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/\ ADVERTENCIA: Los menores de 18 afios

deben acudira un médico antes de usar esto.
Los menores de 18 afios necesitan atencion
especializada, y utilizarlo sin una evaluacién
médica puede empeorar el deterioro o la
discapacidad. Los usuarios de audifonos menores
de 18 afios deben someterse a una evaluacién
médica reciente por parte de un médico,
preferiblemente un otorrinolaring6logo (ORL).
Antes de utilizarlo, un médico debe determinar
que el uso de un audifono es apropiado.

/\ ADVERTENCIA a los profesionales dedicados al

suministro de audifonos

Debe aconsejar a un posible usuario de audifonos
que consulte prontamente con un médico,
preferiblemente un ORL, antes de suministrar un
audifono si determina, a través de la investigacion,
la observacion real o la revision de cualquier otra
informacién disponible sobre el posible usuario, que
éste padece alguna de las siguientes condiciones:

Deformacion visible del oido, ya sea congénita o
traumatica

Liquido, pus o sangre que sale del oido en los
dltimos 6 meses

Dolor o molestia en el oido

Antecedentes de exceso de cera en el oido 0
sospecha de que hay algo en el canal auditivo
Mareos, ya sean recientes o antiguos

Pérdida de audicién repentina, que empeora
rapidamente o que fluctda en los Gltimos

6 meses

Pérdida de audicion o zumbido (tinnitus) sélo en
un oido o diferencia notable de audicién entre
los oidos

Gap audiométrico aéreo-6seo igual o superior a
15 dB a 500 Hz, 1000 Hzy 2000 Hz

/N ADVERTENCIA a los profesionales dedicados al

suministro de audifonos, salida de mas de 132 dB SPL
Debe tener especial cuidado al seleccionary
adaptar un audifono con una salida maxima que
supere los 132 dB SPL porque puede perjudicarla
audicién restante del usuario del audifono.

Precaucion: esto no es una proteccién auditiva
Debe retirar este dispositivo si experimenta

sonidos demasiado fuertes, ya sean de corta
o larga duracion. Si se encuentra en un lugar
ruidoso, deberfa utilizar el tipo de proteccién



auditiva adecuado en lugar de usar este
dispositivo. En general, si se utilizan tapones para
los oidos en un lugar ruidoso, se debe quitar este
dispositivo y utilizar tapones para los oidos.

@ Precaucion: la salida de sonido no debe ser
incomoda ni dolorosa
Debe bajar el volumen o retirar el dispositivo si la
salida de sonido es incdmoda o dolorosa. Si usted
necesita constantemente bajar el volumen, es
posible que tenga que ajustar mas su dispositivo.

@ Precaucion: podria necesitar ayuda médica si se
le atasca una pieza en el oido
Si alguna parte del audifono, como la punta, se
atasca en el oido y no puede retirarla facilmente
con los dedos, busque ayuda médica lo antes
posible. No debe intentar utilizar pinzas o
bastoncillos de algodén porque pueden empuijar la
pieza mas adentro del oido, lesionando el timpano
o el canal auditivo, posiblemente de forma grave.

Nota: lo que puede esperar cuando empiece a usar un
audifono

Un audifono puede beneficiara muchas personas
con pérdida auditiva. Sin embargo, debe saber que
n4o restablece la audicién normal, y que puede seguir

teniendo alguna dificultad para oir por encima del
ruido. Ademas, un audifono no evitara ni mejorara
una condicién médica que cause la pérdida auditiva.

Las personas que empiezan a utilizar audifonos a
veces necesitan unas semanas para acostumbrarse a
ellos. Del mismo modo, muchas personas descubren
que el entrenamiento o el asesoramiento pueden
ayudarles a sacar mas provecho de sus dispositivos.

Si tiene pérdida auditiva en ambos oidos, puede
sacar mas provecho del uso de audifonos en ambos,
especialmente en situaciones que le cansan de
escuchar, por ejemplo, los ambientes ruidosos.

Nota: comunique a la FDA las lesiones, los fallos de
funcionamiento u otros acontecimientos adversos
Para notificar un problema relacionado con su
audifono, debe enviar la informacién a la FDA lo
antes posible después del problema. La FDA los
denomina "acontecimientos adversos", y pueden
incluir: irritacién de la piel en el oido, lesiones
causadas por el dispositivo (como cortes o arafiazos,
0 quemaduras por una bateria sobrecalentada),
piezas del dispositivo que se atascan en el oido,
empeoramiento repentino de la pérdida de audicién

por el uso del dispositivo, etc. 5



Lasinstrucciones para la presentacién de informes
estan disponibles en https://www.fda.gov/Safety/
MedWatch, or call 1-800-FDA-1088. También puede

descargarun formulario para enviarlo porcorreo a la FDA.

Nota: pérdida auditiva en personas menores de 18 afios
¢ Los menores de 18 afios deben consultar
primero a un médico, preferiblemente un
otorrinolaringélogo (ORL), porque pueden tener
necesidades diferentes a las de los adultos.

e Elmédico identificara y tratara las condiciones
médicas seg(n corresponda.

e Elmédico puede remitira la persona a un
profesional de salud auditiva para que le realice
una prueba independiente, una evaluacion de
los audifonos.

¢ Laevaluacion de los audifonos ayudara al
profesional de salud auditiva a seleccionary
adaptar el audifono adecuado.

Una persona menor de 18 afos con pérdida auditiva
debe someterse a una evaluacién mé-dica por parte
de un médico, preferiblemente un ORL, antes de
comprar un audifono. El pro-pésito de una evaluacién
médica es identificary tratar las condiciones médicas
que pueden afectar a la audicién pero que un

audifono no tratara por si mismo.
6

Tras la evaluacién médica, y si procede, el mé-dico
proporcionara una declaracién escrita en la que se
indique que la pérdida auditiva ha sido evaluada
médicamente y que la persona es candidata a
recibir un audifono. El médico puede remitira la
persona a un profesional de salud auditiva para que
le haga una evaluacion de los audifonos, que es
diferente de la eva-luacién médicay tiene por objeto
identificar el audifono adecuado.

El profesional de salud auditiva realizara una
evaluacién de los audifonos para valorar la ca-
pacidad de la persona para oir con y sin audi-fono.
Esto permitira al profesional de salud au-ditiva
seleccionary adaptar un audifono a las necesidades
individuales de la persona. Un pro-fesional de salud
auditiva también puede reali-zar una evaluaciény
rehabilitacién, ya que, en el caso de los menores

de 18 afios, la pérdida auditiva puede causar
problemas en el desarro-llo del lenguaje y en el
crecimiento educativo y social. Un profesional de
salud auditiva esta cualificado por su capacitacion
y experiencia para asistir en la evaluacioén y
rehabilitacién de la pérdida de audicién en
personas menores de 18 anos.



Esta guia del usuario corresponde a los siguientes
modelos:

Audifonos C E

0459
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Detalles de su audifono y cargador

@ Sino hay ninguna casilla marcada, y no conoce
el modelo de su audifono o de los accesorios
de carga, consulte con su profesional de salud
auditiva.

@ Los audifonos funcionan en un rango de
frecuencia de 2.4 GHz a 2.48 GHz. Al viajar en
avion, verifique si el operador de vuelo solicita
que los dispositivos estén en modo avidn.
Consulte el Capitulo 4.

Modelos de audifonos Auriculares
] Relate* Gold UP BTE ] Classic earmold

Tamaiio de la pila
675



Sus audifonos

Profesional de salud auditiva:

Teléfono:

Modelo:

Ndmero de serie:

Tamaiio de la pila: 675

Garantia:

El programa 1 es para:

El programa 2 es para:

El programa 3 es para:

El programa 4 es para:

Fecha de compra:

Guia rapida

Encendido/Apagado Cambio de la pila:

®

2

Encendido Apagado Simbolo de la pila

Advertencia de pila baja Tamaiio de la pila

D 2 beeps cada @ 675

30 minutos

Boton multifuncion



Gracias por elegir estos audifonos.

Lea la Guia del usuario detenidamente para
asegurarse de entender los audifonos y de
aprovecharlos al maximo. No se requiere capacitacion
para el manejo de este dispositivo. Un profesional de
salud auditiva le ayudara a configurar los audifonos
segln sus preferencias individuales durante el
asesoramiento.

Para obtener mas informacion sobre caracteristicas,
beneficios, configuracion, uso y mantenimiento

o reparaciones de su audifono y accesorios,
comuniquese con su profesional de salud auditiva o
con un representante del fabricante. Puede encontrar
informacién adicional en la Hoja de especificaciones
de su producto.
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.Un vistazo a sus audifonos

Codo: sumolde hecho a la medida se une a los
audifonos a través del codo

Micréfono: el sonido ingresa a sus audifonos a
través de los micréfonos

Botén multifuncién: cambia los programas
auditivos, el nivel del volumen y acepta o
rechaza llamadas de teléfonos celulares segin
su adaptacion personalizada

Portapila (encendido y apagado): cierre el
portapila para encender los audifonos; abralo
completamente para apagarlos o para cambiar
la pila

Tubo: parte del molde que se conecta al codo

Molde: permite que el sonido pase de los
audifonos al oido y mantiene los audifonos en
su lugar

Audifonos Relate>' UP BTE




2. Encendido y apagado de los
audifonos

El portapila funciona como un botén de
encendido y apagado.

1. Encendido: Cierre el portapila |1-
completamente.

® Nota: Pueden tardarsg
segundos antes de que el
audifono se encienda. Su
profesional de salud auditiva
puede aumentar el retardo
en el encendido si usted lo

= 5

requiere. 2] Q
2. Apagado: Abra parcialmente >
el portapila.

3. Abierto: Abra completamente
el portapila para accedery

cambiar la pila.

® Nota: Cuando encienda y apague su audifono
mientras lo tenga en el oido, tome la parte
superior e inferior de éste con sus dedos indice
y pulgar. Use el pulgar para abriry cerrar el
portapila.

3. Al poner sus audifonos en los oidos

Sus audifonos estaran codificados por color con
una marca en su parte externa:
rojo = oido derecho; azul = oido izquierdo.

1. Sostenga el molde entre
el dedo pulgary el indice,
con la abertura de frente al
canal auditivo y el audifono
apoyado sobre el oido.

2. Inserte cuidadosamente el
molde en su oido. Puede
que necesite girarlo un poco
hacia atras. El molde debe
acomodarse de manera
precisay comoda dentro de
su ofdo. Halar suavemente
su oreja hacia abajo y atras
puede ayudarle a acomodar
el molde més facilmente
dentro del canal auditivo.

3. Ubique el audifono sobre la
parte superior de la oreja.




4. Instrucciones de uso

Los audifonos cuentan con un botén

multifuncion que le permite ajustarlos alin mas.

También puede usar el botén para aceptary
rechazar llamadas a su celular sincronizado.
También puede usar los opcionales

Remote Control o aplicacion Hearing Remote
para controlar sus audifonos.

@ Estas instrucciones describen las
configuraciones predeterminadas del botdon
multifuncion. Su profesional de salud auditiva
puede cambiar las funciones de los botones.
Consulte a su profesional de salud auditiva
para obtener mas informacion.

Boton multifuncion
% El boton multifuncion de los audifonos

sirve para controlar el volumen y
cambiar los programas.

o Control de programas

Cada vez que presione la parte superior del
bot6n en cualquiera de los audifonos durante
mas de 2 segundos, pasara al siguiente
programa auditivo. Sus audifonos emiten un

beep para indicarle en cual de los programas se
encuentra.

Configuracion de programas Beeps

Programa 1 (p. €j., programa automatico) 1 beep

Programa 2 (p. €j., habla en ruido) > 2beeps
Programa 3 (p. €j., teléfono) D> 3beeps
Programa 4 (p. €j., mdsica) DPRP 4 beeps

Consulte la portada de este manual para obtener
una lista de sus programas personalizados.



o Control de volumen
Para ajustar el volumen de su ambiente:
e Presione la parte superior del botén del
audifono para aumentar el volumen, y
e Presione la parte inferior del bot6n del
audifono para bajar el volumen

A medida que cambie el volumen, los audifonos
emitiran un beep.

Configuracién de volumen Beeps

Nivel de volumen sugerido J  1beep
Subirvolumen J  beepcorto
Bajar volumen J  beepcorto
Nivel maximo de volumen DD 2beeps
Nivel minimo de volumen D 2beeps

Informacion de las baterias

Advertencia de pila baja

Dos beeps largos indican que la pila del
audifono se esta agotando. Tras la advertencia
de pila baja, es posible que los sonidos no sean
claros. Esto es normal, y se puede solucionar
cambiando las pilas.

Sino puede escuchar la alarma de pila baja, su
profesional de salud auditiva puede cambiarle
el tono o volumen. O si lo prefiere, lo puede
desactivar completamente.

® Sus audifonos estan disefiados para generar
una alarma de pila baja cada 30 minutos hasta
que cambie las pilas. Pero segiin la condicién
de estas, se pueden agotar antes de que se
emita otra alarma de pila baja. Por lo tanto, se
recomienda cambiar las pilas tan pronto como
escuche la advertencia de pila baja la primera
vez.



Cambio de la pila

1.

2.

®

4.
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Abra suavemente el portapila
con la uha.

Tome la pila con sus dedos
pulgar e indice y retirela.

Ponga la pila nueva con el signo
positivo (+) hacia el mismo lado
que el del compartimento. Esto
asegura que el portapila cierre
correctamente.

Nota: Si se inserta la pila de
manera incorrecta, el audifono no
encendera.

Cierre el portapila.

Cuidado de las pilas

¢ Siempre deposite las pilas agotadas en
contenedores adecuados para preservar el
medio ambiente.

e Para prolongar la vida de la pila, recuerde
apagar sus audifonos cuando no los use,
especialmente cuando duerma.

¢ Retire las pilas y mantenga el portapila abierto
cuando no use los audifonos, especialmente
cuando duerma. Esto permite que la humedad
interna se evapore.

11



Sincronizar su celular con los audifonos

1.

En su teléfono, vaya al men( de
configuracién para asegurarse de que el

Bluetooth® esté activado y para g
buscar los dispositivos Bluetooth.

Encienda los audifonos cerrando
el portapila. Los audifonos \

permaneceran en modo de
sincronizacién durante 3 minutos.

Su teléfono mostrara una lista de los
dispositivos encontrados. Seleccione su
audifono de la lista para sincronizar los dos
al mismo tiempo. Usted oira una melodia
cuando el teléfonoy los audifonos estén
correctamente sincronizados.

Solo es necesario realizar una vez el proceso de
sincronizacion en cada teléfono.

Consulte la gufa del usuario para saber cémo
sincronizar un dispositivo Bluetooth con su
teléfono.

Bluetooth® es una marca registrada de Bluetooth SIG, Inc.

12

Conectarse a su celular

Una vez que los audifonos se hayan
emparejado con el teléfono, se volveran a
conectar automaticamente cuando el teléfono
y los audifonos se enciendan y estén dentro
del alcance. Esto puede demorar hasta

2 minutos.

® La conexién se mantendra mientras el
teléfono esté encendido y dentro del rango
maximo de 10 m (30 pies).

® Ppara cambiar de llamada entre los audifonos
y el auricular/altavoz del celular, elija la
fuente de audio que desea en su teléfono. Si
no sabe cdmo hacerlo, consulte el manual de
instrucciones que vino con su celular.

13



Llamadas telefénicas con celular

Los audifonos permiten la comunicacién

directa con teléfonos con Bluetooth. Cuando se
sincronicen y se conecten a un teléfono, usted
oira la voz de la persona que llama directamente
en los audifonos. Los audifonos captan su voz
con sus propios micréfonos. Dos dispositivos
Bluetooth activos, como un teléfono, pueden
conectarse a los audifonos, con soporte para
emparejamientos adicionales.

® No es necesario que sostenga el celular cerca de
la boca, ya que la voz se transmite a su celular
por los audifonos.

Lavozdela

) o | [
persona que ltama
e N\

&)

14 Su voz

Usar el celular con los audifonos

Hacer una llamada telefénica

Inicie una llamada con su celular sincronizado
como lo hace habitualmente. Escuchara el
sonido por los audifonos. Los audifonos captan
Su voz con sus propios micréfonos.

Aceptar llamadas de un celular
Cuando reciba una llamada, usted oira en los
audifonos un aviso de llamada entrante.

La llamada se puede aceptar con una breve
pulsacién de menos de 2 segundos en la parte
superior o inferior del botdn en cualquiera de los
audifonos. También puede aceptar la llamada
en su teléfono, como lo haria normalmente.

pulsacion
l \ corta

2SS

) ;
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Finalizar una llamada

Finalice la llamada manteniendo presionada la
parte superior o inferior del bot6n en cualquiera
de los audifonos durante mas de 2 segundos.
También puede finalizar la llamada en su
teléfono, como lo haria normalmente.

Rechazar una llamada

Las llamadas entrantes se pueden rechazar
manteniendo presionada la parte superior o
inferior del botén en cualquiera de los audifonos
durante mas de 2 segundos. También puede
rechazar la llamada en su teléfono, como lo
harfa normalmente.

L\

= pulsacion

D) &
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Ajuste del equilibrio de volumen entre
llamadas de celulary su ambiente

Durante una llamada con un teléfono celular
sincronizado:

Presione la parte superior del botén del
audifono derecho para subir el volumen
de la llamaday bajar el volumen de los
sonidos del ambiente

Presione la parte inferior del botén del
audifono derecho para bajar el volumen
de la llamaday subir el volumen de los
sonidos del ambiente

Subir el volumen de la llamada

o\

Bajar el
volumen de la
llamada

17



TV Connector

Ajuste del equilibrio del volumen entre el TVy
los sonidos del ambiente

Mientras escucha la TV con el TV Connector:

e Presione la parte superior del botén del
audifono derecho para subir el volumen
del TVy bajar el volumen de los sonidos
del ambiente

e Presione la parte inferior del bot6n del
audifono derecho para bajar el volumen
del TVy subir el volumen de los sonidos
del ambiente

Subir el volumen de la TV

A\

A -~y
Bajar el
volumen de
laTv

18

Enmascarador de tinnitus

Si su profesional de salud auditiva ha
configurado un programa de enmascarador
de tinnitus, usted puede ajustar el nivel del
enmascarador mientras esté en el programa.
Para ajustar el nivel de ruido:

e Presione la parte superior del bot6n del
audifono para aumentar el enmascarador
de tinnitus, y

e Presione la parte inferior del boton del
audifono para disminuir el enmascarador
de tinnitus.

Aplicacidén Hearing Remote:

e Toque el botdn caracteristicas avanzadas
donde puede ajustar el volumen del
enmascarador de tinnitus hacia arriba o
hacia abajo

A medida que usted cambie el nivel de volumen,
los audifonos emitiran un beep.

19



Modo avion

Los audifonos funcionan en un rango de
frecuencia de 2.4 GHz a 2.48 GHz. En vuelo,
algunas aerolineas exigen que todos los
dispositivos estén en modo avion. Al activar en el
modo avion no se desactivara la funcién normal
del audifono, solo las funciones de conectividad
Bluetooth.

Activar el modo avion

Para desactivar la funcién
inalambrica Bluetooth y activar
el modo avion:

1. Abra el portapila.

2. Con el audifono apagado,
mantenga presionada la
parte inferior del bot6n
del audifono mientras
cierra el portapila y siga
presionandolo durante
7 segundos.
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Salir del modo avion

Para activar la funcién inalambrica Bluetooth y

salir del modo avién:
1. Abra el portapila.
2. Cierre el portapila.

g
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5.

Cuidar los audifonos

Proteger los audifonos

22

El cuidado diligente y habitual de los audifonos
contribuye a un rendimiento excepcionaly a
una larga vida Gtil. Para garantizar una larga
vida (til, Sonova AG proporciona un periodo
de servicio minimo de cinco afos después de
la retirada del audifono respectivo.

Abra los portapilas cuando no use los
audifonos.

Siempre retirese los audifonos cuando use
productos para el cuidado del cabello. Los
audifonos pueden obstruirse y dejar de
funcionar correctamente.

No use los audifonos en la bafieranien la
ducha, ni los sumerja en agua.

Si los audifonos se mojan, no intente secarlos
en el horno ni en el microondas. No ajuste
ningln control. Abra el portapila de inmediato,
quite las pilas y deje que se sequen de forma
natural durante 24 horas.

Proteja los audifonos del calor excesivo
(secador de pelo, guantera o tablero del
vehiculo).

Aseglrese de no retorcer ni doblar los cables
cuando guarde los audifonos en su caja.

El uso habitual de deshumidificadores, como
el Clean Dry kit, puede ayudar a prevenir

la corrosién y a prolongar la vida Gtil de los
audifonos. Quite las pilas antes de usarun
deshumidificador.

No deje caer los audifonos ni los golpee contra
superficies duras.

23



Limpieza de los audifonos

Use un pano suave para limpiar sus audifonos
al final de cada dia. La limpieza regular de

los puertos de los micr6fonos con el cepillo

de limpieza asegurara que sus audifonos
mantengan su calidad de sonido. Su profesional

de salud auditiva puede mostrarle cémo hacerlo.

Coloque los audifonos en la caja durante la
noche, con los portapilas abiertos para que la
humedad se evapore.

@ Elcerumen es algo naturaly coman.
Asegurarse de que los audifonos estén limpios
de cerumen es un paso importante en la rutina
de limpieza y mantenimiento diaria.

® Nunca use alcohol para limpiar los audifonos,
los moldes o los domos.

@ No utilice herramientas puntiagudas para
retirar el cerumen. ya que pueden causar serios
danos a los audifonos o moldes.

24

Limpieza de los moldes

Limpie el molde y la parte externa

del codo con un paiio hiimedo 7 "
al final del dia. Evite que los o8

audifonos entren en contacto con ! 1.
el agua.

® No use alcohol para limpiarlos.

Si los moldes se tapan, limpie la abertura con
un nylon o con la herramienta para sacar el
cerumen.

Si su médico le receta gotas para los oidos,
limpie cualquier resto de humedad que pueda
quedar en los moldes o en el tubo para prevenir
que se tapen.

25



Si los moldes requieren limpieza adicional:

1. Separe el tubo plastico del codo del audifono
sosteniendo el audifono en una manoy
halando suavemente el tubo lejos del codo.

2. Lave Gnicamente los moldesy el tubo con
agua tibiay jabon suave.

3. Enjuaguelos con agua fria y déjelos secar
toda la noche.

4. Aseglrese que los tubos del molde estén
completamente secos. Vuelva a conectarlos
al codo de su audifono deslizando la parte
posterior del tubo sobre el codo. El uso de
una pera de aire puede ayudar a eliminar la
humedad/residuos del tubo. Consulte a su
profesional de salud auditiva para obtener
mas informacion.
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6. Accesorios

TV Connector

ELTV Connector es un accesorio opcional
gue envia el sonido de su TV directamente

a sus audifonos. El TV Connector también
puede transmitir sonido de equipos estéreo,
computadores y otras fuentes de audio.

Remote Control

El Remote Control es un accesorio opcional

que puede utilizarse para controlar el nivel de
volumeny cambiar los programas en el audifono.

PartnerMic

El PartnerMic es un accesorio opcional que
puede utilizarse para transmitir la voz del
interlocutor a los audifonos de forma inaldmbrica.

RogerDirect”

Sus audifonos son compatibles con los
dispositivos Roger:" Los dispositivos Roger
pueden utilizarse para transmitir una voz o
fuentes de sonido de forma inalambrica a los
audifonos.
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Resumen de conectividad

La ilustracién que aparece a continuacién
muestra las opciones de conectividad
disponibles para sus audifonos.

N
Connector
conectado

. ) ala

PartnerMic Teléfono celular television

Encuentre mas informacion en la guia del
usuario gue viene con el accesorio que
adquirié. Comuniquese con su profesional de
salud auditiva si desea obtener un accesorio
TV Connector, Remote Control, PartnerMic o
Roger.
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Equipos adicionales a la amplificacion

Escuchar en lugares piblicos

Las telebobinas captan la energia
electromagnéticay la convierten en sonido.

La opcién de telebobina del audifono puede
ayudarle a escuchar en lugares piblicos que
estén equipados con telebobina compatible con
equipos adicionales a la amplificacion,

como un sistema de bucle. @
Cuando vea este simbolo, indica que

hay un sistema de bucle que es compatible con
sus audifonos. Comuniquese con su profesional

de salud auditiva para obtener mas informacién
sobre los sistemas de bucle.
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7. Guia de solucion de problemas

Causa Posible solucion

Problema: No suena
No esta encendido
Pila baja/agotada

Mal contacto de la pila
Pila puesta al revés

Moldes/tubos delgados
eléctricos tapados con
cerumen

Protector de micréfono
tapado
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Enciéndalo
Cambie la pila

Consulte a su profesional de
salud auditiva

Inserte la pila con el signo (+)
hacia arriba

Limpie los moldes. Consulte
la seccion “Limpieza de los
audifonos” Consulte a su
profesional de salud auditiva

Consulte a su profesional de
salud auditiva

Causa Posible solucion

Problema: Nivel de sonido insuficiente

Volumen bajo

Pila baja
Los moldes no estan
insertados correctamente

Cambio en la audicion

Moldes tapados con
cerumen

Protector de micréfono
tapado

Suba el volumen; si el
problema persiste, consulte
a su profesional de salud
auditiva

Cambie la pila

Ver “3. Al poner sus audifonos
en los oidos” Insértelos de
nuevo con cuidado

Consulte a su profesional de
salud auditiva

Limpie los moldes. Consulte
la seccion “Limpieza de los
audifonos” Consulte a su
profesional de salud auditiva

Consulte a su profesional de
salud auditiva

31



Causa Posible solucion

Problema: Intermitente
Pila baja Cambie la pila

Contacto de la pila sucio  Consulte a su profesional de
salud auditiva

Problema: Dos beeps largos

Pila baja Cambie la pila

Problema: Silbido

Los moldes no estan Ver “3. Al poner sus audifonos

insertados correctamente  en los oidos” Insértelos de
nuevo con cuidado

Mano/ropa cerca de la Retire la mano/ropa de la
oreja oreja
Moldes mal ajustados Consulte a su profesional de

salud auditiva
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Causa Posible solucion

Problema: No se escucha claro, sonido distorsionado

Moldes mal ajustados Consulte a su profesional de
salud auditiva

Moldes tapados con Limpie los moldes. Consulte

cerumen la seccién “Limpieza de los

audifonos?” Consulte a su
profesional de salud auditiva

Pila baja Cambie la pila
Protector de micréfono Consulte a su profesional de
tapado salud auditiva

Problema: Los moldes se caen del oido

Moldes mal ajustados Consulte a su profesional de
salud auditiva

Los moldes no estan Ver “3. Al poner sus audifonos

insertados correctamente  €n los oidos” Insértelos de
nuevo con cuidado
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Causa Posible solucion

Problema: Sefal débil por teléfono

No ha ubicado el teléfono Mueva el auricular del

correctamente teléfono alrededor de la oreja
para obtener una sefal mas
clara

Los audifonos requieren  Consulte a su profesional de
ajuste salud auditiva

Problema: Las llamadas de celulares no se escuchan
por el audifono

Los audifonos estan en Salga del modo avién: abra el
modo avion portapilay luego ciérrelo

Los audifonos no estan Sincronice los audifonosy su
sincronizados con el celular (de nuevo)
teléfono

Para cualquier problema gue no se encuentre en esta guia,
comuniquese con su profesional de salud auditiva.

34

8.Informacién importante sobre
seguridad

Lea la informacién relevante sobre seguridad
y las limitaciones de uso en las paginas
siguientes antes de usar su audifono.

Uso previsto

Los audifonos estan disefiados para amplificar
y transmitir sonido a los oidos, y de esta forma
compensar la pérdida auditiva.

La funcién tinnitus esta destinada a personas
con tinnitus que también deseen hacer uso de la
amplificacién. Proporciona una estimulacién de
ruido complementaria que puede ayudar a que
el usuario no se enfoque en el tinnitus.

Indicaciones
Las indicaciones clinicas generales para el uso
de audifonos y tinnitus son las siguientes:

e Pérdida auditiva
e Unilateral o bilateral
e Conductiva, neurosensorial o combinadas
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e Levea profunda

e Tinnitus crénico (solo aplicaa dispositivos
con la funcién tinnitus).

Contraindicaciones

Las contraindicaciones clinicas generales por el
uso de audifonos y software enmascarador de
tinnitus son las siguientes:

e La pérdida auditiva no esta dentro del
rango de ajuste del audifono (es decir,
ganancia, respuesta de frecuencia)

e Tinnitus agudo

e Deformidad del oido (es decir, canal
auditivo cerrado; falta de pabellon auricular)

e Hipoacusia neurosensorial (patologias
retrococleares como nervio auditivo
ausente o no viable)

Los criterios principales para la derivacion de un
paciente para recibir una opinioén o un tratamiento
médico adicional o de otro especialista son los
siguientes:

¢ Deformidad visible congénita o traumatica

del oido.
36

Antecedentes de supuracién activa del
oido en los 9o dias anteriores.

Antecedentes de pérdida auditiva
repentina o de progresion rapida en uno
0 ambos oidos en los 9o dias anteriores.

Mareos agudos o crénicos

Desviacién aérea-6sea audiométrica igual
o superiora 15 dB a 500 Hz, 1000 Hz y
2000 Hz.

Evidencia visible de acumulacion
significativa de cerumen o de cuerpo
extrano en el canal auditivo.

Dolor o malestar en el oido.

Apariencia anormal del timpano y del
canal auditivo, tal como:

- Inflamacioén del canal auditivo externo.
- Timpano perforado.

- Otras anomalias que el profesional de
salud auditiva crea que son motivo de
preocupaciéon médica.
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El profesional de salud auditiva puede decidir
que una derivacién no es apropiada o no esta en
el mejor interés del paciente cuando se aplique lo
siguiente:

e Existe evidencia suficiente de que la
afeccion ha sido investigada a fondo por un
médico especialista y se han proporcionado
todos los tratamientos posibles.

e Laafeccion no ha empeorado ni cambiado
significativamente desde la investigacién
o el tratamiento anteriores.

Si el paciente ha manifestado su decisién
informada y competente de no aceptar el consejo
de buscar una opinién médica, se puede proceder
a recomendar sistemas de audifonos apropiados
sujeto a las siguientes consideraciones:

e Larecomendacion no tendra efectos
adversos sobre la salud o el bienestar
general del paciente.

e Los registros confirman que se han
establecido todas las consideraciones
necesarias sobre el mejor interés del

paciente.
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Si se exigiera legalmente, el paciente ha firmado
un descargo de responsabilidad para confirmar
que el consejo de derivacion no ha sido
aceptado y que es una decisién informada.

Beneficio clinico:
Mejora en la comprensién del habla.

Efectos secundarios:

Su profesional de salud auditiva puede
solucionar o reducir los efectos secundarios
fisioldgicos producidos por audifonos como
tinnitus, mareos, formacion de cera, presion
excesiva, sudoracién o humedad, ampollas,
picazon y/o sarpullido, sensacion de oclusion
y sus consecuencias como dolor de cabeza y/o
de oido. Los audifonos convencionales tienen el
potencial de someter al paciente a altos niveles
de exposicion sonora, lo que podria resultar en
cambios en el umbral del rango de frecuencia
afectado por el trauma.
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Poblacion de pacientes prevista

La poblacién de pacientes prevista son
personas con pérdida auditiva de leve a
profunda (ISO 60115-18) a partir de los 8 afios de
edad. La poblacién de pacientes prevista para

la funcion de software de tinnitus son personas
mayores de 18 afos.

Usuarios previstos:

Persona con pérdida auditiva que usa un
audifono y sus cuidadores. Profesional de salud
auditiva responsable de ajustar el audifono.
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Informacion importante

@ Los audifonos (especialmente programados
para cada tipo de pérdida auditiva) solo
deben ser usados por la persona para la que
estan disenados. No debe usarlos nadie mas,
ya que podrian dafiar la audicion.

® Los audifonos no restauran la audicion
normal ni mejoran o previenen un dano
auditivo generado por condiciones organicas.

@ Utilice los audifonos Gnicamente conforme a
las indicaciones de su médico o profesional
de salud auditiva.

® Eluso de los audifonos es sdlo una parte
de la rehabilitacion auditiva. Es posible que
también requiera entrenamiento auditivo y
capacitacién en lectura labial.

® En la mayoria de los casos, el uso poco
frecuente de los audifonos no le permite
disfrutar de todos sus beneficios. Una vez se
haya acostumbrado a ellos, utilicelos todos
los dias durante todo el dia.
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® Su profesional de salud auditiva puede
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resolver o mejorar la retroalimentacion,
la mala calidad del sonido, los sonidos
demasiado fuertes o demasiado bajos, la
adaptacion inadecuada o los problemas
al masticar o al tragar, durante el proceso
de ajuste fino en el procedimiento de
adaptacion.

El desempeiio de este audifono ha sido
comprobado por pruebas clinicas y no
clinicas.

Se ha demostrado que las personas con
discapacidad auditiva tienen una mejor
comprension del habla en la vida diaria
cuando utilizan audifonos. Ademas, el
resultado de las pruebas no clinicas

®

Todo incidente grave que haya ocurrido
en relacion con el dispositivo debe ser
comunicado al representante del fabricante
y a la autoridad competente del estado de
residencia. El incidente grave se describe
como cualquier incidente que directa o
indirectamente condujo, podria haber
conducido o podria conducir a cualquiera de
los siguientes eventos:
la muerte de un paciente, usuario u otra
persona

el deterioro grave temporal o permanente
del estado de salud de un paciente,
usuario

u otra persona

una grave amenaza para la salud publica

demostrd que el audifono funciona segtn lo

. . .. Para notificar de una operacion o un evento
previsto y cumple los requisitos técnicos.

inesperado, péngase en contacto con el
fabricante o un representante.
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Advertencias

/\ ADVERTENCIA: Las pilas son peligrosasy

< pueden causar lesiones graves si se ingieren
o se colocan dentro de cualquier parte del
cuerpo, ya sea que la pila sea nueva o usada.
Manténgalas fuera del alcance de los ninos,
de personas con discapacidad cognitivay
de las mascotas. Si sospecha que una pila
puede haber sido tragada o colocada dentro
de cualquier parte del cuerpo, consulte
inmediatamente a su médico sin demora.

/N Los audifonos funcionan en un rango de
frecuencia entre 2.4 GHz y 2.48 GHz. Siva a
volar, verifique si el operador de vuelo solicita
que los dispositivos estén en modo avion.

No se permiten cambios ni modificaciones

al audifono que no hayan sido aprobados de
manera explicita por Sonova AG. Esos cambios
pueden dafiar los oidos o el audifono.

No use el dispositivo en areas explosivas
(minas o zonas industriales con peligro de
explosién, ambientes ricos en oxigeno o
areas en las que se trabaja con productos
anestésicos inflamables) ni donde esté

prohibido el uso de equipos electrénicos.
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YA Las pilas de los audifonos son toxicas si se las
ingiere. Manténgalo fuera del alcance de los
nifios, de personas con discapacidad cognitiva
y de las mascotas. En el caso de ingerir las pilas,
jconsulte a su médico de inmediato!

/\ si siente dolor en el oido o detras de él, si esta
inflamado o si se produce irritacién de la piel
y acumulaciones aceleradas de cerumen en
el oido, consulte con su profesional de salud
auditiva o médico.

YA Es poco probable que tenga una reaccién
alérgica a los audifonos. Sin embargo, si
experimenta algln tipo de comezén, coloracion,
dolor, inflamacién o ardor en los oidos o
alrededor de ellos, informe a su profesional de
salud auditiva y comuniquese con su médico.

/\ En el caso poco probable que alguna de
las partes quede dentro del canal auditivo
después de retirar el audifono, comuniquese
inmediatamente con un médico.

YA Los programas auditivos en el modo de
micr6fono direccional reducen los ruidos de
fondo. Tenga en cuenta que los sonidos de
advertencia o los ruidos que provengan de
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atras (por ejemplo, los ruidos de autos) se
suprimiran de forma parcial o completa.

Este audifono no es para nifios menores de 36
meses. El uso de este dispositivo en los nifios y
personas con discapacidad cognitiva debera ser
supervisado en todo momento para garantizar
su seguridad. El audifono es un dispositivo
pequefio y contiene piezas pequefias. No deje
sin supervision a los nifios y las personas con
discapacidad cognitiva que usen este audifono.
iEn caso de ingestion, consulte a un médico u
hospital de inmediato, ya que el audifono o sus
partes pueden causar asfixia!

A Lo que sigue solo aplica a personas con
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dispositivos médicos implantables activos
(p. €j., marcapasos, desfibriladores, etc.):

- Mantenga el audifono inalambrico a una
distancia minima de 15 cm (6 pulgadas) del
implante activo. Si percibe interferencia, no
use los audifonos inaldmbricos y pongase en
contacto con el fabricante del implante activo.
Tenga en cuenta que la interferencia también
puede deberse a lineas eléctricas, descarga
electrostatica, detectores de metales de
aeropuertos, etc.

- Mantenga los imanes a una distancia minima
de 15 cm (6 pulgadas) del implante activo.
- Si utiliza un accesorio inaldmbrico, consulte

la informacion de seguridad en la guia del
usuario del accesorio.

VN uso de accesorios, transductores y cables

que no sean aquellos especificados o
proporcionados por el fabricante del equipo
puede provocar un aumento en las emisiones
electromagnéticas o una disminucién de la
inmunidad electromagnética de este equipo, y
ocasionar un mal funcionamiento.

VN Los equipos portatiles de comunicaciones de

radiofrecuencia (incluidos los periféricos como
cables de antenas y antenas externas) no deben
utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de
alguna de las partes de los audifonos, incluidos
los cables especificados por el fabricante. De lo
contrario, podria ocasionarse una degradacion
en el rendimiento del equipo.

/N Los audifonos no deben estar equipados con

domos/sistemas anticerumen cuando los
utilicen clientes con timpanos perforados,
canales auditivos inflamados o cavidades
expuestas del oido medio. En tales condicionlgs,



recomendamos usar un molde hecho ala
medida de las necesidades del paciente. En el
improbable caso de que alguna pieza de este
producto se quede dentro del canal auditivo,
se recomienda especialmente consultara un
médico especialista para extraccién segura.

Vi Evite impactos fisicos fuertes en la oreja cuando

use un audifono con auricular personalizado.
La estabilidad de los moldes a la medida

esta disefiada para un uso normal. Un fuerte
impacto fisico en la oreja (por ejemplo, al
practicar deportes) puede hacer que el molde
personalizado se rompa. Esto puede ocasionar
la perforacion del timpano u otros dafios en el
canal auditivo.

A Después del esfuerzo o golpe mecanicos al

AN
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auricular personalizado, aseglrese de que esté
intacto antes de colocarlo en la oreja.

Debe evitarse el uso de este equipo junto con
otros equipos o apilado con ellos, ya que puede
ocasionar un mal funcionamiento. Si tal uso

es necesario, se debera observar este y los
demas equipos para verificar que funcionen
normalmente.

/\ Se debe tener especial cuidado al usar
audifonos cuando los niveles maximos de
presion sonora excedan los 132 decibeles,
ya que puede existir el riesgo de lesionar
lo que le resta de audicién. Consulte con
su profesional de salud auditiva para
asegurarse de que la salida maxima de los
audifonos sea adecuada para su pérdida
auditiva en particular.

/N La mayoria de los usuarios de audifonos ya
sufren de una pérdida auditiva por lo que
no deberia presentarse un deterioro en la
audicion a partir del uso cotidiano. Solo un
grupo reducido de usuarios, podria estar en
riesgo de deterioro en la audicion luego de
un tiempo prologado de uso.
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Seguridad del producto

®
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Estos audifonos son resistentes al agua, y no
son a prueba de agua. Estan disefiados para
soportar las actividades normales y la ocasional
exposicion accidental a condiciones extremas.
Jamas sumerja los audifonos en agua. Estos
audifonos no estan disefiados especificamente
para periodos extensos de inmersién en agua
de forma continua, es decir, durante actividades
como nadar o bafarse. Siempre quitese los
audifonos antes de realizar esas actividades,

ya que estos contienen piezas electrdnicas
sensibles.

Nunca lave las entradas del micr6fono. De
lo contrario, podria hacer que perdiera sus
caracteristicas ac(sticas especiales.

Proteja el audifono del calor (jamas lo deje
cerca de una ventana o en el auto). Nunca use
el horno microondas ni otros dispositivos que
emitan calor para secar su audifono. Pregunte
al profesional de salud auditiva sobre los
métodos de secado adecuados.

No deje caer los audifonos. Si se caen sobre una
superficie dura, los audifonos pueden danarse.

Las pilas utilizadas en estos audifonos no
deben exceder los 1,5 voltios. No use pilas
recargables de plata-zinc ni Li-ion (iones de
litio), ya que pueden causar dafnos graves a los
audifonos.

Si deja de usar el audifono durante un largo
tiempo, jquite la pila!

Siempre utilice baterias nuevas para su
audifono. Si la bateria gotea, reemplacela
inmediatamente con una nueva a fin de evitar
irritaciones en la piel. Puede devolver las
baterias usadas a su profesional de salud
auditiva.

Algunos de los examenes médicos o dentales
especificos con radiacién que se describen

a continuacion pueden afectar de manera
negativa el funcionamiento correcto de los
audifonos. Retirelos y consérvelos fuera de la
sala/area antes de someterse:

- Examen médico o dental con rayos X
(esto incluye las TC);

- Exdmenes médicos con resonancia magnética
o resonancia magnética nuclear, los cuales

generan campos magnéticos.
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- No es necesario quitarse los audifonos
cuando atraviese puertas de seguridad
(en aeropuertos, etc.). En caso de que se
usen rayos X, sera en cantidades muy bajas
gue no afectaran el funcionamiento de los
audifonos.

Los audifonos han sido fabricados con los
componentes mas modernos para que
proporcionen la mejor calidad de sonido
posible en cualquier situacion auditiva. Sin
embargo, dispositivos de comunicacién
como teléfonos celulares digitales pueden
generar interferencia (un sonido vibrante)
en los audifonos. Si percibe interferencia
por el uso de un celular cercano, puede
minimizarla de varias maneras. Cambie
los audifonos de programa, gire la cabeza
en direccion opuesta o ubique el celulary
aléjese de él.

® Estos audifonos estan clasificados como

IP68. Esto significa que son resistentes al
aguay al polvo, y estan disenados para
soportar situaciones de la vida diaria. Se
pueden usar bajo la lluvia, pero no deben
sumergirse completamente en el agua ni
usarse al tomar una ducha, nadar o realizar
otras actividades acuaticas. Estos audifonos
nunca deben exponerse a agua clorada,
jabén, agua salada u otros liquidos que
contengan productos quimicos.

El cerumen se acumula de forma natural

en el oido. El cerumen puede provocar una
reduccién del sonido percibido o hacer

gue el audifono deje de funcionar. Para
evitarlo, limpie el audifono segln y sustituya
periédicamente el filtro anticerumen segn.
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Calificacion de compatibilidad con celulares
Algunos usuarios de audifonos han informado
gue escuchan sonidos vibrantes o zumbidos
cuando utilizan celulares, e indican que

quiza el teléfono celulary el audifono sean
incompatibles. Seg(in la norma ANSI C63.19
(ANSI C63.19-2011, Estandar Nacional
Estadounidense para Métodos de Medici6n
de la Compatibilidad entre Dispositivos de
Comunicacion Inalambrica y Audifonos), la
compatibilidad entre un audifono y un celular
especificos puede determinarse de antemano
sumando la calificacién de inmunidad del
audifono a la calificacion de las emisiones
del teléfono celular. Por ejemplo, la suma

de la calificacion del audifono de 4 (M4) y la
calificacién de 3 de un teléfono (M3) resulta
en una calificacién combinada de 7. Cualquier
calificacién combinada igual o mayor que 5
permitiria un “uso normal”; una calificacion
combinada de 6 o mas indicaria “desempefio
excelente”.
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La inmunidad de estos audifonos es, como
minimo, M4. Las medidas de desempefio de
los equipos, las categorias y las clasificaciones
de sistema se basan en la mejor informacion
disponible, pero esto no garantiza la
satisfaccion de todos los usuarios.

® Eldesempefio de los audifonos puede variar
segln el teléfono celular. Por esto, pruebe estos
audifonos con su teléfono celular o, si compra
un teléfono nuevo, aseglrese de que se lo
pruebe con sus audifonos antes de comprarlo.
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Enmascarador de tinnitus

El enmascarador de tinnitus utiliza ruido de
banda ancha para proporcionar alivio a las
personas con tinnitus.

Advertencias del enmascarador de tinnitus

/\ El enmascarador de tinnitus es un
generador de sonido de banda
ancha. Ofrece una forma de terapia de
enriquecimiento de sonido que se puede
usar como parte de un programa de manejo
personalizado para proporcionar un alivio
temporal del tinnitus.

/\ El principio subyacente del enriquecimiento
de sonidos es ofrecer una estimulacion
adicional del ruido que puede ayudar a
desviar su atencién del tinnitus y evitar
reacciones negativas. El enriquecimiento de
sonido, junto con la consejeria instructiva,
es un enfoque establecido en el tratamiento
del tinnitus.
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/\ Los audifonos con amplificacién aérea
y enmascarador de tinnitus deben ser
adaptados por un profesional de salud
auditiva familiarizado con el diagnéstico y el
tratamiento de tinnitus.

/\ Sidesarrolla algtn efecto secundario
durante el uso del enmascarador de
tinnitus tales como dolores de cabeza,
nauseas, mareos o palpitaciones, o si
experimenta una disminucién de la funcién
auditiva, como menor tolerancia al volumen,
agravamiento del tinnitus o falta de claridad
del habla, suspenda el uso del dispositivo y
consulte al médico.

/\ Elvolumen del enmascarador de tinnitus
se puede configurar en un nivel que podria
ocasionar danos permanentes a la audicion
si se usa durante un tiempo prolongado. Si
se configura ese nivel en los audifonos, su
profesional de salud auditiva le recomendara
la cantidad maxima de tiempo diario que
debe usarlo. El enmascarador de tinnitus
nunca debe usarse a niveles incdmodos.
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Informacion importante
® Elenmascarador de tinnitus genera sonidos
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que se usan como parte temporal de un
programa personalizado de manejo del
tinnitus para ofrecer alivio a este sintoma.
Siempre se debe usar segln lo prescrito por un
profesional de salud auditiva familiarizado con
el diagnéstico y el tratamiento de tinnitus.

Una buena practica de salud requiere que

una persona que informa que sufre de

tinnitus reciba una evaluacién médica de

un otorrinolaring6logo antes de usar un
generador de sonido. El propésito de tal
evaluacion es asegurar que se identifiquen

y traten condiciones médicamente tratables
que puedan causar el tinnitus antes de usar un
generador de sonido.

Elenmascarador de tinnitus esta destinado
a adultos de 18 afios 0 mas que tengan tanto
pérdida de audicién como tinnitus.

Si se produce algln efecto secundario mien-
tras se utiliza el generador de ruido, como
dolores de cabeza, nduseas, mareos o palpi-
taciones, o se experimenta una disminucion de
la funcién auditiva, se debe interrumpir su uso
y solicitar una evaluacion médica.

® Segin la normativa de la OSHA (Occupatio-nal

Safety & Health Administration, Depar-tamento
de Trabajo de EE.UU.), el volumen del generador
de ruido puede ajustarse a un nivel que

podria provocar dafios auditivos permanentes
si se utiliza durante un periodo de tiempo
prolongado. En caso de que el ge-nerador de
ruido esté ajustado a ese nivel en su audifono,
su profesional de salud auditiva le aconsejara
la cantidad maxima de tiempo al dia que debe
utilizar el generador de ruido. El generador

de ruido nunca debe utilizarse a niveles
incomodos.



9. Condiciones de funcionamiento, 10. Informacion y explicacion de los

transporte y almacenamiento simbolos

El producto esta disefiado de tal manera que c e Con el simbolo CE, Sonova AG confirma que este producto,

: H H TP H incluidos sus accesorios, cumple con los requerimientos
funciona sin prob.lemas n restncuone; S.I se X establecidos por el Reglamento de Dispositivos Médicos
usa como es debido, a menos que se indique lo MDR 2017/745 y la Directiva para Equipos de Radio
contrario en estas guias para el usuario. 2014/53/EU.

. Los nimeros que aparecen después del simbolo CE

Asegurese de usar, cargar, transportar Yy corresponden al cddigo de instituciones certificadas que

fueron consultadas segtin las directivas mencionadas

almacenar los audifonos de acuerdo con las anteriomente.

iguien ndiciones:
sigule tes condiciones Este simbolo indica que los productos descritos en

estas instrucciones para el usuario cumplen con los
requerimientos para una parte aplicada del tipo B de

>=).

Uso Transporte Almacenamiento EN 60601-1. La superficie del audifono esta especificada
Temperatura  +5°Ca +40 °C -20°Ca +60 °C -20°Ca +60 °C como pieza aplicada de Tipo B.
(41 °Fa 104 °F) (-4 °Fa 140 °F (-4 °Fa 140 °F)
Indica el fabricante del dispositivo médico, seg(in se
Humedad De 30% aB5% (sin  Deo%ago% (sin  Deo%a70% (sin M define en la Directiva de Diz ositivos Médicosg(UE)
condensacion) condensacion) condensacion) p
2017/745.
Presién 500 hPaa1060hPa 500 hPaa1060hPa 500 hPaa1060 hPa Indica al representante autorizado en la Comunidad

m
(2]

atmosférica Europea. El representante de la CE también el importador

de la Unién Europea.

Este simbolo indica que es importante para el usuario leer
y considerar la informacion relevante en estas guias para
el usuario.

Indica que el dispositivo es un dispositivo médico.

5%
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only

Este simbolo indica que se trata de un dispositivo recetado.

PRECAUCION: La ley federal de EE.UU. restringe la venta de
este dispositivo a un médico o a un profesional de salud
auditiva (solo para EE.UU.)

Indica el nmero de catélogo del fabricante para poder
identificar el dispositivo médico.

Este simbolo indica que es importante para el usuario
leery considerar la informacidn relevante en esta guia del
usuario.

Este simbolo indica que es importante para el usuario
prestar atencién a las notificaciones de advertencia
relevantes en esta guia del usuario.

Informacién importante sobre el manejo y seguridad del
producto.

Simbolo de Copyright

bge e > DI

El simbolo de la caneca tachada es para que usted sepa
que este dispositivo no se puede eliminar como cualquier
tipo de residuos domésticos normales. Deshagase de

los dispositivos antiguos o que no use en los lugares
destinados para la eliminacién de residuos electrénicos,

o entregue el dispositivo a su profesional de salud auditiva.

La eliminacién adecuada protege la salud y el medio
ambiente.

©Bluetooth’ La palabra Bluetooth® y los logotipos asociados son
marcas registradas propiedad de Bluetooth SIG, Inc. y todo
uso de dichas marcas por parte de Sonova AG se realiza
bajo licencia. Otras marcas y nombres comerciales son
aquellos de sus respectivos duefos.
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Clasificacion IP = Clasificacion de proteccion de ingreso.
La clasificacion IP68 indica que el audifono es resistente
alaguay al polvo. Sobrevivié a la inmersion continua bajo
1 metro de agua durante 60 minutosy 8 horas en una
camara de polvo de conformidad con la norma IEC60529.

Fecha de fabricacién

Ndmero de serie

Limites de temperatura de transporte y almacenamiento

Limites de humedad de transporte y almacenamiento

Limites de presion atmosférica de transporte y
almacenamiento

N

Mantener seco

Este simbolo confiere que la interferencia
electromagnética del dispositivo esta bajo los limites
aprobados por la Comision Federal de Comunicaciones de
los Estados Unidos.
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Este simbolo indica que es importante para el usuario
prestar atencién a las notificaciones de advertencia
relevantes relacionadas con las pilas, las cuales figuran en
estas guias del usuario.

Simbolos aplicables a la fuente de energia europea
exclusivamente

[5]

Fuente de energia con doble aislamiento

%

Dispositivo disefiado para uso exclusivo en interiores.

Transformador de aislamiento de seguridad, a prueba de
cortocircuitos

11. Informacién de conformidad

Declaracién de conformidad

Por la presente, Sonova AG declara que este producto retne los
requisitos del Reglamento de Dispositivos Médicos MDR 2017/745y
cumple con la Directiva para Equipos de Radio 2014/53/EU. El texto
completo de la Declaracion de conformidad de la UE se puede obtener
del fabricante a través de la siguiente direccion web:
www.sonova.com/en/certificates.

Australia/Nueva Zelanda:
Indica que el dispositivo cumple con las disposiciones legales

& correspondientes de la Gestion del Espectro Radioeléctrico
(RSM, Radio Spectrum Management) y la Autoridad

R-NZ Aystraliana de Medios y Comunicaciones (ACMA, Australian

Communications and Media Authority) para la venta legal en
Nueva Zelanda y Australia. La etiqueta de cumplimiento R-NZ
es para productos radioeléctricos suministrados en el
mercado de Nueva Zelanda seg(n el nivel de conformidad A1.

El audifono descrito en esta guia del usuario esta certificado bajo:
Sistema auditivo estandar

IDENTIFICACION DE LA FCC

(COMISION FEDERAL DE

COMUNICACIONES) DEEE. UU.:  Canada IC:
Relate* UP BTE KWC-BPZ 2262A-BPZ

Aviso 1

Este dispositivo cumple con la Seccién 15 de las Disposiciones de la FCC

y con la norma RSS-210 de la industria de Canada. El funcionamiento del

dispositivo esta sujeto las siguientes dos condiciones:

1) este dispositivo no genera interferencia nociva, y

2) este dispositivo debe aceptar cualquiertipo de interferencia que
recibida, incluyendo aquella que pueda causar un funcionamiento
indeseado. 6



Aviso 2

Los cambios o las modificaciones realizadas a este equipoy que

no sean aprobados expresamente por Sonova AG, pueden anular la
autorizacién de la FCC para operar este equipo.

Aviso 3

Este dispositivo ha sido probado y cumple con los limites para
dispositivos digitales de Clase B, seg(n la seccion 15 de las reglas

de la FCC e ICES-003 de la industria de Canada. Esos limites estan
disefiados para brindar una proteccién razonable contra interferencia
nociva en una instalacion residencial. Este dispositivo genera, usay
puede irradiar energia de radiofrecuencia. Si no se instala o se usa de
acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencia perjudicial a
las comunicaciones de radio. Sin embargo, no se garantiza que no se
produzca interferencia en una instalacion en particular. Si este equipo
causa interferencia perjudicial a la recepcion de radio o television,

la cual puede ser determinada al encender o apagar el equipo, se
recomienda al usuario que intente corregirla con una o més de las
siguientes medidas:

e  Reorientar o reubicar la antena receptora
e Aumentar el espacio entre el equipo y el receptor

e Conectar el equipo en un tomacorriente en un circuito diferente al
del receptor

e Consultaral distribuidor o a un técnico con experiencia en radio/TV
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Informacion de radio de su audifono inalambrico

Tipo de antena Antena de bucle resonante

Frecuencia de

funcionamiento 2.4 GHza 2.48 GHz
Modulacion GFSK, Pi/4 DQPSK, GMSK
Potencia radiada <1mW

Bluetoothe

Rango ~1m

Bluetooth Modalidad doble 4.2

Perfiles compatibles HFP (perfil manos libres), A2DP

Cumplimiento de los estandares de emision e inmunidad

Estandares de emision EN 60601-1-2

IEC 60601-1-2

EN 55011

CISPR11/AMD1

CISPR22

CISPR32
ISO 7637-2
CISPR25
EN 55025
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Estandares de inmunidad

EN 60601-1-2

IEC 60601-1-2

EN 61000-4-2

IEC 61000-4-2

EN 61000-4-3

IEC 61000-4-3

EN 61000-4-4

IEC 61000-4-4

EN 61000-4-5

IEC 61000-4-5

EN 61000-4-6

IEC 61000-4-6

EN 61000-4-8

IEC 61000-4-8

EN 61000-4-11

IEC 61000-4-11

IEC 60601-1 (§ 4.10.2)

1SO 7637-2
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Sus comentarios

Registre sus necesidades o preocupaciones
especificas y llévelas a su primera consulta luego de
haber adquirido los audifonos.

Esto ayudaréa a su profesional de salud auditiva a
solucionar sus necesidades.

O
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Notas adicionales

EC

REP
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Patrocinador australiano :
Sonova Australia Pty Ltd.

12 Inglewood Place,
Norwest NSW 2153
Australia

Y el importador para la Unién Europea:
Sonova Deutschland GmbH

Max-Eyth-Str. 20
70736 Fellbach-Oeffingen, Germany

Pat. www.sonova.com/en/intellectualproperty



Fabricante:

Sonova AG
Laubisriitistrasse 28
CH-8712 Stdfa
Switzerland
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