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BUENOS AIRES, 2 4 JUN 2019

VISTO el Expediente N° 1-47-4031/13-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IMA ARGENTINA S.R.L.
solicita la revalidacion y modificacién del Certificado de Inscripcidn en el RPPTM
No PM-1377-6, denominado: AUDIFONO INTRACANAL DIGITAL, marca
BERNAFON.,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidon que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-1377-6, correspondiente al producto médico denominado:
AUDIFONO INTRACANAL DIGITAL, marca BERNAFON, propiedad de la firma IMA
ARGENTINA S.R.L. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 1713 de fecha



2015 - Afio del Bicentenario de! Congreso de los Pueblos Libres”,

DISPDS!CIONN"S 0 0 0

Alestorir b Tt
L%Mhz{éz b ;%am

@f{{/ﬂf&‘/é’% e ;M&&(&M

SN AT

31 de Marzo de 2008, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la
presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1377-6, denominado: AUDIFONO INTRACANAL DIGITAL, marca
BERNAFON.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deber3
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1377-6.

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hégasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rdtulo e instrucciones de
uso autorizadas; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para
que efectie la agregacion del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al
certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-4031-13-0

DISPOSICION NO
PB
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ANEXQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos v Tecnologia Meédica (ANMAT),
N°.‘5... ..M.\, alos efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-1377-6 y de acuerdo a lo solicitado por la firma IMA
ARGENTINA S.R.L., la modificacidon de los datos caracteristicos, que figuran en

autorizé mediante Disposicion

la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: AUDIFONO INTRACANAL DIGITAL.
Marca: BERNAFON.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1713/08.

Tramitado por expediente N° 1-47-19/08-1.

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR

gfr‘:%cc‘:d%e' 31 de Marzo de 2013 31 de Marzo de 2018
ICOS 205 DM VC, 305 DM, 315 | ICOS 205 DM VC, 305 DM, 315
DM VC, 400, 415 DM DM VC, 400, 415 DM
PRIO 202 VC, 205 DM VC, 305 | PRIO 202 VC, 205 DM VC, 305
DM, 315 DM VC, 322, 400, 415 | DM, 315 DM VC, 322, 400, 415
DM DM
MOVE 305 ITC DM, 315 ITC DM | MOVE 305 ITC DM, 315 ITC
VC, 400 CIC DM VC, 400 CIC
VERAS 9: VRO ITCD, VRO ITC, | VERAS 9: VR9 ITCD, VR9 ITC,
VR9 CIC VRS9 CIC
VERAS 7: VR 7 ITCD, VR7 ITC, | VERAS 7: VR 7 ITCD, VR7 ITC,

Modelos VR7 CIC . VR7 CIC
VERAS 5 : VRS ITCD, VRS ITC, | VERAS 5 : VR5 ITCD, VRS ITC,
VRS CIC VRS CIC
Accesorio: Control Remoto RCS Accesorio: Control Remoto
WIN ITE: 202 ITE, 322 ITC, 302 | RCS
ITC, 315 ITC DM, 301 ITC, 411 | WIN ITE: 202 ITE, 322 ITC,
MC, 401 CIC. 302 ITC, 315 ITC DM, 301 ITC,
NEO ITE: 202 ITE, 322 ITC, 302 | 411 MC, 401 CIC.
ITC, 315 ITC DM, 301 ITC, NEO ITE: 202 ITE, 322 ITC,
411MC, 401 CIC. 302 ITC, 315 ITC DM, 301 ITC,

411MC, 401 CIC.
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INIZIA 1: IN1 ITCD, IN1 ITC,
IN1 CIC.

INIZIA 3: IN3 ITCD, IN3 ITC,
IN3 CIC.

CHRONOS 9 ITE: CN9 CIC, CN9
CICP, CN9 ITCP, CN9 ITCD, CN
9 ITCPD,CN9 ITED

CHRONOS 7 ITE: CN7 CIC, CN7
CICP, CN7 ITCP, CN7 ITCD, CN7
ITCPD, CN7 ITED.

CHRONOS 5 ITE: CN9 CIC, CN9
CICP, CN9 ITCP, CN9 ITCD, CN
9 ITCPD,CN9 ITED

INIZIA 1: IN1 ITCD, IN1 ITC,
IN1 CIC.

INIZIA 3: IN3 ITCD, IN3 ITC,
IN3 CIC.

CHRONOQOS 9 ITE: CNS CIC,
CN9 CICP, CNS ITCP, CN9
ITCD, CN 9 ITCPD,CN9 ITED
CHRONQOS 7 ITE: CN7 CIC,
CN7 CICP, CN7 ITCP, CN7
ITCD, CN7 ITCPD, CN7 ITED.
CHRONQS 5 ITE: CN5 CIC,
CN5 CICP, CN5 ITCP, CN5
ITCD, CN 5 ITCPD,CN5 ITED
AR9 CIC/ACRIVA 9 ITE;

AR9 CICP/ACRIVA 9 ITE;
ARS IIC/ ACRIVA 9 ITE;

AR9 ITC/ ACRIVA 9 ITE;

ARS ITCD/ ACRIVA 9 ITE;
ARS ITCPD ACRIVA 9 ITE;
ARS ITED/ ACRIVA 9 ITE
AR7 CIC/ ACRIVA 7 ITE;

AR7 CICP/ ACRIVA 7 ITE;
AR7 ITC/ ACRIVA 7 ITE;

AR7 ITCD/ ACRIVA 7 ITE;
AR7 ITCPD/ ACRIVA 7 ITE;
AR7 ITED/ ACRIVA 7 ITE
CAS CIC/ CARISTA 5 ITE;
CAS5 CICP/ CARISTA 5 ITE;
'CA5 ITC/ CARISTA 5 ITE;
CAS ITCD/ CARISTA 5 ITE;
CAS ITCP/ CARISTA 5 ITE;
CAS5 ITED/ CARISTA 5 ITE
CA3 CIC/ CARISTA 3 ITE;
CA3 CICP/ CARISTA 3 ITE;
CA3 ITC CARISTA 3 ITE;

CA3 ITCD/ CARISTA 3 ITE;
CA3 ITCPD/ CARISTA 3 ITE;
CA3 ITED/ CARISTA 3 ITE

. Rotulos

Aprobado por Disposicion ANMAT
No 1713/08

Nuevos rétulos a fojas 227 y
228

Instrucciones
de Uso

Aprobadas por Disposicion
ANMAT N© 1713 /08

Nuevas instrucciones de uso a
fojas 230 a 239

/ﬁ
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El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
. l
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma IMA ARGENTINA S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
N° PM-1377-6, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dIaS4JUN2015

Expediente N© 1-47-4031/13-0 i

DISPOSICION N° 5 Q 1) 0 |

Ing. ROGELIO LOPEZ
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"y IMA ARGENTINA S.R.L. &g § Q

Cérdoba 744 - Piso 1° "A"

(CT1054AAT) Buenos Aires - Rep. Argentina
Tel/Fax: 4322-9920/9891

E-mail; imaargentina@fibertel.com.ar

REGISTRO DISPOSICION 2318/02-AUDIFONOS 2 4 JUN 'st‘
ANEXQO IIl.B

Fabricante: BERNAFON S.A.

Direccion: *Morgenstrasse 131-Berna 3018 Suiza

Importador y Encapsulador; IMA ARGENTINA S.R.L.

Direccion: Av. Cordoba 744 1°"A" Capital Federal 1054 Repubtlica Argentina
Modelo; — H
N® de Serig;—

Autorizado y aprobado por la AN.M.AT. P.M.;1377-6 :
AUDIFONO INTRACANAL DIGITAL j

Venté bajo receta

Responsable Técnico: Lic. Susana Rolia Cipria
Matricula Nacional; 4702

*Condiciones especificas de Aimacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion del Producto;

-TRATAR CON CUIDADO LOS AUDIFONOS: Al manipularlos hacerlo sobre una superficie blanda para evitar
cualquier dafio, en caso de caida accidental. !

-NO MOJAR LOS AUDIFONOS: Quitarselos antes de bafiarse o ducharse, o bajo lluvia intensa. Si han sido expuestos
al vapor o condiciones de mucha humedad(luego de quitar las pilas) colocarlo en un recipiente antihumedad(con silica
gel), a fin de eliminar toda humedad que pueda haber quedado dentro.

Nunca intente secar los Audifonos con un secador de pelo, © microondas o cualquier otro aparato,

-MANTENGA SUS AUDIFONOS SIEMPRE LIMPIOS: Regularmente pasandoles un pafio seco o pafiuelo de papel.
-NO EXPONGA LOS AUDIFONOS AL CALOR EXTREMO: Nunca los deje en la guantera del automévil, ni sobre una
estufa.

-UTILIZACION DE PRODUCTOS QUIMICOS: Como cosméticos, lociones para después de afeitarse, lacas, aceites,
perfumes, repelentes contra Jos mosquitos,etc; pueden tener efectos nocivos para sus Audifonos. es recomendable
quitarse los Audifonos antes de utilizar éstos productos y esperar a que los productos se sequen antes de volver a
ponerse los Audifonos.

-PROTECCION DE LOS AUDIFONOS: Cuando no esté utilizando los Audifonos guardelos en su estuche
BERNAFON, para protegerlos de posibles dafios,
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! IMA ARGENTINA S.R.L.

Cérdoba 744 - Piso 1° "A”

{C1054AAT) Buenos Aires - Rep. Argentina
Tel/Fax: 4322-8920/6891

E-mail: imaargentina@fibertel.com.ar

*Instrucciones especiales para Operacién y/o Uso de Productos Médicos:

-ADAPTACION OBLIGATORIA

1°Etapa en Ambientes Tranguilos

1% Semana: Uso de 1 a 3 horas diarias |
2° Semana: Uso de 3 a 6 horas diarias

3° Semana: Uso de 6 a 9 horas diarias

4° Semana: Uso durante todo el dia.

2°Etapa en Ambientes Ruidosos

Repetir el Esquema anterior

*Advertencias o precauciones que deben adoptarse:

i
-Si tiene Audifonos Programables no renueva nunca la tapa de programacion, ya que el polvo e impurezas pueden
causar defectos en el enchufe de programacion.
-Un golpe en su oreja mientras lieva su Audifeno puesto puede ser peligroso. No lleve el Audifono cuando practhue
deportes de contacto (por ej:rugby, futbol, etc). i
-Los Audifonos, accesorios, pilas siempre deben estar fuera del alcance de quienes puedan tragarselos u ocasionarse
con ellos cualquier dafic como nifios pequefios, personas mentalmente incapacitadas o animales domesticos.
-Tenga cuidade si sus pilas se sulfatan, porque es una sustancia nociva.
-Nunca intente recargar pilas no recargables.
-No cambie las pilas o realice ajustes de control en sus Audifonos delante de nifios o personas mentalmente
incapacitadas.
-Bajo ninglin concepto pongase los Audifonos o las pilas en la boca, ya que son faciles de tragar, ni las guarde cerca
de pildoras porque las puede confundir.
-Si ingirié una pila o un Audifono, concurra a un Médico inmediatamente.

*Responsable Técnico: Lic. Susana Rolia Cipria
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! IMA ARGENTINA S.R.L.

Cérdoba 744 - Piso 1° "A”

{CT054AAT) Buenos Aires - Rep. Argentina
Tol./Fax: 4322-9920/9891

E-mail: imaargantina@fibertel com.ar

ANEXO lIL.B

Fabricante: BERNAFON S.A.

Direccién; *Morgenstrasse 131-Berna 3018 Suiza

Importador y Encapsulador: IMA ARGENTINA S R.L.

Direccion: Av. Cérdoba 744 1° "A" -Capital Federal 1054 Republica Argentina

Modelo; --- ’

N°® de Serie; —

Autorizado y aprobado por la AN.MAT., P.M..1377-6 i
AUDIFONO INTRACANAL DIGITAL

Venta bajo receta

Responsable Técnico: Lic. Susana Rolia Cipria
Matricula Nacional: 4702

1| w e —

*Requisitos esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos v los posibles efectos
secundarios no deseados: '

-Abra suavemente el portapilas.

-Coloque la pila con el signo + hacia arriba.
-Verifique que el Audifono esté encendido.
-Ajuste el volumen, gradielo a su gusto.
-Reemplace la pila.

Cuidados:

-Evite la humedad excesiva.

-Evite los golpes.

-Evite el calor excesivo.

-Maneje los controles suavemente.

Efectos secundarios no deseados:

-Los Audifonos deberan ser utilizados segtn las instrucciones y deberan ser adaptados exclusivamente por su
Profesional en Audicion. E! uso indebido de los mismos o ajustes inadecuados pueden ocasionar Pérdida subita y
permanente de la Audicién.

-Nunca preste sus Audifonos a otras personas, porque han sido ajustados segun los requisitos de Audicién de Usted y
pueden causar dafios permanentes a la Audicion de otra persona.

o e
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l IMA ARGENTINA S.R.L.

Cérdoba 744 - Piso 1° "A"

{C1054AAT) Buenos Aires - Rep. Argentina
Tel/Fax; 4322-9920/0891

E-mail: imaargentina@fibertel.com.ar

Cémo insertar sus audifonos

Insertar correctamente su audifono es una cuestidn de practica y paciencia.
Si tiene dificultades, por favor consulte con su profesicnal de la audicidn.

» Inserte su audifono derecho con su mano derecha y su audifono izquierdo con su.mano
izquierda.

» Tome su audifono entre su pulgar v su dedo indice con el micréfono hacia arriba.

+ Coloque la parte del canal de su audifono dentro de su canal auditivo.

+ Suavemente tire el lébulo de su oreja hacia abaje con su otra mano, mientras que
empuia el audifono hacia dentro hasta que esté bien colocado.

Cémo retirar sus audifonos

» Use su pulgar y empuje la parte trasera de su oreja hacia arriba, para aflojar el
audifono.

+ Tome la punta del audifono entre su pulgar y su dedec indice y retirelo suavemente de
su oido.

s+ Si su audifono tiene un cordel para sacarse el audifono, tirelo suavemente.
Importante: No intente retirar su audifono tirande del compartimiento de la pila va que
esto puede darnarlo.

Pongase en contactc con su profesional de la audicidén si esta teniendo problemas para
retirar el audifono.

Céme operar sus audifonos
{Encender/Apagar)

*Para encender el audifonc {(posicidén ON}: Cierre el compartimiento de la pila
presionandole hasta que escuche un clic.
El audifono emitirda un pitido largo al encenderse.

*Para apagar el audifono (posicién OFF): Coloque su ufia debajo del borde anterior del
compartimiento de pila y abra el compartimiento levanténdolo.

Nota: No se debe forzar el compartimiento de la pila para abrirlec ni para cerrarlo.
Céme cambiar el nivel de volumen

Sus audifonos estan programados para tener un nivel de volumen cémodo para su pérdida
auditiva.

Estan disefiados para ajustarse automaticamente a cambios en el ambiente sonoro.
Algunos modelos permiten gue usted ajuste el volumen, ya sea mediante un control
opcional en el audifono o mediante un control remoto opcional.

Rueda de control de volumen (opc¢ional ITCD)

*Para aumentar el volumen: Gire el control de volumen hacia delante de usted. El
audifono emitird un pitide al alcanzar el maximo programado.

*Para disminuir el volumen: Gire el control de volumen hacia detrés de usted.

El audifono emitird un pitido al alcanzar el minimo programado.

El control de volumen trabaja sin fin de carrera’

Lo puede girar pero el volumen sdélec se ajustard entre el mi nimo y el mdximo programado.
Su profesional de la audicidén puede programar el volumen para que permanezca a un nivel
fijo, si asi lo prefiere. <z o

IMA ARGENTINA S.RL.
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IMA ARGENTINA S.R.L. Byt

Cdrdoba 744 - Pisa 1° "A"

{C1054AAT) Buenos Airas - Rep. Argentina
Tel./Fax: 4322-8320/9891

E-mail: imaargentina@fibertel.com.ar

Nota:; Sus audifonos automdticamente regresaran al nivel de volumen preestablecido
cuando encienda el audifono, cuando la pila esté baja o cuando el programa haya sido
cambiado.

$i encuentra que debe aumentar ¢ reducir frecuentemente el volumen, tal vez su
profesional de la audicién tenga que ajustar su configuracién.

Cémo carbiar los programas (ITCD)

Si su audifonco ha sido confeccionado con un pulsader opcicnal, lo puede usar para
cambiar los programas. Cada vez gue presicne el pulsador, escucharid la misma cantidad
de pitidos que en el pregrama gue usted se encuentre.

Funcién bobina telefénica (cpcional ITCD)

La bobina telefénica le ayuda a escuchar mejor usande el teléfono o en lugares con
instalaciones de sistemas de induccidén (lugares religicscs, salones, teatros, etc.).
Con la bobina telefédnica activada, podrd escuchar directamente mediante el teléfono ©
el sistema de induccidén. Para acceder a la bobina telefdnica, dirijase al programa de
bobina telefénica.

Nota: No todos los teléfonos son compatibles con los audifenos.
Cémo cambiar las pilas

Cuando la pila esté por agotarse, el audifono emitird pitidos en intervalos regulares.
La pila debe ser cambiada de inmediato.

Se usan pilas tipo 312 y 10 de Zinc-Air segin el modelo.

*» Abra suavemente el compartimiento de la pila sin forzarlo.

* Retire la pila agotada.

» Retire el autocadhesive de la nueva pila.

» Inserte la pila en el compartimiente con el lado llano y lisc hacia arriba (signec +)
» Cierre completamente el compartimiento de la pila.

Informacidén importante sobre la pila

* La vida de la pila varia segin las condicicnes de uso (las pilas se agotaran con
mayor rapidez en ambientes ruidosos).

« Siempre debe tener pilas de repuestc a mano.

* Una pila agotada debe ser cambiada de inmediato.

+« Si no va a usar su audifono por varios dias, retire las pilas.

*+ Cualquier humedad en la pila debe ser secada de inmediatc con un pafio suave.

« Las pilas usadas deben ser devueltas a su proveedor de pilas o a su profesional de la
audicién para su correcta eliminaciédn. ,

*+ Nunca debe desechar las pilas mediante la quema. Pueden explotar/y causar leslones.
+ Nunca debe desechar las pilas en los residuos del hogar, ya que/contaminan el medio
ambiente.

! . L} L I3 4 r
Nota: Siempre retire las pilas zinc-air antes de secar su audifono con un equipo de
secado.

El secado de las pilas zinc-air disminuye su vida Gtil. ce o %y
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IMA ARGENTINA S.R.L. < L

Coérdoba 744 - Piso 1° "A" =
(C1054AAT} Buenos Aires - Rep. Argentina

Tel./Fax: 4322-9920/3891

E-mail: imaargentina@fibertel.com.ar

Cuidados del audifono

Los oidos saludables producen cerumen que puede tapar sus audifonos.
Por favor siga estas instrucciones de limpieza para evitar una acumulacién de cerumen y
asegurar el desempefic Sptimo de sus audifonos.

Todas las noches

» Revise sus audifonos para detectar cerumen y limpielos con un pafio ¢ un pafiuelo
desechable.

+ Si es necesario, use la herramienta de limpieza para retirar el cerumen de las
aperturas del canal y ventilacién de su audifono.

+ Abra completamente el compartimiento de la pila para permitir que circule aire.

* Se recomienda la utilizacién de un equipec anti-humedad para retirar la humedad gue
puede haberse acumulado en el audifono.

Cémo limpiar la salida de sonido

La salida de sonido es una parte integral de su audifono y debe permanecer limpia y sin
cerumen en tode momento.

Sus audifonos cuentan con un sistema de proteccidn anti-cerumen.

Sistema WaxBuster

* Limpie el audifono con un paiflc seco y suave.

Retire cuidadosamente los restos de cerumen en el WaxBuster.

*+ Ponga la punta en un pafic seco y suave sobre una superficie llana.
Suavemente presione el WaxBuster y arrastre el audifono a lo largo del parfio.
+ Limpie sus audifonos con el cepillo pequefic © con el pafio incluido.

No inserte herramientas en la salida de sonido. Esto podria dafiar el receptor.
8i no puede limpiar los audifonos completamente, es mejor gque se ponga en contactoe con
su profesional de la audicién,

Sistema NbWax

» Siempre debe inspeccionar el filtro NoWax antes de usar el audifono para asegurarse
que no se haya desmontado del audifono.

» Cambie el filtro si ve que esta tapado o si el audifono no suena normal.

» Retire la herramienta de la carcasa y empuje la parte de extraccidn hacia dentro del
filtro anticerumen antiguo para extraerlo del audifono.

» Empuje el nuevo filtro hacia dentro del audifono.

» Elimine la herramienta usada. Evite el calor, la humedad y las sustancias quimicas
+ No exponga los audifonos a calores extremos al dejarles dentro de un auto, cerca de
un radiador, etc.

» Evite la exposicién de sus audifonos a la humedad, es decir bafics de vapor, duchas,
lluvias fuertes, etc.

*» Nunca intente secar sus audifonos con un secador, horno microondas, etc.

+ Retire sus audifonos antes de usar locidn para después de afeitarse, spray para
cabello, aceites corporales, perfumes, repelente des mosguitos, leociones, etc. Permita
gue estos productos se sequen antes de usar sus audifonos. ,°

+ Proteja sus audifonos guardandeles en su caja cuando no és est%ﬂysandgﬁ
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Coémo usar
|

« C i
Los audifonos no restauran la audicidén perfecta.

Hacen dque,

Mientras que generalmente se notan algunos beneficios de inmediato,
ardard varias semanas en adaptarse a los nuevos sonidos.

entes consejos le ayudaran a aprender a usar sus audifonos.
para acostumbrarse,

cerebro t
Los sigui

Cémo comenzar

Use sus
una persoﬂ
. Aprovech
los dias h
» Podréa nP
51 las voe
« Los sonl
pueden paf
no los est

Salir a cg

* Comience
*+ Pida una
« La conve

En el auto

. Siéntes#
* Apague
+ Manteng
viento.

1

En el tea

=Y

Pregunt
ser sentad
Intente
Conozca

L]

En el traP

1
. Avisela
+ 5i sélo
informacid

ot R
12 o escuche un programa de noticias en la televisidn.

}a radio.

LYo,

IMA ARGENTINASRL. 500 §
Cérdoba 744 - Piso 1° "A"

{C1054AAT)} Buenocs Aires - Rep. Argentina

Tel./Fax: 4322-9920/9891

E-mail’ imaargentina@fibertel.com.ar

sus audifonos

los sonideos sean mds fuertes y le ayudan a aprovechar su audiclién al maximo.
con frecuencia|lsu

3i tiene problemas
consulte con su profesional de la audicidn.

audifonos en su hogar en un ambiente sin ruido. Mantenga una conversacidn con
ard mas sus audifonos si los usa todo el dia. Aumente el tiempo de uso tedos
asta gque se sienta cdémodo usandolos varias horas sequidas.
tar que su propia voz suena mids fuerte.

es de otras perscnas se encuentran a un nivel cdmode, hable con voz mas baja,
dos como los pasos, el cantoc de los pdjaros, el ruido del papel, etc., lé
ecer bastante fuertes al principio porque probablemente hace mucho tlempo que
ucha. Pronto se desvaneceran.

nar

por un restaurante silencioso {sin misica ni entretenimiento).
mesa lejos de la cocina y otros lugares ruidosos.
rsacién le resultard mds facil con un grupe reducidoe.

con su mejor ofido hacla el centrc del auto.

las ventanas cerradas para reducir el ruido del transito, la calle y el

conciertos, conferencias, etc.

si hay un sistema de induccidén permanente a su disposicidn. ida
o al frente.

sentarse con su mejor oide cerca de la fuente de sonide.

bien el programa de antemanc para gque sea mas fdcil seguirlo.

Si no hay, r

ajo

a sus colegas de su pérdida auditiva.
escucha parte de la conversacién, repita lo que escuchd y pregunte por 1é
n gue no captbd.
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Cémo usar el teléfono

» Mantenga el receptor cerca de la entrada del micréfone de su audifono.

Si esto causa un silbido, aleje un poco el receptor.

* 81 las voces en el teléfono son demasiado suaves o si el rulde ambiental es un
problema, use la bobina telefdénica (en caso de que su audifono tenga esta opcién).
Sea conciente de gue no todeos leos teléfonos son compatibles con las bobinas
telefédnicas.

* Los teléfonos mdéviles pueden causar interferencia con la bobina telefdénica.

» Antes de comprar un teléfonec mévil, pruébelo con su audifcono.

+ Las personas con un mayor grado de pérdida auditiva pueden necesitar un control de
volumen en €l teléfono.

:

Proteccidén ambiental

Sus audifoncs contienen componentes electrénicos sujetos a la Directiva 2002/96/CE
relativa a residuocs eléctricos y egquipos electrénicos.

Ayude a proteger al medio ambiente al no desechar sus audifonos o pilas con sus
residucs hogarefios.

Aprobaciones, mercade y cumplimiento de producto

Todos los audifonos Bernafon cumplen con los estandares internaciocnales en relacidn con
la compatibilidad electromagnética.

Interferencia electromagnética

Su audifone ha sido sometido a extensas pruebas de interferencia electromagnética.
S8in emkbargo, algunos productos pueden emitir energia electromagnética que cause
interferencia imprevista para los audifonos.

Ejemplos de tales productes incluyen aparatos de induccidén en la cocina, sistemas de
alarma en las tiendas, teléfonos mdéviles, maguinas de fax, ordenadores personales,
rayos X, tomografias computarizadas, etc.

Compatibilidad entre teléfonos celulares y audifonos

Algunos usuarios de audifonos han reportade un zumbide en sus audifones al usar
teléfonos celulares, indicande que el teléfono celular y el audifono pueden no ser
compatibles.

La compatibilidad de un audifono en particular y un teléfono celular puede ser
pronosticada al sumar la calificacidén de la inmunidad del audifono con la calificacidn
de las emisiones del teléfono celular (ANSI C63.192006

Métodos Estandares Nacionales para la Medicién de la Compatibilidad entre Dispositivoes
de Comunicacién Inalambrica vy Audifonos).

Por ejemplo, la suma de un audifono con una calificacidén de 2 {(M2/T2) y un teléfono con
una calificacién de 3 (M3/T3) tendria un resultado combinado de una calificacién de 5.
Segin el estandar, cualquier calificacidén combinada que tenga comp/resultado por lo
menos 5 proporcionaria un “usc normal”; una calificacién combinada de & & mayor,
indicaria “desempefo excelente”

La inmunidad de su audifono Bernafon es por lo menos M2/T2.
Las mediciones de desempefio del equipo y las clasificaciones/de categoria y sistema
estdn basadas en la mejor informacidén disponible.
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Accesorios

Bermafon le ofrece una amplia gama de accesorios opcicnales que pueden ser adquiridos
para mejorar sus audifonos.

Dependiendo del tipo de audifono y las normas locales, los siguientes accesorios estan
dispeonibles:

-Equipo de limpieza y secado

-Set de filtros Nowax

-Set de filtros Waxbuster

Precauciones generales y recomendacicnes dea seguridad

Los audifonos y las pilas pueden ser peligrosos si se ingieren o si se usan de forma
indebida. Tales accicnes pueden c¢casionar lesicnes graves ¢ la pérdida permanente de la
audicién e incluso pueden resultar mortales. Es importante gque conozca completamente
las siguientes advertencias generales antes de utilizar sus audifonos.

» Los audifonos sd6lo deberdn ser utilizades segun las instrucciones y deberédn ser
adaptades exclusivamente por su profesional de la audicién quien posee la formacién
apropilada.

El uso indebidec de los audifonos ¢ ajustes inadecuades pueden ocasionar la pérdida
sGbita y permanente de la audicidn.

» Los audifonos no restablecen la audicién normal ni constituyen una prevencidn contra
pérdidas auditivas debidas a condiciones orgénicas.

+ Nunca permita que otras personas usen sus audifonos, porgue han sido ajustados para
los requisitos de audicién que usted necesita y pueden causar dafios permanentes a la
audicién de otra persona.

+ Un golpe en su oreja mientras usa su audifono puede resultar dafiine. No use su
audifono cuando practigue deportes de contacto {por ejemplo rugby, futbol,etc.).

+ Tenga en cuenta que el uso de un audifono puede causar la formacidn de un exceso de
cerumen en el canal auditivo y puede requerir su eliminacidn por parte de un
profesional de la medicina capacitado para ello.

+ En casos excepcionales, puede que un audifono ¢ un molde cause una secrecién del oido
o una reaccién alérgica. Acuda a un médico inmediatamente si se presentan alguna de
estas condiciones.

+ Un molde es un producto hecho a la medida. Si usted experimenta alguna incomedidad o
irritacién en su oido, por favor acuda a su profesional de la audicidn inmediatamente
para que meodifigue su molde.

» Los audifonos, sus componentes y sus pilas siempre deben estar fuera del alcance de
bebés, nifios y cualgquiera que pueda ingerir estos elementos u ocasionarse con ellos
cualguier darfio. :

« Elimine las pilas y manténgalas fuera de vista de bebés, nifios pequefios, personas
mentalmente incapacitadas o animales doméstices.

» Limpie los audifcnos y sus componentes regularmente, segin las recomendaciones.

Los microorganismos en audifones no limpios pueden causar irritaciones de la piel.

» Tenga cuidadoc en caso de supuracién de la pila, porque es una sustancia peligrosa.

* Nunca intente recargar pilas no recargables. //

« Nunca cambie la pila o ajuste los controles del audifono delante dé bebés, nifios
pequefios ¢ perscnas mentalmente incapacitadas.

» Nunca debe ponerse el audifonc ¢ las pilas en su boca, ya gque n faciles de tragar.
+ Nunca inserte herramientas de limpieza en la salida de sonido/o la entrada del
nicréfonc, ya que esto puede causar dafio a los audifonos.
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*Naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento v calibrado para garantizar el buen

funcionamiento vy seguridad de los productos médicos

-Realizar anualmente un Service de Ajuste y Limpieza a los Audifonos en el Servicio Técnico Autorizado
BERNAFON.

-Evaluar periddicamente su Audicién y Discriminacién de la palabra, para de ésta forma poder recalibrar los Audifonos
en base a las modificaciones auditivas.

*Informacién util para evitar ciertos riesqos relacionados con la Implantacion del producto médico

-En caso de irritacion del oido al intentar ponerse el molde, aplique un poco de vaselina en la parte exterior delmolde,
para asi facilitar su correcta insercién. Tenga cuidado de no intreducir vaselina en |a salida del sonido.

*Precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médici

I

Problema

Silbides o chirridos

Causa

-El Audifonp esta mal colocado

-Existe acumulacion de cerumen en el canal auditivo

-El molde de su Audifono esta flojo = Recurra a su Audioprotesista.
Solucidén

Vuelva a p'k)nerse correctamente el Audifono

-Acuda al G.R.L. para un examen de su C.AE.
-Recurra a su Audioprotesista.
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Problema

El Audifono suena demasiado bajo o se escucha un zumbido

Causa

-El volumen esta demasiado bajo (solo para Audifonos con control de volumen)
-El filtro de proteccion del Audifono se encuentra lleno de cera

Solucién

-Aumente el volumen mediante el control de volumen de su Audifono (solo para Audifonos con control de volumen)
-Cambio de filtro

-Problema’

No hay sonido o e! volumen es demasiado bajo

Causa |

-El Audifono no esta encendido

-La pila esta descargada o mal puesta

-La salida de sonido esta obturada

-Los puntos de contactos de la pila estan sucios o corrofdos

-Existe acumutacion de cerumen en el CAE o se ha modificado la pérdida auditiva
-La entrada de Sonido {Micréfono) esta obstruida

Solucidén

“Asegurese de que el Audifono esté encendido.

-Aseglrese de gque la pila esté bien y puesta correctamente.

-Aseguresé de que |a salida de sonido no esté obturada, la salida de sonido del debe estar limpia os
-Abra y cierre el compartimiento de la pila repetidamente o limpie los puntos de contactos con un hisopo.
-Acuda a su Audioprotesista, es posible que el cerumen esté obturando su canal auditivo. También puede ser que su
Audifono necesite ser ajustado o que su Audicion se haya modificado.

-Acuda a su Audioprotesista NO intente limpiarla usted mismo. ]
\Problerlna

Zumbidos, isonidos apagadbs, ruidos de lancha a motor
Causa

-El Audifono esta himedo de la pila, esta sucio o corroido
-La pila est& descargada '

Solucion ' )

-Introduzca el Audifono en una camara antihumedad (después de retirar la pila) y consuite a su Audioprotesista
-Sustituya la pila por una nueva.
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Problema . R

El Audifono se enciende y apaga periddicamente

Causa i !

-La pila estaldescargada = Sustituya la pila por una nueva.

Solucién

-Sustituya laipila por una nueva.

*Precauciones

-Con Teléfon'os Moviles:
}

Pueden provbcar interferencias eléctricas en fos Audifonas, por Io tanto no se olvide nunca de probar el teléfono
mévii antes de comprarlo.

Para realizar la prueba lleve el teléfonc a un drea donde recibe y transmite a plena potencia (ésto se pude ver en el
display de los teléfonos moviles).

La interferencia no es siempre igual, ya que depende de varios factores, tales come el modelo del teléfono, tipo lde
modelo del Audifono.
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