitiva deve sempre ser
supervisionado para garantir a sua sequranca. O aparelho
auditivo € um dispositivo pequeno e contém pecas pequenas.
Nao deixe criangas e pessoas com déficit cognitivo sem a
supervisao com este aparelho auditivo. Se ingerido, consulte
um médico ou va para um hospital imediatamente, uma vez
que o aparelho auditivo ou as suas pecas podem causar asfixia!

A AVISO: As baterias do dispositivo séo perigosas e podem

< provocar lesdes sérias se forem engolidas ou colocadas dentro
de qualquer parte do corpo, quer a bateria seja nova ou usada!
Mantenha fora do alcance das criangas, individuos com défices
cognitivos ou animais de estimacéo. Se suspeitar que uma
bateria foi engolida ou colocada dentro de qualquer parte do
corpo, consulte imediatamente o seu médico!
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A As informacdes a seguir aplicam-se apenas a pessoas com
dispositivos médicos implantaveis ativos (ou seja, marcapassos,
desfibriladores etc.):

e Mantenha o aparelho auditivo a uma distancia de, pelo menos,
15 cm do implante ativo. Caso perceba alguma interferéncia,
nao utilize os aparelhos auditivos e entre em contato com
o fabricante do implante ativo. Observe que a interferéncia
também pode ser causada por linhas de energia, descarga
eletrostatica, detectores de metais de aeroportos etc.

e Mantenha imas (por ex., ferramenta de manipulagio
de bateria, ima do EasyPhone etc.) pelo menos 15 cm de
distancia do implante ativo.

A 0 uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos
especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento
podem resultar no aumento das emissdes eletromagnéticas
ou na diminuicdo da imunidade eletromagnética deste
equipamento e causar um funcionamento incorreto.
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A Equipamentos de comunicacéo de radiofrequéncia portateis

64

(incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas
externas) devem ser usados a uma distancia superior a 30 cm
de qualquer parte dos aparelhos auditivos, incluindo cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer

a degradacgdo do desempenho desse equipamento.

Evite fortes impactos fisicos no ouvido ao usar um aparelho
auditivo com uma peca personalizada. A estabilidade das pecas
personalizadas foi concebida para um uso normal. Um forte
impacto fisico na orelha (por exemplo, durante praticas esportivas)
podera causar a quebra da peca personalizada. Isso podera
resultar na perfuracao do canal auditivo ou do timpano.

Se o0 aparelho auditivo for submetido a tensao mecanica ou
choque, certifique-se de que a respectiva caixa esteja intacta
antes de a colocar no ouvido.

0 uso deste equipamento proximo de ou empilhado em outro
equipamento deve ser evitado porque pode resultar em
funcionamento incorreto. Se for necessario o uso desse tipo, este
equipamento e os outros equipamentos devem ser observados

a fim de verificar se estdo funcionando normalmente.



A A maioria dos usudrios de aparelhos auditivos tem uma perda
auditiva para a qual nao se espera uma deterioracdo da
audicado com o uso regular de um aparelho auditivo em
situacdes cotidianas. Apenas um pequeno grupo de usuarios
de aparelhos auditivos com perda auditiva pode correr o risco
de deterioracdo da audicdo apds um longo periodo de uso.

A Os aparelhos auditivos ndo devem ser equipados com olivas/
protetores de cera se forem usados por pacientes com timpanos
perfurados, canais auditivos inflamados ou quaisquer outras
cavidades da orelha média expostas. Nestes casos, recomendamos
0 uso de um molde padrdo. No caso improvavel de alguma
parte deste produto ficar presa no canal auditivo, ¢ altamente
recomendado procurar um médico para remové-la com seguranca.

/N Em casos muito raros, se ndo estiver firmemente fixada, uma
oliva ou parte dela pode permanecer em seu canal auditivo ao
remover o aparelho auditivo da orelha. No caso improvavel dessa
parte ficar presa no seu canal auditivo, € altamente recomendado
procurar um médico para remové-la com seguranca.
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23.2 Informacoes sobre a sequranca do produto

(@ Estes aparelhos auditivos sao resistentes a 4gua e n4o a prova
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d'agua. Eles sdo projetados para suportar as atividades
normais e ocasionalmente a exposicao acidental em condicées
extremas. Nunca mergulhe o seu aparelho auditivo na agua!
Estes aparelhos auditivos ndo foram especificamente
projetados para submersao em agua durante um longo
periodo, como por exemplo, natagdo ou tomar banho. Sempre
retire seu aparelho auditivo antes dessas atividades, pois 0s
aparelhos auditivos contém pecas eletronicas sensiveis.

Nunca lave as entradas do microfone. Isso pode fazer com que
percam as suas caracteristicas acusticas especiais.

Proteja o seu aparelho auditivo do calor e da luz solar (nunca
deixe perto de janelas ou no carro). Nunca use um micro-ondas
ou outros dispositivos de aguecimento para secar o aparelho
auditivo. Pergunte ao seu profissional de saude auditiva quais
sao os métodos adequados de secagem.



Quando vocé ndo estiver usando o seu aparelho auditivo, deixe

a gaveta de bateria aberta para permitir a evaporagdo de
qualquer umidade. Certifique-se de sempre secar completamente
0 aparelho auditivo ap6s o uso. Armazene o aparelho auditivo
em local sequro, seco e limpo.

Nao derrube o aparelho auditivo! Uma queda sobre uma
superficie rigida pode danifica-lo.

Utilize sempre baterias novas no seu aparelho auditivo. No
caso de vazamento da bateria, substitua-a imediatamente para
evitar irritacéo da pele. Vocé pode devolver as baterias usadas
ao seu profissional de saude auditiva.

Remova a bateria se ndo for usar o aparelho auditivo durante
um periodo prolongado.
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@ 0s exames médicos ou odontoldgicos, incluindo radiacao,
descritos abaixo podem afetar desfavoravelmente
o funcionamento correto dos seus aparelhos auditivos.
Recomendamos remové-los e manté-los fora da sala/area
antes dos seguintes procedimentos:

e Exames médicos ou odontoldgicos com raio X (incluindo
tomografia computadorizada).

e Exames médicos com Ressonancia Magnética (MRI)/Ressonéncia
Magnética Nuclear (NMRI) porque geram campos magnéticos.
Os aparelhos auditivos ndo precisam ser retirados ao passar
em portdes de seguranca (aeroportos etc.). Caso o raio X seja
utilizado, sera em doses muito baixas e ndo afetara os
aparelhos auditivos.

@ Nao utilize seu aparelho auditivo em areas onde equipamentos
eletrénicos nédo séo permitidos.

@ Aoliva deve ser trocada a cada trés meses ou quando ela se
tornar rigida ou fragil. Este procedimento serve para evitar que
a oliva se solte do bico do tubo durante a inser¢do no ouvido
ou remogéo dele.

@ Caso ndo use o aparelho auditivo por um longo periodo de tempo,
armazene-o €m uma caixa com uma capsula desumidificadora ou
em local bem arejado. Isso permite que a umidade evapore do

aparelho auditivo e evita um potencial impacto no seu desempenho.
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) Observacoes
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) Observacdes
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) Observagdes
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Profissional de saude auditiva:

-
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[ Ec [ree]

Sonova Deutschland GmbH
Max-Eyth-Strasse 20
70736 Fellbach-Oeffingen
Alemanha

o

Fabricante:
Sonova AG
Laubisriitistrasse 28
CH-8712 Stéfa
Suica
www.phonak.com
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