Guia para audifonos
Au V-PR

Au V-PR

Au V-PR trial

Easy Line Charger Combi BTE 2
Easy Line Charger



Esta guia del usuario corresponde a los siguientes

modelos:

Audifonos

Au V9-PR

Au V7-PR

Au V5-PR

Au V3-PR

Au V1-PR*
Au V-PR trial*

ACCESORIOS DE CARGA No
inalambrica

Easy Line Charger
Easy Line Charger Combi BTE 2
*no esta disponible en todos los mercados.

I\

I )

C€

0459

q

Informacion sobre 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 el profesional de salud auditiva.

@ Los audifonos que se describen en esta guia del
usuario contienen una bateria de iones de litio
recargable incorporada y no extraible.

(@) Lea también la informaci6n de seguridad sobre el
manejo de los audifonos recargables (capitulo 25).

Modelos de audifonos Auriculares
] AuV-PR (9/7/5/3/1) ] Molde clasico
] Au V-PR trial ] Domo

] SlimTip

] Punta universal

Accesorios de carga
] Easy Line Charger*
[] Easy Line Charger Combi BTE 2*

[ Unidad de alimentacién

* Incluye adaptador de alimentacién y cable USB.



Guia rapida
Carga de los audifonos

(D Antes de usar los audifonos por primera vez, se recomienda
cargarlos durante tres horas.

Después de colocar el audifono en

el cargador, laluzindicadora del
audifono mostrara el estado de carga
de la baterfa hasta que esté cargada en
su totalidad.

Durante la carga: una luzindicadora
destellara
lentamente.

Carga completa: laluzindicadora |
aparecerafijaen
colorverde.

Advertencia de bateria baja

Dos pitidos cada
30 minutos

Marcas de los audifonos izquierdo y derecho

I

Marca azul para el Marca roja para el
audifono izquierdo. audifono derecho.

Boton multifuncion con luz indicadora
Elbotén tiene varias funciones, la principal
esladeinterruptorde encendidoy
apagado. Junto con el profesional de salud
auditiva, puede decidir si también controla
elvolumen o cambia de programa. Esto se
indica en susinstrucciones individuales.
Encendido/Apagado: presione firmemente la parte
inferiordel boton durante tres segundos hasta que la luz
indicadora parpadee.
Encendido: la luz indicadora queda fija en colorverde.
Apagado: la luz indicadora queda fija en colorrojo.
Llamadas telefdnicas: si el audifono esta emparejado con
un teléfono con Bluetooth®, al presionar brevemente el
bot6n aceptara unallamada entrantey al presionarlo de
manera prolongada la rechazara.
Activar elmodo avion: cuando el dispositivo esté apagado,
presione la parte inferior del bot6n durante siete segundos
hasta que aparezca la luz naranja fija. A continuacién,
suelte el botén.

Control por toque
(solo disponible para los modelos V9, V7, V5 y V3)

Si esta emparejado con un dispositivo con Bluetooth®, se
puede accedera diversas funciones usando el control por
toque. Consulte el capitulo 9. Esto también se explica en
susinstruccionesindividuales.

Para usarel control portoque, toque la parte superiorde la
oreja dos veces.

Bluetooth® es marcaregistrada de Bluetooth SIG, Inc.



Gracias por elegir estos audifonos.

Lea la gufa del usuario detenidamente para asegurarse
de entender el funcionamiento de los audifonosy de
aprovecharlos al maximo. No se requiere capacitacion
para el manejo de este dispositivo. Un profesional de
salud auditiva lo ayudara a configurar los audifonos
segln sus preferencias individuales durante la consulta
de venta.

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

o reparaciones del audifonoy los accesorios,
comuniquese con su profesional de salud auditiva o
con un representante del fabricante. Puede encontrar
informacion adicional en la hoja de especificaciones del
producto.
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. Partes del audifono y del cargador Audifonos Au V-PR BTE

Boton multifuncién con luz indicadora: cambia los

programas auditivos y el nivel del volumen, y acepta
o rechaza llamadas de teléfonos celulares segiin su 2
adaptacion a la medida.

iy

Micréfono: el sonido ingresa a los audifonos a través
de los micréfonos. Protector del micréfono: protege los
micr6fonos de la suciedady los residuos.

Codo: el molde hecho a la medida se une a los
audifonos a través del codo.

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.

Tubo delgado: el sonido viaja por el tubo delgado
hacia el canal auditivo. 2

-

Domo: mantiene el tubo delgado en su canal auditivo.

Pieza de retencién: ayuda a prevenir que el domoyy el
tubo delgado se salgan del canal.




Auriculares compatibles

D)

=
Molde clasico Domo SlimTip Punta universal
Accesorios de carga [N

Cable USB (<1 m) '

Fuente de alimentacion

Para el cargador, utilice solo equipos con
certificacion IEC 60950-1) IEC 62368-1 0
IEC 60601-1, con clasificacion de salida de
5 VCC. Min. 500 mA.

Cargador Combi BTE 2

Cargador Combi BTE 2

Espacio para los auriculares

Ranuras de carga de audifonos
con indicadores de izquierda y
derecha

Cargador Combi BTE 2 con unidad de alimentacion
opcional

Luz indicadora de
alimentacion

Conexién micro-USB a fuente
de alimentacion externa

Unidad de alimentacion




Conexién micro-USB a fuente de alimentacion externa

o

Botdn de verificacion de la bateria

Luz indicadora del estado de la
baterfa y alimentacion externa

Bloqueo y desbloqueo de la unidad
de alimentacion

El cargador Combi BTE 2 se puede utilizar con una
fuente de alimentacién externa que cumpla las
especificaciones indicadas en la tabla siguiente:

Especificaciones de la fuente de alimentacion y del cargador

Voltaje de salida de la fuente de 5 VCC +/- 10%, corriente 500 mA - 1 A
alimentacion:

Voltaje de entrada de la fuente  100-240 VCA, 50/60 Hz, corriente 0,25 A
de alimentacion:

Voltaje de entrada del cargador: 5 VCC +/- 10%, corriente 300 mA

Especificaciones del cable USB: 5V min. 1 A, USB-A a micro USB, longitud
maxima de 1 m

*Nota: es posible que este estandar ya no sea valido en su pais; consulte la norma
|EC 62368-1.
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Cargador

Cargador

Luz indicadora de alimentacién

Conexion USB-C para la fuente
de alimentacion externa

Espacio para los
auriculares

Ranuras de carga de audifonos con
indicadores de izquierda y derecha

Especificaciones del adaptador de alimentacion

Voltaje de salida de la fuente de  5VCC +/- 10%, corriente 1 A
alimentacion:

Voltaje de entrada de la fuente  100-240 VCA, 50/60 Hz, corriente 0,25 A
de alimentacion:

Voltaje de entrada del cargador:  5VCC +/- 5%, corriente 1 A

Especificaciones del cable USB: 5V min. 1A, USB-A a USB-C, longitud
maxima de 3 m



2. Preparacion del cargador

Conexion de la fuente de alimentacion

b)

0

d)

Conecte el extremo mas grande del cable de
carga a la fuente de alimentacion.

Conecte el extremo mas pequefo al puerto USB
del cargador.

Conecte la fuente de alimentacion a un
tomacorriente.

La luz indicadora del puerto USB se iluminara
en verde cuando el cargador esté conectado a la
fuente de alimentacién.

3. Carga de los audifonos

@® Carga baja: escuchara dos beeps cuando la carga
de la bateria esté baja. Tendra aproximadamente
60 minutos antes de que tenga que cargar
los audifonos (esto puede variar segtn la
configuracion de los audifonos).

Elaudifono contiene una bateria recargable de
iones de litio incorporada, no extraible.

Antes de usar el audifono por primera vez, se
recomienda cargarlo durante tres horas.

Los audifonos deben estar secos antes de cargarlos.
Consulte el capitulo 18.

Aseglrese de cargary de usar el audifono dentro
delintervalo de temperatura de funcionamiento:
+5°Ca+40 °C (41 °Fa 104 °F).

© © o o0

Unidad de alimentacién opcional (para el cargador
Combi BTE 2)

® ElPower Pack contiene una bateria de polimero de
litio incorporada, recargable y no extraible.

@® Antes de usarla unidad de alimentaci6n por primera
vez, se recomienda cargarla durante tres horas.

® Aseglrese de cargar la unidad de alimentacion
dentro delintervalo de temperatura de
funcionamiento: +5 °Ca +40 °C (41 °Fa 104 °F).



Uso del cargador

1.

10

Inserte los audifonos

en las ranuras de

carga. Aseglrese de

gue las marcas de
izquierday derecha de
los audifonos coincidan
con los indicadores de
izquierda (azul) y derecha
(rojo) ubicados junto a
las ranuras de carga. El
audifono se apagara

de forma automatica al
introducirlo en el cargador.

La luz indicadora
mostrara el estado

de carga de la bateria
hasta que el audifono
esté completamente
cargado. Cuando

se alcance la

carga completa, la luz
indicadora sera de color
verde fijo.

El procedimiento de carga finalizara en forma
automatica cuando las baterias tengan su carga
completa, por lo tanto los audifonos pueden
permanecer seguros en el cargador. La carga de
los audifonos puede demorar hasta tres horas. La
cubierta del cargador se puede cerrar mientras se
realiza la carga.

La siguiente tabla indica el tiempo de carga de la
bateria completamente agotada.

Luz indicadora Porcentaje Tiempo de carga
cargado aproximado
o 0 O 0-10%

30 min (30%)

11-80% 60 min (50%)
90 min (80%)

81-99%

100% 3h

(el tiempo de carga
puede verse afectado
por las condiciones de

temperatura)

11



3. Pararetirar los audifonos de las ranuras
de carga siga los pasos que se indican a
continuacion:

1. Incline
suavemente los
audifonos hacia
atras.

2. Levantelos del
cargador.

De manera
predeterminada, los audifonos
estan programados para
encenderse automaticamente
cuando se extraen de un
cargador que esta conectado

a la fuente de alimentacion. Su
profesional de salud auditiva
puede desactivar este ajuste. En este caso, debera
encender el audifono manualmente.

Para apagar el cargador, desconecte el adaptador
de alimentacion del tomacorriente. Si la unidad de
alimentacién opcional esta conectada al cargador,
retirela para apagar el cargador.

12

No tire del auricular para quitar el audifono del
cargador, ya que esto puede danar el tubo.

Apague el audifono antes de colocarlo en el
cargador desconectado para guardarlo.

Si desenchufa el cargador mientras el audifono
se esta cargando en su interior, aseglrese de
apagar el audifono para evitar que se descargue.

Cierre siempre la tapa cuando cargue los
audifonos en un ambiente hdmedo.

13



4. Marcas de los audifonos izquierdo
y derecho

Hay una marca azul o roja en la parte posterior del
audifono. Esto le indicara si el audifono es izquierdo

o derecho.
/ﬂ
k ..

Marca roja para el
audifono derecho.

Marca azul para el
audifono izquierdo.

14

5. Colocacion de los audifonos en los
oidos

Colocacion de audifonos con moldes

1. Sostenga el molde con el
dedo pulgary el indice, con
la abertura orientada hacia el
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
encajar de manera precisay
comoda dentro del oido. Tire
suavemente del l6bulo de la
oreja hacia abajo y atras para
ayudar a insertar el molde
mas facilmente en el canal
auditivo.

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

15



Colocacion de audifonos con domos,

SlimTip o punta universal

1.

16

Coloque el audifono sobre
la parte superior de la
oreja.

Sujete el tubo por

donde se une aldomoy
emp(jelo suavemente
dentro del canal auditivo.
Eltubo debe permanecer
arasdelacabezayno
salirse.

Si se cuenta con una pieza
de retencion, coléquela
en el oido de manera

que se apoye en la parte
inferior de la abertura del
canal auditivo.

6. Remocion del audifono

Remocion de los audifonos

con molde

1. Levante el audifono por
encima de la parte superior
de la oreja.

2. Sujete el molde con los
dedos y retirelo con
cuidado.

@® Trate de no agarrar el tubo
para quitarse el audifono.

Extraccion de los audifonos

con domos, SlimTip o punta universal

1. Sostenga la curva del
tubo y tire para retirar el
audifono de detras de la
oreja.

i

17



7. Boton multifuncion con luz
indicadora

El boton multifuncion tiene varias

de encendido/apagado, un control de
volumen o para cambiar de programa
seg(in la programacién del audifono.

funciones. Funciona como un interruptor \

Consulte al profesional de salud auditiva.

También puede usar los opcionales Remote Control
o la aplicacién Hearing Remote para controlar sus
audifonos.

Si el audifono esta emparejado con un teléfono
con Bluetooth®; al presionar brevemente la parte
superior o inferior del botén, se aceptara una
llamada entrante y al presionarla de manera
prolongada se rechazara.

® Estasinstrucciones describen las
configuraciones predeterminadas del botén
multifuncién. Su profesional de salud auditiva
puede cambiar las funciones de los botones.
Consulte al profesional de salud auditiva para
obtener mas informacion.

18

Boton multifuncion

O Control de programas

Cada vez que presione la parte superior del boton
en cualquiera de los audifonos durante mas de

dos segundos, pasara al siguiente programa del
audifono.

Los audifonos emiten un beep para indicarle en cual
de los programas se encuentra.

Configuracion de programas Beeps

Programa 1 (p. ej., programa automatico) > 1beep

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

19



O Control de volumen
Para ajustar el volumen de su ambiente:

e Pulse la parte superior del botén en el audifono
para subir el volumen.

e Pulse la parte inferior del botén en el audifono
para bajar el volumen.

A medida que usted cambie el volumen, los

audifonos emitiran un pitido.

Configuracion de volumen Beeps

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

20

8. Encendido/Apagado

Como encender el audifono

De manera predeterminada, el audifono esta
configurado para encenderse de manera
automatica cuando se lo retira del cargador
conectado a la fuente de alimentacion. Si esta
funcion no esta configurada o si el cargador

no esta conectado a la fuente de alimentacion,
mantenga presionada firmemente la parte inferior
del botén durante tres segundos hasta que la
luz indicadora parpadee. Espere hasta que la luz
verde fija indique que el audifono esta listo.

Como apagar el audifono

Mantenga presionada la parte inferior del botén
durante tres segundos hasta que la luz roja fija
indique que el audifono se esta apagando.

El audifono se esta

Luz verde parpadeante encendiendo

- =» Lluzrojafijadurante

3 segundos El audifono se esta apagando

@® Alencender el audifono, es posible que escuche
una melodia de inicio

21



9. Control por toque

Si hay un dispositivo con Bluetooth® emparejado,
se puede acceder a varias funciones mediante el
control portoque, por ejemplo, aceptar/finalizar una
llamada telefdnica, pausar/reanudar la transmision,
iniciar/detener el asistente de voz.

Para usar el control por toque, toque la parte
superior de la oreja dos veces.

K\

Bluetooth® es marca registrada de Bluetooth SIG, Inc.

22

10. Resumen de conectividad

La siguiente ilustracién muestra algunas de las
opciones de conectividad disponibles para los
audifonos.

Para obtener mas informacion, consulte la guia

del usuario de su accesorio. Comuniquese con el
profesional de salud auditiva si desea obtener un
accesorio TV Connector, Remote Control, PartnerMic
o Roger.

Dispositivos con
Bluetoothe

. TV Connector
conectadoala
television*

Remote
Control

PartnerMic

*ELTV Connector puede conectarse a cualquier fuente de audio, como un televisor,
una computadora o un sistema de alta fidelidad.

23



11. Emparejamiento inicial 12. Como conectar con el dispositivo

Emparejamiento inicial con un dispositivo con Una vez que su audifono se haya emparejado con el
Bluetooth® dispositivo, se volvera a conectar automaticamente
cuando se encienda.

® Solo es necesario realizar el procedimiento de

emparejamiento una vez con cada dispositivo ® La conexion se mantendra mientras el
con tecnologfa inaldmbrica Bluetooth®. dispositivo permanezca ENCENDIDO y dentro del
Después del emparejamiento inicial, el audifono alcance.

se conectara automaticamente al dispositivo.
El emparejamiento inicial puede tardar hasta
dos minutos.

® Elaudifono se puede conectara un maximo de
dos dispositivos y emparejar con hasta ocho.

1. Ensudispositivo (p. e]., un teléfono), aseglrese
de que la tecnologia inalambrica Bluetooth®
esté habilitada y busque dispositivos con
Bluetooth® en el mend de configuracién de la
conectividad.

2. Encienda ambos audifonos. Tiene tres minutos
para emparejar los audifonos con el dispositivo.

3. Sudispositivo muestra una lista de dispositivos
con Bluetooth®. Seleccione el audifono de
la lista para sincronizar simultaneamente
ambos audifonos. Un beep confirma que el
emparejamiento se realizd correctamente.
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13. Llamadas telefénicas

Los audifonos permiten la comunicacion directa
con dispositivos Bluetooth® Cuando estén
emparejados y conectados a un teléfono, escuchara
las notificaciones, el aviso de llamada entrante y
lavoz de la persona que llama directamente en los
audifonos. Las llamadas telefénicas son “manos
libres,” lo que significa que los micr6fonos del
audifono captan su vozy la transmiten al teléfono.

So Voz de la persona
~ L d
~_ Que llama s

AN ’/

3]

26

Como hacer una llamada

Ingrese el nimero de teléfono y presione el botén
de llamada. Escuchara el tono de llamada por el
audifono. Los micréfonos de los audifonos captan la
voz y la transmiten al teléfono.

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

27



Como aceptar una llamada
Cuando reciba una llamada, usted oira en el
audifono un aviso de llamada entrante.

La llamada se puede aceptar con dos toques en la
parte superior de la oreja, una presion breve en la
parte superior o inferior del botén multifuncién del
audifono (menos de 2 segundos) o directamente
desde el teléfono.

N Toque la oreja
K dos veces

presione
brevemente

/ \ Qs

e
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Como finalizar una llamada

Una llamada se puede finalizar con dos toques en la
parte superior de la oreja, una presién prolongada
en la parte superior o inferior del botén multifuncién
del audifono (més de 2 segundos) o directamente
desde el teléfono.

N\ Toque la oreja
K dos veces
0

presione de
manera
prolongada

4 s

J

29



Como rechazar una llamada

Para rechazar una llamada entrante, puede
presionar de manera prolongada la parte superior
o inferior del botén multifuncion del audifono
(durante mas de 2 segundos) o puede rechazarla
directamente desde el teléfono.

Presion
prolongada

a4y =
g LN

AT
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14. Modo avion

Los audifonos funcionan en un rango de frecuencia
de entre 2,4 GHz y 2,48 GHz. En vuelo, algunos
operadores exigen que todos los dispositivos estén
en modo avion. Al activar el modo avion, no se
desactivara la funcién normal del audifono, solo las
funciones de conectividad Bluetooth.

31



Como activar el modo avion
Para desactivar la funcion inalambrica Bluetooth y

activar el modo avion haga lo siguiente:

1.

32

@ w» Sielaudifono estd apagado,

continde con el paso 2.

Si el audifono esta encendido,
apaguelo manteniendo presionada
la parte inferior del botén durante
tres segundos hasta que la luz
indicadora roja quede fija durante
tres segundos, lo que significa que
el audifono se esta apagando.

Mantenga presionada la parte
inferior del bot6n. La luz indicadora
verde parpadea cuando el
audifono se enciende.

Mantenga presionado el botén
durante siete segundos, hasta que
la luz indicadora naranja quede fija
y, a continuacion, suelte el boton.

La luz naranja fija indica que el
audifono esta en modo avién.

i)
=4

Como salir del modo avién

Para activar la funcién inaldmbrica y salir del modo
avién en cada audifono, apague el audifono y vuelva
a encenderlo con la parte inferior del boton del
audifono.

33



15. Como reiniciar el audifono

Siga los pasos que se indican a continuacion si
el audifono arroja un error. Esto no eliminara ni
borrara ning(in programa o configuracion.

1. Presione la parte inferior del botén multifuncion
durante al menos 15 segundos. No importa si
el audifono esta encendido o apagado antes
de comenzar a presionar el botén. No hay
notificacién luminosa ni ac(stica al finalizar los
15 segundos.

2. Coloque el audifono en el cargador conectado
a la alimentacién y espere hasta que la luz
indicadora parpadee en color verde. Esto puede
tardar hasta 30 segundos. El audifono ya esta
listo para usarse.

34

16. Uso de la aplicacion
Hearing Remote

Informacion sobre compatibilidad

La aplicacion Hearing Remote se puede utilizar en
teléfonos con tecnologia Bluetooth Low Energy (LE).
En el siguiente enlace, encontrara los detalles de la
compatibilidad del teléfono:

https://www.unitron.com/global/en_us/help-and-
support/bluetooth-support/phone-compatibility.html

Encuentre las instrucciones de uso en https://www.
unitron.com/global/en_us/products.html#app.

Instale la aplicacion Hearing Remote para
usuarios de iPhone, escanee el cddigo:

Instale la aplicacion Hearing Remote para
usuarios del sistema operativo Android,
escanee el cadigo:

iPhone® es una marca comercial de Apple Inc,, registrada en los EE. UU.y en otros paises.
iOS® es una marca comercial registrada o una marca comercial de Cisco Systems, Inc. o de sus
filiales en los Estados Unidos y en algunos otros paises.
Android™ es una marca comercial de Google LLC.
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17. Condiciones ambientales

El producto esta disefiado de tal manera que
funciona sin problemas ni restricciones si se

usa como es debido, a menos que se indique lo
contrario en estas guias del usuario. Aseglrese de
usar, cargar, transportary almacenar los audifonos
de acuerdo con las siguientes condiciones:

-,
Audifonos:
&??ﬁ)%amiemo Transporte Almacenamiento
Temperatura +5°Ca+40°C -20°Ca+60°C -20°Ca+60°C
Intervalo méaximo (+41°Fa+104°F) (-4 °F a +140 °F) (-4 °Fa +140 °F)
Humedad 0% a 85% 0% a 93% 0% a 93%
(sin condensacion)
Presion atmosférica | 500 a 1060 hPa 500 a 1060 hPa 500 a 1060 hPa

La temperaturay la humedad no deben exceder
los intervalos descritos en la tabla anterior durante
periodos prolongados durante el transporte y el
almacenamiento.

El almacenamiento prolongado a temperaturas
inferiores a 10 °Cy superiores a 30 °C puede afectar
negativamente al rendimiento de la bateria del
producto.
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Cargadores:

Funcionamiento Transporte Almacenamiento
Temperatura +5°Ca+40°C -20°Ca+60°C -20°Ca+60°C
Intervalo maximo (+41°Fa+104°F) (-4 °F a +140 °F) (-4 °Fa+140 °F)
Humedad 0% a 85% 0% a 70% 0% a 70%
(sin condensacion)
Presion atmosférica | 500 a 1060 hPa 500 a 1060 hPa 500 a 1060 hPa

Aseglrese de cargar los audifonos con regularidad
durante el almacenamiento a largo plazo.

Estos audifonos estan clasificados como IP68. Esto
significa que son resistentes al agua y al polvo, y
estan disefiados 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 acuéticas. Estos audifonos nunca
deben exponerse a agua clorada, jab6n, agua
salada ni otros liquidos que contengan productos
quimicos.

Si el dispositivo estuvo sometido a condiciones

de almacenamiento y transporte fuera de las
condiciones de uso recomendadas, espere

15 minutos antes de ponerlo en funcionamiento
una vez restablecidas las condiciones ambientales

recomendadas.
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El cargador Combi BTE 2 esta clasificado como IP22.
Esto significa que el cargador esta protegido de

las gotas de agua que caen verticalmente cuando

el cargador esta inclinado hasta 15 grados. La
clasificacion IP22 se cumple cuando la tapa del
cargador esta cerrada.

Almacenamiento de la unidad de alimentacién
durante un aflo o0 mas: para evitar dafos en la célula
de la bateria, el intervalo maximo de temperatura
debe serde -20°Ca +25°C (-4 °F a +77 °F), y dicha
célula se debe descargary recargar como minimo
una vez cada tres meses.
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18. Cuidado y mantenimiento

Vida dtil prevista:

Los audifonos y los cargadores compatibles tienen
una vida til prevista de cinco afios. Se espera que
los dispositivos sean seguros para su uso durante
este tiempo.

Periodo de servicio comercial:

El cuidado rutinario y diligente de los audifonos
y del cargador contribuird a un desempefio
excepcional durante la vida Gtil prevista de sus
dispositivos.

Sonova AG proporcionara un periodo minimo de
servicio de reparacion de cinco afios después de
que el audifono, el cargadory los componentes
esenciales respectivos se hayan eliminado del
portafolio de productos.

Utilice las siguientes especificaciones como gufa.
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Informacion general

Antes de usar laca para el cabello o de aplicar

cosméticos, debe quitarse el audifono de la oreja,

ya que estos productos pueden dafarlo. Aseglrese

de secar siempre completamente el audifono

después de usarlo. Guarde el audifono en un lugar

seguro, secoy limpio.

Los audifonos son resistentes al agua, al sudory al

polvo en las siguientes condiciones:

e Después de la exposicion al agua, al sudor o al
polvo, el audifono debe limpiarse y secarse.

e Elaudifono se usay se mantiene como se
describe en esta guia del usuario.

VN Aseglrese siempre de que los audifonos y el
cargador estén secos y limpios antes de realizar
la carga.
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Diariamente

Audifono: inspeccione el auriculary el tubo en
busca de cerumeny dep6sitos de humedad. Limpie
las superficies con un pafno que no suelte pelusa.
Nunca use agentes de limpieza como detergentes
domeésticos, jabon, etc. para limpiar el audifono. No
se recomienda enjuagar estas piezas con agua, ya
que podria quedar humedad atrapada en el tubo. Si
necesita limpiar el audifono en profundidad, pida
consejo al profesional de salud auditiva.

Cargadores: aseglrese de que las ranuras de carga
estén limpias. Nunca use agentes de limpieza como
detergentes domésticos, jabdn, etc. para limpiar el
cargador.

Semanalmente

Audifono: limpie el auricular con un pafio suave

y hlmedo o con un pafio de limpieza especial
para audifonos. Para obtenerinstrucciones de
mantenimiento méas detalladas o para realizar una
limpieza mas profunda, consulte al profesional de
salud auditiva.

Cargadores: elimine el polvo o la suciedad de las
ranuras de carga con un pano que no suelte pelusa.
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VN Aseglrese siempre de que el cargador esté
desconectado de la red de alimentacion antes de
limpiarlo.

Mensualmente

Audifono: inspeccione el tubo auditivo en busca de
cambios de color, rigidez o grietas. Si se producen
estos cambios, debe sustituirlo. Consulte al
profesional de salud auditiva.
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19. Cambio del auricular

El audifono esta provisto de un auricular, que puede
ser un domo, un molde, una SlimTip o una punta
universal. Controle el auricular con regularidad y
cambielo o limpielo si esta sucio o disminuye el
volumen o la calidad de sonido del audifono. Si se
utiliza un domo, debe cambiarse cada 3 meses.
Consulte la siguiente informacién proporcionada

en esta guia del usuario para cambiar la proteccion
contra el cerumen.
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Extraccion del auricular o del domo del

SlimTube

1. Retire el auricular del
SlimTube sujetando el
SlimTube con una manoy el
auricular con la otra.

2. Tire suavemente del
auricular para retirarlo.

3. Limpie el SlimTube con un
pafio que no suelte pelusa.
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W

Fijacion del auricular o del domo al SlimTube

1.

Sujete el SlimTube con una
manoy el auricular con la
otra.

Deslice el auricular sobre la
punta del SlimTube.

El SlimTubey el
auricular deben encajar
perfectamente.

1.
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20. Cambio de la proteccion contra

cerumen de la SlimTip

46

. Inserte la parte de extraccion

. Tire con cuidado del protector

. Tirede la herramienta

de la herramienta de
intercambio en el protector
de cerumen usado. El eje del
soporte debetocarel borde

del protectorde cerumen.

de cerumeny retirelo en linea
recta. No tuerza el protector
de cerumen al retirarlo.

Parainsertarel nuevo

protectorde cerumen,
empuje suavemente la
parte deinsercién de la
herramienta de intercambio
directamente en el orificio

dela SlimTip hasta que
el anillo exterior quede
perfectamente alineado.

en linearecta. El nuevo

protector de cerumen quedara en su sitio.

21. Servicio y garantia

Garantia local

Pregunte al profesional de salud auditiva del lugar
donde adquiri6 sus audifonos y el cargador acerca
de las condiciones de la garantia local.

Garantia internacional

Sonova AG ofrece una garantia internacional de
un afo, valida a partir de la fecha de compra. Esta
garantfa limitada cubre defectos de fabricaciény
de los materiales del audifono y de los cargadores,
respectivamente, pero no cubre accesorios como
tubos, cables, auriculares ni receptores externos.
La garantia solo entra en vigor si se presenta un
comprobante de compra.

La garantfa internacional no afecta los derechos
legales que pueda tener segin la legislacién
nacional vigente que rige la venta de productos de
consumo.
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Limitacion de la garantia

Esta garantia no cubre los dafios por la manipulacién o el
cuidado indebidos, por la exposicién a productos
quimicos ni por someter el producto a presiones
excesivas. Los dafios causados por terceros o por centros
de servicio no autorizados anulan la garantia. Esta
garantia no incluye los servicios realizados por el
profesional de salud auditiva en su consultorio.

Nimeros de serie
Audifono del lado izquierdo:

Audifono del lado derecho:

Cargador:

Fecha de compra:

Profesional de salud auditiva autorizado (sello/firma):
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22. Informacién de cumplimiento

Declaracion de conformidad de los audifonos

Por la presente, Sonova AG declara que este producto reline 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 las
Declaraciones de Conformidad de la Union Europea (UE) se puede obtener
del fabricante a través de la siguiente direccién web:
www.sonova.com/en/certificates.

Declaracion de conformidad de los accesorios de carga

Por la presente, Sonova AG declara que este producto reline los requisitos
del Reglamento de Dispositivos Médicos (EU) 2017/745.

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 Australiana de

R-NZ Mediosy 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
segln el nivel de conformidad A1.

Los modelos inaldmbricos mencionados en la pagina 2 de esta guia del
usuario estan certificados bajo lo siguiente:

Sistema auditivo estandar
EE. UU. - Id. de la FCC:
Au V-PR KWC-BPR
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Aviso 1

Este dispositivo cumple con la seccidn 15 de las reglas de la Comision
Federal de Comunicaciones (FCC, Federal Communications Commission)
y con la norma RSS-210 de la industria de Canada. El funcionamiento del
dispositivo esta sujeto a las siguientes dos condiciones:

1) este dispositivo no genera interferencia perjudicial, y

2) este dispositivo debe aceptar cualquier tipo de interferencia que
reciba, lo que incluye aquella que pueda causar un funcionamiento no
deseado.

Aviso 2

Los cambios o las modificaciones que se realicen a este dispositivo y
que no estén aprobados expresamente por Sonova AG, pueden anular la
autorizacion de la FCC para operar este dispositivo.

Aviso 3

Este dispositivo se ha probado y cumple con los limites para dispositivos
digitales de Clase B, seg(n la seccién 15 de las reglas de la FCCy con la
norma ICES-003 de la industria de Canada. Esos limites estan disefiados
para brindar proteccién razonable contra la interferencia perjudicial en
una instalacién residencial. Este dispositivo genera, usa y 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 instalacién en particular. Si este dispositivo causa interferencia
perjudicial a la recepcion de radio o television, la cual se puede determinar
al encender o apagar el dispositivo, se recomienda al usuario que intente
corregirla mediante una o mas de las siguientes medidas:

e Reorientar o reubicar la antena receptora.

e Aumentar el espacio entre el equipoy el receptor.

e Conectarel dispositivo a un tomacorriente en un circuito diferente al del

receptor.
e Consultaral distribuidor o a un técnico con experiencia en radio o
television.
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Cargador:

Mantenga una distancia minima de 20 cm entre el cargadory el cuerpo
humano durante el funcionamiento.

Informacion de radio del audifono inalambrico

Tipo de antena

Antena de bucle resonante

Frecuencia de
funcionamiento

2,4 GHz - 2,48 GHz

Modulacién GFSK, Pi/4 DQPSK, GMSK
Potencia radiada amwW

Bluetooth®

Intervalo ~1m

Bluetooth Modalidad doble 4.2

Perfiles compatibles

HFP (perfil manos libres), A2DP
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Prueba de emisiones Conformidad Guia sobre la
contaminacion
electromagnética
del ambiente

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 2 El dispositivo médico

Clase B utiliza la energia

de radiofrecuencia
(RF) solo para su
funcion interna.

Por lo tanto, sus
emisiones de RF son
muy bajasy no es
probable que causen
interferencias en
equipos electronicos
cercanos.

Emisiones arménicas Cumple

Fluctuaciones de voltaje/ Cumple
emisiones de parpadeo

Cumplimiento de los estandares de emision e inmunidad

Estandares de emision EN 60601-1-2

IEC 60601-1-2

52

23. Informacién y explicacion de los
simbolos

c

XX

Con el simbolo CE, Sonova AG confirma que este producto,
incluidos sus accesorios, retine los requisitos establecidos

por el Reglamento de Dispositivos Médicos (EU) 2017/745y la
Directiva para Equipos de Radio 2014/53/EU. Los ndmeros que
aparecen después del simbolo CE corresponden al c6digo de
instituciones certificadas consultadas segtn el reglamentoy la
directiva mencionados anteriormente.

Este simbolo indica que los productos descritos en estas
instrucciones para el usuario cumplen con los requisitos para
una pieza aplicada de Tipo B de EN 60601-1. La superficie del
audifono esta especificada como pieza aplicada de Tipo B.

Indica al fabricante del dispositivo médico, segln se
define en el Reglamento de Dispositivos Médicos (EU)
2017/745.

Indica la fecha de fabricacion del dispositivo médico.

CIHENE T

Indica al representante autorizado en la Comunidad
Europea. El representante de la CE también es el
importador de la Unién Europea.

%

Este simbolo indica que es importante que el usuario leay
tenga en cuenta la informacion relevante en estas guias del
usuario.
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Este simbolo indica que es importante que el usuario preste
atencion a los avisos de advertencia relevantes en esta guia
del usuario.

Este simbolo indica que es importante que el usuario preste
atencidn a los avisos de advertencia relevantes relacionados
con las baterias en estas guias del usuario.

Informaci6n importante para la manipulaciény la seguridad
del producto.

Simbolo de Copyright

Este simbolo indica que la interferencia electromagnética
del dispositivo esta bajo limites aprobados por la Comisién
Federal de Comunicaciones de los Estados Unidos.

Indica que el dispositivo cumple con las disposiciones legales
correspondientes de la Gestién del Espectro Radioeléctrico
(RSM, Radio Spectrum Management) y la Autoridad
Australiana de Medios y Comunicaciones (ACMA, Australian
Communications and Media Authority) para la venta legal en
Nueva Zelanda y Australia.

€ 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 se realiza bajo
licencia. Otras marcas y nombres comerciales son los de sus
respectivos duefos.

Este simbolo indica que este dispositivo se vende con receta.
PRECAUCION: La ley federal de los Estados Unidos autoriza

solo a médicos o a profesional de salud auditivas a vender este

dispositivo (solo para EE. UU.).
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Marca japonesa para equipo de radio certificado.

Indica el ndmero de serie del fabricante para poder identificar
un dispositivo médico especifico.

Indica el nimero de catalogo del fabricante para poder
identificar el dispositivo médico.

Indica que el dispositivo es un dispositivo médico.

SHUENEIRD

Este simbolo indica que es importante que el usuario leay
tenga en cuenta la informacidn relevante en esta guia del
usuario.

IP6s

Clasificacion IP = Clasificacion de proteccion de ingreso.

La clasificacion IP68 indica que el audifono es resistente
alaguay al polvo. Sobrevivié a la inmersién continua bajo

1 metro de agua durante 60 minutosy 8 horas en una camara
de polvo de conformidad con la norma IEC60529.

IP22

Clasificacién IP = Clasificacion de proteccion de ingreso. La
clasificacion IP22 indica que el dispositivo esta protegido
de objetos extrafios s6lidos de 12,5 mm de didmetro o mas
y que ademas esta protegido de la caida vertical de gotas de
agua cuando la caja esta inclinada hasta 15°.

Indica los limites de temperatura a los que se puede exponer el
dispositivo médico con seguridad.
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Indica elintervalo de humedad al que se puede exponer el
dispositivo médico con seguridad.

Indica elintervalo de presin atmosférica al que se puede
exponer el dispositivo médico con seguridad.

Manténgalo seco durante el transporte.

El simbolo del contenedor de basura tachado es para que
usted sepa que tanto este dispositivo como los cargadores no
se pueden eliminar como cualquier residuo doméstico normal.
Deseche los dispositivos antiguos o que no use en los lugares
destinados para la eliminaci6n de residuos electrénicos,

o entregue el dispositivo a su profesional de salud auditiva
para que lo haga. La eliminaci6n adecuada protege la salud y
elambiente.
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Simbolos aplicables a la fuente de alimentacién europea
exclusivamente

@ Fuente de alimentaci6n con doble aislamiento.

ﬁ Dispositivo disefiado para uso exclusivo en interiores.

Transformador de aislamiento de seguridad, a prueba de
% cortocircuitos.

57



24. Guia de solucion de problemas

Causa Posible solucion

Problema: no enciende

Coloque los audifonos en el
cargador encendido

Bateria agotada

Problema: la luz indicadora destella rapido durante la carga

Bateria defectuosa Consulte al profesional de salud

auditiva

Problema: la luz indicadora permanece apagada cuando se
coloca en el cargador

Los audifonos no se han
colocado en el cargador
correctamente

Coloqgue los audifonos en

el cargador correctamente.
Consulte la seccion “Carga de los
audifonos”

Conecte el cargadora una
fuente de alimentacion externa.
Consulte la seccién “Preparacion
del cargador”

El cargador no esta
conectado a la fuente de
alimentacion
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Causa Posible solucion

Problema: la bateria no dura todo el dia

Los audifonos no alcanzan
la carga completa

Se debe reemplazar la
bateria

Problema: no suena
No esta encendido

Bateria baja/agotada

Domos/moldes a la medida
tapados con cerumen

Micréfonos tapados

Coloque los audifonos en el
cargador encendido

Consulte al profesional de
salud auditiva para saber si es
necesario reemplazar la baterfa

Enciéndalo

Coloque los audifonos en el
cargador encendido

Limpie los domos/moldes a la
medida. Consulte la seccidn
“Cuidado y mantenimiento””
Consulte al profesional de salud
auditiva

Consulte al profesional de salud
auditiva
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Causa Posible solucion

Problema: nivel de sonido insuficiente

Volumen bajo

Bateria baja

Los domos/moldes a la
medida no se introdujeron
de forma adecuada

Cambio en la audicién

Domos/moldes a la medida
tapados con cerumen

Micréfonos tapados
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Suba el volumen; si el problema
persiste, consulte al profesional
de salud auditiva

Coloque los audifonos en el
cargador encendido

Consulte la seccion “Colocacion
de los audifonos en los oidos?”
Retirelos e insértelos de nuevo
con cuidado

Consulte al profesional de salud
auditiva

Limpie los domos/moldes a la
medida. Consulte la seccién
“Cuidado y mantenimiento?
Consulte al profesional de salud
auditiva

Consulte al profesional de salud
auditiva

Causa Posible solucion

Problema: sonido intermitente

Bateria baja

Problema: dos pitidos largos

Bateria baja

Problema: silbido

Los domos/moldes a la
medida no se introdujeron
de forma adecuada

Mano o ropa cerca de la
oreja

Ajuste inadecuado de los
domos/moldes a la medida

Coloque los audifonos en el
cargador encendido

Coloque los audifonos en el
cargador encendido

Consulte la seccion “Colocacion
de los audifonos en los oidos”
Retirelos e insértelos de nuevo
con cuidado

Quite la mano o ropa de la oreja

Consulte al profesional de salud
auditiva
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Causa Posible solucion

Problema: no se escucha claro, sonido distorsionado

Ajuste inadecuado de los Consulte al profesional de salud
domos/moldes a la medida  auditiva

Domos/moldes a la medida  Limpie los domos/moldes a la

tapados con cerumen medida. Consulte la seccién
“Cuidado y mantenimiento””
Consulte al profesional de salud

auditiva

Bateria baja Coloque los audifonos en el
cargador encendido

Micréfonos tapados Consulte al profesional de salud
auditiva

Problema: los domos/moldes a la medida se salen de la
oreja

Ajuste inadecuado de los Consulte al profesional de salud
domos/moldes a la medida  auditiva
Los domos/moldes a la Consulte la seccion “Colocacion
medida no se introdujeron de los audifonos en los oidos”
de forma adecuada Retirelos e insértelos de nuevo
con cuidado
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Causa Posible solucion

Problema: volumen bajo en el teléfono fijo

El teléfono no esta ubicado
correctamente

Los audifonos necesitan un
ajuste

Mueva el receptor del teléfono
alrededor de la oreja para
obtener una sefial mas clara

Consulte al profesional de salud
auditiva

Problema: las llamadas de celulares no se escuchan por el

audifono

El audifono esta en modo
avion

El audifono no esta
emparejado con el teléfono

Apague el audifonoy vuelva a
encenderlo

Empareje el audifono con el
celular (de nuevo)

Problema: mientras los audifonos estan en el cargador, las
luces indicadoras aparecen en color rojo fijo

Los audifonos se
encuentran fuera del
intervalo de temperatura de
funcionamiento

Aseglrese de que los audifonos
se encuentren dentro del
intervalo de temperatura de
funcionamiento de +5 °Ca

+40 °C (41 °F a 104 °F)
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Causa Posible solucion

Problema: la carga no comienza

El cargador no esta Conecte el cargador a una fuente
conectado a una fuente de de alimentacion

alimentacion

Los audifonos no se han Coloque los audifonos en
colocado en el cargador el cargador correctamente.
correctamente Consulte la seccion “Carga de los

audifonos”

Los audifonos no se Desenchufe el cargador con los
encienden en el cargador audifonos insertados y vuelva a
enchufar el cargador

Los contactos de carga no Limpie los contactos de carga
estan limpios con un cepillo o pafio de
limpieza

Por cualquier otro problema que no se encuentre en esta guia,
comuniquese con el profesional de salud auditiva.
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25. Informacioén importante sobre
seguridad

Lea la informacién importante sobre la seguridad
y las limitaciones de uso en las paginas siguientes
antes de usar el audifono y los accesorios de carga.

Uso previsto

Audifono: el audifono esta disefiado para
amplificary transmitir sonido al oido y, de esta
manera, compensar la pérdida auditiva.

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

Accesorios de carga: los cargadores estan
destinados a cargar la bateria del audifono
recargable. La unidad de alimentacion esta
destinada a permitir que el cargador compatible
recargue la bateria del audifono recargable cuando
no se dispone de una fuente de alimentacién
externa.
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Usuario previsto

Audifono: destinado a las siguientes personas:

e personas con pérdida de audicién,

e cuidadores de la persona con pérdida de
audicion,

¢ profesional de salud auditiva responsable de
ajustar el audifono.

Accesorios de carga: destinados a personas
con pérdida auditiva que utilizan los audifonos
recargables compatibles, a sus cuidadores y al
profesional de salud auditiva.

Indicacion médica prevista
Audifono: pérdida auditiva:
e Unilateral o bilateral.

¢ Tipo de pérdida auditiva: conductiva,
neurosensorial o mixta.

e Grados de pérdida auditiva:
- leve,
- moderada,
- moderadamente grave.
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La indicacién clinica para el uso de la funcién
Tinnitus es la siguiente: tinnitus crénico

(>tres meses después de su aparicion) ademas de
pérdida de audicion.

Accesorios de carga: tenga en cuenta que las
indicaciones no se deben a los accesorios de carga
sino a los audifonos compatibles.

Contraindicaciones médicas
Audifono: las contraindicaciones médicas para el
uso de los audifonos son las siguientes:

e pérdida auditiva que no esta dentro de la
frecuencia de adaptacion del audifono
(p. €j., ganancia o respuesta de frecuencia)

o deformidad del oido (es decir, canal auditivo
cerrado, falta del pabellon auricular);

e pérdida auditiva neural (es decir, patologias
retrococleares, como nervio auditivo ausente o
inviable);

e evidencia de patologia activa o crénica del
oido medio o externo, secrecién o supuracién
crénica, evidencia de inflamacién crénica.

Accesorios de carga: tenga en cuenta que las
contraindicaciones no se deben a los accesorios de

carga sino a los audifonos compatibles.
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Poblacion de pacientes prevista

Audifono: este dispositivo esta destinado a
pacientes a partir de los tres afos de edad que
tienen indicacién clinica para este producto.

La funcién de software para tinnitus esta prevista
para pacientes a partir de los 18 afios de edad que
cumplan con la indicacién clinica para esta funcion.

Accesorios de carga: la poblacién prevista es el
usuario de los audifonos compatibles.

Beneficio clinico:
Audifono: mejora de la comprension del habla.

Funcién Tinnitus: proporciona una estimulacién
de ruido complementaria que puede ayudar a que
el usuario no se enfoque en el tinnitus. Se mide
mediante escalas de valoracion subjetivas.

Accesorios de carga: los accesorios de carga en

si no proporcionan un beneficio clinico directo. Se
obtiene un beneficio clinico indirecto al permitir
que los audifonos recargables logren su propdsito
previsto.
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Efectos secundarios:

Su profesional de salud auditiva puede resolver o
disminuir los efectos secundarios fisiolégicos de
los audifonos, como tinnitus, mareos, acumulacién
de cerumen, demasiada presion, sudoracion

o humedad, ampollas, picazén o erupciones,
taponamiento o presién y sus consecuencias, como
dolor de cabeza o dolor de oido.

Los audifonos convencionales tienen el potencial
de exponer a los pacientes a niveles de sonido
mas altos, lo que podria provocar cambios en el
umbral del intervalo de frecuencia afectado por el
traumatismo acdstico.

Los criterios principales para la derivacién de un

paciente para recibir una opinién o un tratamiento

médico adicional o de otro especialista son los

siguientes:

e deformidad visible congénita o traumatica del
oido;

e antecedentes de supuracion activa del oido en
los 9o dias anteriores;

¢ antecedentes de pérdida auditiva repentina o de
progresion rapida en uno o ambos oidos en los
90 dias anteriores;
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e mareos agudos o crénicos;

e desviacion aérea-6sea audiométrica igual o
superiora 15 dB a 500 Hz, 1000 Hz y 2000 Hz;

Evidencia visible de acumulacién significativa

de cerumen o de un cuerpo extrano en el canal

auditivo:

¢ doloro malestaren el oido;

e apariencia anormal del timpano y del canal
auditivo, tal como:

¢ inflamacion del canal auditivo externo;

e timpano perforado;

e otras anomalias que el profesional de salud
auditiva considere de interés médico.

El profesional de salud auditiva puede decidir que

la derivacion no es apropiada ni beneficiosa para el

paciente en los siguientes casos:

¢ Cuando existe evidencia suficiente de que un
médico especialista ha investigado a fondo la
afecciény de que se han proporcionado todos
los tratamientos posibles.

e Cuando la afeccién no ha empeorado ni
cambiado significativamente desde la
investigacion o el tratamiento anteriores.
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Si el paciente ha manifestado su decision informada
y competente de no aceptar el consejo de buscar
una opinién médica, se pueden recomendar
sistemas de audifonos apropiados segn 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 tenido en
cuenta todas las consideraciones necesarias en
beneficio del paciente.

En caso de que sea un requisito legal, el paciente

ha firmado un descargo de responsabilidad

para confirmar que no ha aceptado el consejo

de derivacién y que ha tomado una decision

informada.

El audifonoy los accesorios de carga son
adecuados para el ambiente de atencién médica
domiciliaria y, debido a su portabilidad, es posible
que se utilicen en ambientes de instalaciones de
atencién médica profesional, como consultorios
médicos, consultorios odontolégicos, etc.
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El audifono no restaurara la audicién normal ni
mejorara ni evitara una pérdida auditiva generada
por condiciones organicas. El uso poco frecuente
del audifono no permite que el usuario aproveche
sus beneficios al maximo. El uso del audifono

es solo una parte de la habilitacién auditivay es
posible que deba complementarse con capacitacion
auditiva e instruccién en lectura de labios.

El profesional de salud auditiva puede resolver o
mejorar el feedback, 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 adaptacién.

Todo incidente grave que haya ocurrido en relacion
con el audifonoy los accesorios de carga debe
comunicarse al representante del fabricanteyala
autoridad competente del estado de residencia.
Unincidente grave es todo incidente que directa o
indirectamente condujo, podria haber conducido
0 podria conducir a cualquiera de los siguientes
eventos:

a) la muerte de un paciente, un usuario u otra
persona;
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b) el deterioro grave temporal o permanente del
estado de salud de un paciente, un usuario u otra
persona;

) una grave amenaza para la salud pablica.

Para notificar una operacién o un evento

inesperado, comuniquese con el fabricante o con
un representante.
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Advertencias de peligros
/\ El dispositivo funciona en un intervalo de
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frecuencia entre 2,4 GHz y 2,48 GHz. Si viaja en
avion, verifique si el operador de vuelo solicita
que los dispositivos estén en modo avion,
consulte el capitulo correspondiente relativo al
modo avion en esta guia del usuario.

Solo la persona para la que estan disefiados
debe utilizar los audifonos (especialmente
programados para cada tipo de pérdida
auditiva). No debe usarlos nadie més, ya que
podrian dafar la audicion.

No se permiten cambios ni modificaciones

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

No use los audifonos ni el cargador en zonas
explosivas (minas o zonas industriales con
peligro de explosién, entornos ricos en oxigeno
0 zonas en las que se trabaja con productos
anestésicos inflamables). El dispositivo no tiene
certificacion ATEX.

A Si siente dolor en el oido o detras de él, si esta

inflamado o si se produce irritacion de la piel
y acumulaciones aceleradas de cerumen en
el oido, consulte con el profesional de salud
auditiva o el médico.

En muy raras ocasiones, si no esta bien fijado,
puede quedar un domo o un tope de cerumen
en el canal auditivo al retirar el audifono del
oido. En el caso improbable de que la pieza
quede atascada en el canal auditivo, se
recomienda firmemente consultara un médico
para la extraccion segura.

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 de fondo (p. €j., los
ruidos de autos) se suprimiran de forma parcial
o completa.

Este audifono no es para ninos menores de

36 meses. El uso de este dispositivo en nifios
y en personas con discapacidad cognitiva
debera ser supervisado en todo momento para
garantizar la seguridad de esos usuarios. El
audifono es un dispositivo pequefio y contiene
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piezas pequefias. No deje sin supervision a

los nifios y las personas con discapacidad
cognitiva que usen este audifono. En caso de
ingestion, consulte a un médico o acuda a un
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 y los
cargadores a una distancia minima de 15 cm
(6 pulgadas) del implante activo. Si percibe
interferencia, no use los audifonos inaldmbricos
y péngase en contacto con el fabricante
delimplante activo. Tenga en cuenta que la
interferencia también puede deberse a lineas
eléctricas, descarga electrostatica, detectores
de metales de aeropuertos, etc.

¢ Mantenga los imanes (p. €j., herramienta de
manejo de baterias) a una distancia minima de
15 cm (6 pulgadas) del implante activo.

A Debe evitarse el uso de este equipo cuando se

encuentra préximo a otros equipos o apilado
con ellos, ya que puede funcionar mal. Si tal
uso es necesario, se debera observar este y los
demas equipos para verificar que funcionen
normalmente.

El uso de accesorios, transductores y cables
distintos a los especificados o suministrados por
el fabricante de este equipo podria provocar un
aumento en las emisiones electromagnéticas

o una disminucién de la inmunidad
electromagnética de este equipo, y ocasionar un
funcionamiento inadecuado.

Los equipos portatiles de comunicaciones de
radiofrecuencia (RF) (incluidos los periféricos,
tales como cables de antenas y antenas
externas) no deben utilizarse a menos de

30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte de los
audifonos, incluidos los cables especificados por
el fabricante. De lo contrario, podria ocasionarse
una degradacién en el rendimiento del equipo.

El puerto USB del cargador debe usarse solo para
el propdsito que se describe.
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A

A

Para el cargador, utilice solo equipos con
certificacion EN60950-1* 0 EN60601-1 con una
clasificacion de salida de 5 VCC. Max. 1A.

Los audifonos no deben estar equipados con
domos/protectores de cerumen cuando los
utilicen clientes con timpanos perforados,
canales auditivos inflamados o cavidades de
ofdo medio expuestas de alguna otra manera.
En tales condiciones, recomendamos usar un
molde clasico. En el improbable caso de que
alguna pieza de este producto quede dentro
del canal auditivo, se recomienda firmemente
consultar a un médico para la extraccion
segura.

Evite impactos fisicos fuertes en la oreja
cuando use un audifono con auricularala
medida. La estabilidad de los auriculares a la
medida esta disefiada para un uso normal.

Un impacto fisico fuerte en el oido (p. €j., al
practicar deportes) puede hacer que el auricular
a la medida se rompa, lo cual puede ocasionar
la perforacién del canal auditivo o del timpano.

*Nota: es posible que este estandar ya no sea valido en su pafs; consulte la norma
IEC 62368-1.
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A Después de la exposicion del audifono a

presiones o golpes mecanicos, aseglrese de
que la carcasa esté intacta, antes de colocarlo
en el oido.

/\ ADVERTENCIA: Este dispositivo utiliza una
< bateria de boton/moneda de litio. jEstas bateria

son peligrosas y pueden causar lesiones
graves o fatales en dos horas o menos si se
ingieren o se colocan dentro de cualquier parte
del cuerpo, ya sea que la bateria sea nueva o
usada! Manténgalas fuera del alcance de los
nifos, de personas con discapacidad cognitiva
y de las mascotas. Si sospecha que alguien
pudo haberse tragado o colocado una bateria
dentro de alguna parte del cuerpo, consulte al
médico de inmediato.

La mayoria de los usuarios de audifonos

tienen una pérdida auditiva por la cual no se
espera un deterioro de la audicién derivado del
uso periédico de un audifono en situaciones
cotidianas. Solo un pequeno grupo de usuarios
con pérdida auditiva puede tener riesgo de
deterioro de la audicion después de usar
audifonos durante un periodo prolongado.
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/\ Los cables y los cordones enrollados alrededor
del cuello pueden causar estrangulamiento.
No deje el dispositivo ni sus componentes
sin supervision cerca de nifos, personas con
discapacidad cognitiva 0 mascotas.

/\ Soloel personal autorizado puede abrir los
cargadores y la unidad de alimentacién debido
a un posible peligro eléctrico.

/\ No toque los contactos del cargador cuando
esté conectado a una fuente de alimentacion.

/\ Sedebe proteger el cargadory la fuente de
alimentacion contra golpes. Si el cargadoro la
fuente de alimentacién se danan después de
un golpe, los dispositivos no deben volvera
usarse.

/\ No coloque estos dispositivos recargables en
el equipaje que se va a despachar cuando viaje
en avion, ya que contienen baterias de iones
de litio. Los dispositivos deben llevarse en su
equipaje de mano.
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A Utilice el dispositivo Gnicamente de acuerdo
con las condiciones ambientales especificadas
en esta guia del usuario. Utilizar el dispositivo
de otro modo puede calentar el audifono hasta
temperaturas que, en el peor de los casos,
pueden provocar quemaduras en la piel.

/\ Los audifonos tienen que estar secos antes de
la carga. De lo contrario no se podra garantizar
la confiabilidad de la carga.

A El cerumen se acumula de forma natural
en el oido. El cerumen puede reducir el
sonido percibido o hacer que el audifono
deje de funcionar. En este caso, quitese el
audifono (véase el capitulo 6) y consulte a su
audioprotesista.
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Informacion sobre la seguridad del producto

®
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Estos audifonos son resistentes al agua, pero
no son impermeables. Estan disefiados para
soportar las actividades normales y la ocasional
exposicion accidental a condiciones extremas.
jJaméas sumerja el audifono 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 bafiarse. Antes de
realizar estas actividades, siempre quitese el
audifono, ya que contiene piezas electronicas
sensibles.

Nunca lave las entradas del micréfono. De
lo contrario, podria hacer que pierda sus
caracteristicas acdsticas especiales.

Proteja el audifonoy el cargador del calory la
luz solar (jamas los deje cerca de una ventana
o en el auto). Nunca use un horno microondas
ni otros dispositivos que emitan calor para
secar el audifono o el cargador (por el riesgo de
incendio o explosion). Pregunte al profesional
de salud auditiva sobre los métodos de secado
adecuados.

No coloque el cargador cerca de una superficie
de coccion porinduccion. Las estructuras
conductoras dentro del cargador podrian
absorber la energia inductiva y provocar la
destruccion térmica.

Eldomo se debe cambiar cada tres meses o
cuando se vuelva rigido o quebradizo. Esto es
para evitar que se separe de la boca del tubo
durante la colocacién en el oido o durante su
posterior extraccion.

iNo deje caer el audifono ni los accesorios de
carga! Si se caen sobre una superficie dura, el
audifono o el cargador pueden danarse.

Sinova a utilizar el audifono durante un largo
tiempo, guardelo en una caja con una capsula
secante o en un lugar bien ventilado. Esto
permitira que se evapore la humedad del
audifono y evitara que se afecte el desempefio
del dispositivo.

Algunos de los examenes médicos u
odontolégicos especificos que incluyen
radiacién y que se describen a continuacién
pueden afectar de manera negativa el
funcionamiento correcto de los audifonos.
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Retirelos y déjelos fuera de la sala o la zona
de examen antes de realizarse alguno de los
siguientes procedimientos:

¢ Examen médico u odontolégico con rayos X
(esto incluye la exploracién por tomografia
computarizada, TC).

e Examenes médicos con resonancia magnética
(RM) o resonancia magnética nuclear (RMN), los
cuales generan campos magnéticos.

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 que no afectaran el

funcionamiento de los audifonos.

@® No use el audifono o el cargador en zonas
donde los equipos electrénicos estén
prohibidos.

@® Utilice solamente cargadores aprobadosy la
unidad de alimentacién descritos en esta guia
del usuario para cargar los audifonos. De lo
contrario, los dispositivos podrian dafiarse.
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La unidad de alimentacién contiene una bateria
de polimero de litio incorporada, recargable y
no extraible.

No cubra los accesorios de carga durante la
carga (p. €j., con un pano, etc.), ya que podrian
sobrecalentarse.

Envie los dispositivos recargables de
conformidad con los reglamentos locales, ya
que contienen baterias de iones de litio. Para

el transporte maritimo, se clasifican como
mercancias peligrosas. Sitiene alguna duda,
pregunte al transportista responsable del envio
cdmo enviar los dispositivos correctamente.
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Calificacion de compatibilidad con celulares
Algunos usuarios de audifonos han informado que
escuchan sonidos vibrantes o zumbidos cuando
utilizan celulares, lo que indica que quiza el
teléfono celulary el audifono sean incompatibles.
Segln la norma ANSI C63.19 (ANSI C63.19-

2011, Estandar Nacional Estadounidense para
Métodos de Medicion 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 calificacién de las emisiones

del teléfono celular. Por ejemplo, la suma de la
calificacion del audifono de 4 (M4) y la calificacion
de un teléfono de 3 (M3) da por resultado una
calificacién combinada de 7. Toda 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 informacién
disponible, pero esto no garantiza la satisfaccion
de todos los usuarios.

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

El generador de ruido del enmascarador de tinnitus
es un generador de sonido de banda ancha que
puede haberse activado en el audifono. Ofrece una
forma de enriquecimiento del sonido que se puede
usar como parte de un programa personalizado
para proporcionar un alivio temporal del tinnitus.
Debe utilizarse siempre seg(n la prescripcion del
profesional de salud auditiva.

El principio subyacente del enriquecimiento del
sonido es ofrecer una estimulacién de ruido
complementaria que puede ayudar a desviar

su atencion del tinnitus y a evitar reacciones
negativas. El enriquecimiento del sonido, junto
con el asesoramiento instructivo, es un enfoque
establecido en el tratamiento del tinnitus.

Una buena practica de salud requiere que una
persona que informa que sufre de tinnitus reciba
una evaluacién médica de un otorrinolaringélogo
antes de usar un generador de sonido. El prop6sito
de tal evaluacion es asegurar que se identifiquen y
solucionen las condiciones médicamente tratables
que podrian causar el tinnitus antes de usar un
generador de sonido.
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Sidesarrolla algln efecto secundario mientras
utiliza el generador de ruido, como dolores de
cabeza, nduseas, mareos o palpitaciones, o
experimenta una disminucién de la funcién
auditiva, debe interrumpir su uso y solicitar una
evaluacion médica.

Segln la reglamentacion de la Administracion de
Seguridad y Salud Ocupacional (OSHA, por sus
siglas en inglés, Departamento de Trabajo de los
EE. UU.), el volumen del generador de ruido puede
configurarse en un nivel que podria ocasionar un
dafio permanente a la audicién si se usa porun
tiempo prolongado. Si el generador de ruido se
configura en ese nivel en el audifono, el profesional
de salud auditiva le recomendara la cantidad
maxima de tiempo diario que debe usarlo. El
generador de ruido nunca debe usarse a niveles que
provoquen incomodidad.
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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 ayudara al profesional de salud auditiva a abordar
sus necesidades.

O

Notas adicionales
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