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BUENOS AIRES, 27 ENE 201

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1798-14-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AUDISONIC S.A. solicita
la autorizacion de modificacidon del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N©
PM-1191/21, denominado: AUDIFONO (RITE) RECEPTOR EN EL CANAL, marca
OTION.

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

Que la documentacidén aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. '

Que la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica y la Direccion
Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencién que les compete.

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

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N°¢ PM-1191-21, denominado: AUDIFONO (RITE) RECEPTOR EN EL
CANAL, marca OTICON. -
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1191-21.

ARTICULO 39.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que efectle la agregacion del
Anexo de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-1798-14-3
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Dr. FEDERICO KASKI

Subadministrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Ali t@ Tesnologia Médica (ANMAT),
"T90 ']

'los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

autorizd mediante Disposicién -
el RPPTM N© PM-1191-21 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AUDISONIC

S.A, la modificacidén de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: AUDIFONO (RITE) RECEPTOR EN EL CANAL.
Marca: OTICON.

Disposiciéon Autorizante de (RPPTM) N°2067/11.
Tramitado por expediente N° 1-47-15454-10-5.

DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Modelos

AGIL PRO MINI RITE, AGIL PRO
RITE, AGIL MINI RITE, AG!l. RITE,
DUAL CONNECT XW, DUAL
CONNECT W, DUAL CONNECT V,
DUAL CONNECT PRO, DUAL MIN!
m9, DUAL MINI m7, DUAL MINi m5
VIGO PRO CONNECT RITE, VIGO
PRO CONNECT RITE POWER,
VIGO CONNECT RITE, VIGO
CONNECT RITE POWER, HIT PRO
RITE, INO RITE S, INO RITE M, INO
RITE P, INO MINIRITE 8, INO
MINIRITE M, INO MINIRITE P, INO
PRO RITE S, INO PRO RITE M, INO
PRO RITE P, INO PRO MINIRITE S,
INO PRO MINIRITE M, INO PRO
MINIRITE P

AGIL PRO MINI RITE, AGIL PRO
RITE, AGIL MINI RITE, AGIL RITE,
DUAL CONNECT XW, DUAL
CONNECT W, DUAL CONNECT
V, DUAL CONNECT PRO, DUAL
MINI m9, DUAL MINI m7, DUAL
MINI m5

VIGO PRO CONNECT RITE,
VIGO PRO CONNECT RITE
POWER, VIGO CONNECT RITE,
VIGO CONNECT RITE POWER,
HIT PRO RITE, INO RITE S, INO
RITE M, INO RITE P, INO
MINIRITE S, INO MINIRITE M,
INO MINIRITE P, INO PRO RITE
S, INO PRO RITE M, INO PRO
RITE P, INO PRO MINIRITE S,
INO PRO MINIRITE M, INO PRO
MINIRITE P

ALTA 80 MINIRITE, ALTA 85
MINIRITE, ALTA 100 MINIRITE, ALTA
PRO 60 MINIRITE, ALTA PRO 85
MINIRITE, ALTA PRO 100 MINIRITE,
ALTA 60 RITE, ALTA 85 RITE, ALTA
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100 RITE, ALTA PRO 60 RITE, ALTA
PRO 85 RITE, ALTA PRO 100 RITE,
NERA MINIRITE 60, NERA PRO
MINIRITE 60, NERA MINI RITE 85,
NERA PRO MINIRITE 85, NERA
MINIRITE 100, NERA PRO MINIRITE
100, NERA RITE 60, NERA PRO RITE
60, NERA RITE 85, NERA PRO RITE
85, NERA RITE 100, NERA PRO
RITE 100, SENSEI RITE 60, SENSEI
PRO RITE 60, SENSE! RITE 85,
SENSEI PRO RITE 85, SENSEI RITE
100, SENSEI PRO RITE 100.

Rotulos

Proyecto de Rétulo aprobado por
Disposicion ANMAT N°© 2067/11.

Nuevo Proyecto de Rotulo a
fs.27.

Instrucciones
de Uso

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposicion
ANMAT N° 2067/11.

Nuevo Proyecto de
Instrucciones de Uso a fs.28 a
41,

El presente solo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM a la

firma AUDISONIC S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N¢ PM-
27 ENE 2015

1191-21, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias

Expediente N°© 1-47-3110-1798-14-3
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0998

al certificado de Autorizacién

Dr. FEDERICO KASKI

Subadministrador Nacional
AM. AT,




MODIFICACION DE REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

REGISTRO DISPOSICION 2318/02 — AUDIFONOS

~ ANEXO 111 B:
- ROTULOS:

Fabricado Oticon A/S Kongebakken 9 DK-2765 Smorum - Denmark

AUDIS®NIC

Importado por AUDISONIC 5.A.
Potosi 4056 — Buenos Aires

Directora Técnica: Lic. Marcela Ruiz Patrdn
Condicién de Venta: Bajo recata
Audifonos Familia Receptores en el canal
Modelo:
NO de Serie:
Autorizado por la ANMAT PM- 1191-21

AUDISONIC S.A.

Lic. MARIANA ARAMBURU
APQDERADA
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$.NEXO III B: ,
- INSTRUCCIONES DE USO:

AUDIS®NIC

Importado por AUDISONIC 5.A.
. Potosi 4056 — Buenos Aires
Fabricado Oticon A/S Kongebakken 9 DK-2765 Smorum - Denmark

Directora Técnica: Lic. Marcela Ruiz Patrén

Condicién de Venta: Bajo Receia
Audifonos Familia Receptores en 2i canal

Modelo:
Autorizado por la ANMAT PM-1191-21

= REQUISITOS ESCENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS
PRODUCTOS MEDICOS Y LOS POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS NO
DESEADOS.

» Si usted desarrolla irritacion de la piel en el drea del oido, lleve el instrumento
auditivo al profesional de la salud auditiva. |
Ajustes menores en la adaptacion o pulido pueden generaimente corregir esta
condicién.
Si la molestia persiste discontinlie el uso del instrumento auditivo y consulte a
su médico. : _
Si se acumula cerumen en exceso con el uso del instrumento auditivo, consulte
a su Profesional de la Salud Auditiva. ‘

INSTRUCCIONES DE USO

Instrument view
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Activar el audifono por primera vez )
Un audifono es un dispositivo electrénico muy pequefio que utiliza pilas
especiales. Para activarlo tiene que colocar una pila nuevei/ en el portapilas.

Para encender el audifono cierre el portapilas compietaéente con la pila dentro.
C&,o Tardard unos segundos antes de emitir un sonido. Sehard una melodia mientras
o ! gudifono se enciende. Coloquese el audifono de ués de cerrar el portapilas.
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Si tiene el audifono en la mano lo activa, se puede producir un pitido que
de sonar al colocar el audifono en el oido adecuadamente.

Sustitucion de la pila
El tamafio de la pila correcto aparece en el apartado “Modelo” en la primera
seccion de este documento.

Las pilas gastadas deben retirarse inmediatamente y desecharse segin las
normas locales.

Cuando la pila se acabe, oird dos avisos cortos. Este preaviso se repetird con
intervalos moderados para indicar que debe cambiar la pila. Después del
preaviso, la pila se puede agotar en un corto periodo o después de unas horas
segln la capacidad de la misma y su pérdida auditiva personal.

Si la pila se acaba el audifono se apagara. Cuande esto ocurra, se emitiran 4
avisos para indicar gue el audifono no esta funcionando.

Cambie la pila.

Para cambiar la pila siga estas instrucciones:

o Abra el portapilas moviendo hacia atras el borde que queda levantado y
extraiga la pila usada. Como ayuda para manejar la pila, puede utilizar el
iman situado en el extremo de la Multiherramienta.

¢ Retire el adhesivo del lado “+" de la pila nueva.

e La pila nueva puede insertarse utilizando el iman del extremo de la
Multiherramienta. Aseglrese de que el signo (+) de la pila coincida con el
signo (+) grabado en el interior del portapilas. Cierre el portapilas.

Si la pila presenta restos de humedéd, debe limpiarse antes de su utilizacidon. Al
cambiar la pila, tenga en cuenta que puede tardar algunos segundos en funcicnar a
pleno rendimiento.

Como ayuda para manejar la pila, puede utilizar el iman situado en el extremo de |a

herramienta.
K;Em\m
Py

Encendido (ON) y apagado (OFF) del audifono

Para encender el audifono cierre el portapilas completamente con la pila dentro.
Cuando el portapilas esté cerrado el audifono emitird una melodia. Esto indica
que la pila estad cargada y que el audifono esta funcionando.

Para apagar el audifonc abra el portapilas ligeramente hasta que sienta un

“clic”. 2 |

0)

AUDISONIC S.A. - | o, MARCEL o
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usando su audifono.

NOTA IMPORTANTE
Abra completamente el
portapilas para permitir que
circule el aire cuando no esté
usando el audifono,
especialmente por la noche o
durante largos periodos de
tiempo. :

Indicador de lado izquierdo/derecho

Los audifonos se adaptan de forma distinta para cada oido, lo que significa qye
si usted tiene dos audifonos, su audifono izquierdo estard programado de forma
distinta al derecho. Por esta razén, es muy ifmportante poder distinguir el
audifono izquierdo del derecho.

Para poder identificar facilmente el audifono izquierdo del derecho, se pueden
afadir indicadores de color dentro del portapilas.

Un punto azul marca el audifono IZQUIERDO

Un punto rojo marca el audifono DERECHO

Colocacion del audifono
1- Coldquese el auricular, con el tipo de sujecion anexado, dentro del oido.

3- Aseglrese de gque la parte que va dentro del oido estd colocado de forma
que siga el contorno de la piel.

Quomrdin

AUDISONIC S.A.
Lic. MARIANA ARAMBURU
APQDERADA




4- Si el audifono tiene un hilo de sujecién, cologuelo dentro de la OI'EJQ
se indica en los dibujos 3 y 4, de forma que siga el contorno del pabellén.
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Programas (Opcional — via Streamer)

Su audifono puede tener hasta cuatro programas. Su audioprotesista programa
el nimero vy tipo de programas disponibles para su audifono. '
Si desea cambiar los programas usted mismo, necesitara Connectline Streamer.
Por favor, consulte las instrucciones de uso del Streamer para saber como
manejario con su audifono.

Al cambiar entre los distintos programas, su audifono le avisara. El nimero de
avisos indica qué programa esta usando.

] Latsa, 3l cambliar al programal

Il Cos aviscs, 3l camblar d programa 2
Polided Tresavisos, al camblar al programa 3.
faddityl Cuatroavises, alcambiars programa 4

Los programas disponibles para su audifono se encuentran en la seccidén de
“Programas” en la Ultima pagina de este documento.

Control de volumen (opcional — via Streamer)

Puede ajustar el control de volumen utilizando Connectline Streamer de Oticon. El
Streamer le permite ajustar el volumen en situaciones especificas de escucha al
nivel en el que usted se siente cémodo.

Si desea ajustar el volumen usted mismo, necesitard ConnectlLine Streamer. Por
favor, consulte las instrucciones de uso del Streamer para ver como manejario con
su audifono.

Oird un aviso al subir y baJar el volumen.

Cuando se encienda el audifono, empezara con el nivel de volumen preferido.
Cuando ajuste el control de volumen al nivel preferido, se indicara con un aviso.

Cuidado de su audifono

Su conducto auditivo genera cerumen que puede taponar la salida de! sonido, y por
lo tanto, su audifono lleva un filtro para evitar que la acumulacion de cerumen
provoque un cambio en el funcionamiento. Consulte a su audioprotesista acerca de
las indicaciones del sistema especifico de protecc:on anticerumen de su audifono y

como cambiarto.

Cuando esté manipulando su audifono, manténgalo sobre una superficie blanda
para evitar que se estropee en caso de caida.

Antes de irse a dormir: W

AUDISONIC S.A.

Lic. MARIANA ARAMBURU
APODERADA
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o Aseglrese de que no queda cerumen en ninguno de los orificios del
ya que el cerumen puede reducir la eficacia deI aud:fono

esté utlhzandolo
« Apague su audifono abriendo el portapilas ligeramente hasta que sienta un

“C”C".

ADVERTENCIA
Abra completamente el portapilas para permitir que circule el aire cuando no esté
usando el audifono, especialmente por la noche o durante largos periodos de
tiempo.

Limpieza del audifono

Una variedad de herramientas de limpieza estan preparadas especiaimente para
limpiar su audifono. La multiherramienta debe utilizarse para conseguir eI mejor
cuidado y funcionamiento de su audifono.

Multiherramienta

Destornilladar man
- /
= — : :
A \;\\
Cubterty Ceplilo Marigo
Utilice un pafio suave para limpiar la superficie de los audifonos.
Cambie el cepillo cuando sea necesario. Retirelo de la herramienta e inserte uno

nuevo, presionando firmemente.
Los cepillos pueden adquirirse a través del audioprotesista.

Mantenimiento diario con Micro Molide
El Micro Molde debe limpiarse regularmente:’
e Limpie la abertura de ventilacién empujando el cepillo hacia el orificio
mientras lo gira ligeramente. ' '

iEl audifono y el Micro Molde no deben lavarse nunca ni introducirfos en agua u
otros liquidos!

Sustituir el sistema de proteccién anticerumen WaxStop
Se debe cambiar el filtro del sistema de proteccién anticerumen WaxStop cuando:

AR N

AUDISONIC S.A.

. LA RUIZIPATRON
Lic. MARIANA ARAMBURU grc;o!\f‘AOA L OLOGA - UBA
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Cuando vea que el filtro -del Micro Molde esta obstruido.
Cuando el audifono no suene de una forma normal.

Utilice exclusivamente sistemas de proteccion anticerumen suministrados
por su audioprotesista. Puede encontrar instrucciones detalladas sobre
cémo cambiar el filtro anticerumen en el propio embalaje del filtro.

Instrucciones de recambio:

1.

GIEENRN

6.

Saque la herramienta de la carcasa. La herramienta tiene dos extremos, uno
con el nuevo filtro (A) y otro con la herramienta para cambiar el antiguo (B).
Inserte la herramienta dentro de la salida del sonido del Micro Molde.

Saque el filtro utilizado lentamente manteniendo la herramienta recta.

Gire la herramienta 1800°.

Presione el nuevo filtro dentro de la salida de sonido y sague la herramienta
con cuidado.

Tire la herramienta utilizada. No vuelva a utilizarla.

Mantenimiento diario — Conos

Limpie la unidad del auricular a diario. Utilice un pafo seco para retirar el cerumen.
Fl cono no debe limpiarse. Cuando necesite un cono limpio y nuevo, cambie el cono
‘existente por uno nuevo,

Recomendamos cambiar el cono al menos una vez al mes o segln le indique su
audioprotesista. - ‘

Cambio del cono
El cono es facil de cambiar. Cambielo siempre que o necesite.

1.
2.
3.

AUDISONIC S.A.

Lic. MARIANA ARAMBU RU
APCRERARA

Sujete con las ufias la parte inferior del cono y extraigalo.
Cologue el cono nuevo en el auricular.
Asegurese de que queda sujeto firmemente.




Bajo el cono notara la presencia de un filtro anticerumen blanco en el extremo
auricular. Este filtro evitard que los restos de cerumen dafien el auricular. Si el ﬁlt D
se tapona, pdngase en contacto con su audioprotesista para cambiarlo.

NOTA IMPORTANTE
El cono estd fabricado con un material de goma suave clinicamente probado. Si el
cono se soltara en el canal auditivo, no causaria ningiin dafio. Si puede, extrdigalo
con cuidado o pida a alguien que le ayude. No empuje el cono hacia el interior del
canal auditivo. No empuje el auricular hacia el interior del oido de nuevo antes de
haber quitado el cono del oido. Si tiene alguna duda, pdngase en contacto con su
audioprotesista.

NOTA IMPORTANTE
iEl audifono propiamente dicho, no debe lavarse jamas ni sumergirse en agua u
otros liquidos!

Evite el calor, Ia humedad y los productos quimicos

Su audifono no debe dejarse jamas en lugares con mucho calor, como dentro de un
vehiculo aparcado al sol. También debe protegerse de las fuentes de humedad,
como por ejemplo bafios calientes, la ducha o la lluvia. Tampoco debe secarse
nunca en un micro-ondas o en un hormo.

Seque la pila con cuidado si tiene humedad ya que puede afectar a su
funcionamiento. Ei uso de un kit antihumedad puede ayudar a evitar estos
problemas e incluso a alargar la vida del audifono. Pregunte a su audioprotesista si
desea mas informacion.

Los productos quimicos de los cosméticos, como la laca, el perfume o las lociones
para después del afeitado, asi como los repelentes de mosquitos, pueden dafiar su
audifono. Por ello, deberia quitarse siempre el audifono antes de usar estos
productos y esperar a que se sequen antes de volverse a poner el audifono. Si
utiliza cualquiera de estos productos deberia lavarse y secarse bien las manos antes
de ponerse el audifono.

MANTENIMIENTO DE SU AUDIFONO
NOTA IMPORTANTE
« Utilice Gnicamente piezas 0 accesorios diseflados para su audifono.
s El cono debe ir perfectamente encajado al tubo de sonido antes de insertarlo
en el oido. Si no sigue las instrucciones puede producwle heridas.
« Nunca utilice el auricular sin el cono.
« No utilice si tiene una excesiva acumulacion de cerumen o infeccidn.
e Un mantenimiento y un cuidado preventivo adecuado asegurard un
funcionamiento 6ptimo, ofreciendo mayor fiabilidad.
+ No comparta el audifono o cualquiera de sus piezas con otras personas.
e AsegUrese de que tiene las manos limpias al manipular el audifono y sus

piezas. .
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Siete pasos faciles para mejorar su audicion

Adaptarse a un audifono nuevo lleva un tiempo. La duracién de este periodo
adaptacion varia de una persona a otra, dependiendo de varios factores, tales como
el hecho de no haber utilizado un audifono con anterioridad o el grado de pérdida
auditiva del usuario.

1- En el silencio de su casa

Intente acostumbrarse a todo tipo de sonidos nuevos para usted. Escuche los
ruidos de fondo e intente identificar cada sonido. Tenga en cuenta que algunos
sonidos pueden sonar de forma diferente a los que usted estd acostumbrado.
Puede que tenga que aprender a identificarlos de nuevo. Notara que en poco
tiempo se acostumbrara a los sonidos de su entrono — si no es asi, contacte con
su audioprotesista.

Si el hecho de utilizar el audifono le produce cansancio, apaguelo y descanse.
Comenzara a poder escuchar durante periodos de tiempo mas largos. En breve,
podra llevar su audifono cémodamente todo el dia.

2- En conversacion con una persona

Siéntese frente a otra persona para poder ver con claridad las expresiones de su
cara y aseglrese de que no haya ruido en la habitacion. Qira nuevos sonidos def
habla que le pareceran un poco molestos al principio. De todas formas, oira el
habla mucho mas clara después de que le cerebro se haya adaptado a los
nuevos sonidos.

3- Al oir la radio o ia television .

Al oir la televisidn o la radio, empiece escuchando a los presentadores de
noticias, ya que suelen hablar con mucha claridad, pruebe después con otro tipo
de programas.

Si encuentra dificil escuchar la radio o la televisidn, su audioprotesista le
aconsejara sobre el sistema Connectline de Oticon y otros accesorios
disponibles. '

4- En conversaciones en grupo

En este tipo de situaciones, generalmente suele haber mucho ruido de fondo y
por lo tanto, son mas dificiles de seguir. En tales situaciones, concentre su
atencion en la persona a la que desea oir. Si se le escapa alguna palabra, pida a
su interlocutor que se la repita.

5- Al hablar por teléfono

Cuado esté utilizando el teléfono, incline el extremo del auricular ligeramente
sobre su pomulo para permitir que el sonido entre directamente en la abertura
del micréfono del audifono. De esta forma, el audifono no pitard y se asegurara
las mejores condiciones para comprender la conversacion. Al mantener el
auricular en esta posicidén, recuerde hablar directamente en el micréfono del
teléfono para asegurarse una buena comprension “al otro lado de la linea”.

Si le resulta dificil utilizar el teléfono, pida a su audioprotesista mas informacién
sobre el sistema ConnectLine de Oticon y otros accesorios disponibles.

Quoinhn
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6- Teléfonos maviles e inalambricos

Su audifono ha sido disefado para cumplir con las normas de la ley
internacional de Compatibilidad Electromagnética. De todas formas, no todos los
teléfonos moviles son compatibles con los audifonos. El hecho de que se
produzcan interferencias puede deberse a la naturaleza de su teléfono mévil en
particular.

Si e resulta dificili conseguir un buen resultado mientras utiliza su teléfono
‘movil, su audioprotesista le ayudara e informara sobre los accesorios disponibles
para mejorar la capacidad de escucha.

Si le resulta dificil obtener un buen resultado con el teléfono mévil , pida a su
audioprotesista mas informacién sobre el sistema ConnectLine de Oticon y otros
accesorios disponibles.

Utilice su audifono durante todo el dia

l.a mejor forma de conseguir mejorar su audicion es practicar la escucha hasta que

pueda llevar su audifono cdmodamente durante todo el dia. En la mayoria de los

casos, la utilizacién poco frecuente del audifono impide al usuario sacarle todo el
provecho posible.

Su audifono no le permitira recuperar una audicion normal. Tampoco le evitara, ni
~ mejorard, una pérdida auditiva por causas fisicas. Lo que si hara sin embargo, es
- ayudarle a sacar un mayor provecho de 'su capacidad auditiva. Si tiene dos
. audlfonos lleve siempre ambos.

Las ventajas mas importantes de llevar dos audifonos son:
« Su capacidad de locatizar sonidos mejorara
o Le resultara mas facil entender el habla en entornos ruidosos.
o Experimentarad un cuadro de sonido mas completo y coémodo.

PROBLEMAS HABITUALES Y SUS SOLUCIONES
Problema ) Posible causa Solucién
Ausencia de sonido Pila gastada Cambiar la pila pg- 13 & 14
Salida de sonido obstruida | Limpiar el molde pg. 24
Sustituir el sistema de proteccidn anticerumen o
el cono pg. 25 & 27
Sonido intermitente | Salida de sonido obstruida | Limpiar el Molde pg. 24
o reducido '
Humedad - | Limpiar la pila y el audifono con un pafio seco
. pg. 29
Pila gastada Cambiar la pila pg.13 & 14
Obstruccion  del  filtro | Pida ayuda a su audioprotesista
atenuador en el codo :
Q\O« Pitjdo Audifong colocado | Colocar de nuevo el audifono pe.17 A
AUDISONIC S.A. ON
Lic. MARIANA ARAMBURU sic. MARCELA FUEET

‘ FoNOAUDJO o 7787

RADA
APODE o, NAG



incorrectamente '
Cerumen acumulado en el | Acudir al médico para que examine %

canal auditivo TR

Si ninguna de 1as soluciones mencionadas resuelve el problema, soficite ayuda a su
audioprotesista.

Accesorios inalambricos

Connectline

Como mejora de su audifono malambrlco se le puede conectar una variedad de
aparatos.

Los productos Connectline pueden conectar su audifono a numerosos tipos de
medios o fuentes de sonidos. Esto le permltlra recibir sefiales de audio de la
television, e! teléfono, reproductores de musica, el ordenador 0 un micréfono
externo inalambrico de su audifono.,

Para mas informacion detallada acerca del sistema Connectline pregunte a su
~audioprotesista o visite www.oticon.com.

GARANTIA INTERNACIONAL

Su audifono cuenta con una garantifa limitada que cubre los defectos de los
materiales utilizados o de fabricacion, durante un periodo de 12 meses a partir de
la fecha de entrega.

Esta garantia cubre el audifono, pero no los accesorios tales como tubos, pilas,
filtros anticerumen, etc.

Esta garantia pierde su validez en caso de uso inadecuado, maltrato, exposicion del
audifono a condiciones corrosivas, cambios fisicos en su oido, dafio provocado por
objetos extrafios introducidos en su audifono, ajustes incorrectos o en caso de que
el audifono fuese reparado por personal técnico no autorizado.

Esta garantia no afecta a ninguno de los derechos legales que usted pueda tener
segun la legislacion nacional concerniente a los bienes de consumo. Puede que su
audioprotesista le haya expedido una garantia que sobrepase los limites de la
nuestra. Por favor, consulte con su audioprotesista para mas informacion.

Si precisa Asistencia Técnica
Lleve su audifono a su audioprotesista que seguramente podra resolver los
problemas méas sencillos y realizar ajustes sobre la marcha.

Certificado de Garantia Oticon
Nombre del usuario:
Audioprotesista:
Centro auditivo:

Teléfono:
Fecha de compra:
Periodo de garantia: Mes:
Modelo izquierdo: NO de serie:
Modelo derecho: : NO de serie:
Pila: P .

%)NOWMLW
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Teléfono movil
Algunos usuarios notan un zumbido en el audifono al usar un teléfono movil, lo ¢
indica que el teléfono mdévil y el audifono no son compatibles.

De acuerdo con la norma ANSI C63.19 (ANSI C63.19-2006 — Norma nacional
estadounidense sobre métodos de medicién de la compatibilidad entre audifonos y
dispositivos de comunicaciones inalambricos), la compatibilidad entre un audifono y
un teléfono mavil concretos puede predecirse sumando la calificacion de inmunidad
del audifono con la clasificacién de emisiones del teléfono movil. Por ejemplo, la
suma de un audifono de clase 2 (M2) y un mdvil de clase 3 (M3) darfa como
resultado una clasificacion combinada de 5. Cualquier clasificacidon combinada igual
o superior a 5 permite un “uso normal”. Una clasificacidn combinada de 6 o
superior indica “funcionamiento excelente”.

La inmunidad de este audifono tiene un minimo de M2. Las medidas de
funcionamiento de material, categorias y sistemas de clasificaciones se basan en la
mejor informacion disponible pero no garantiza una satisfaccion a todos los
usuarios.

NOTA IMPORTANTE
El rendimiento de cada audifono puede variar con diferentes teléfonos moviles. Por
lo tanto, por favor pruebe este audifono con su mévil, o si va a comprar un teléfono
nuevo, asegUrese de probarlo con su audifono antes de comprarlo. Para mas
ayuda, consulte a su proveedor de méviles acerca del folleto llamado
“Compatibilidad de audifonos con teléfonos méviles inalambricos digitales”

Informacion técnica

El audifono contiene un transmisor de radio que utiliza una tecnologia de induccion
magnética de corto rango a 3.84 MHz. La potencia del campo magnético del
transmisor es < -42 dBuA/m @ 10m.

La potencia de emisién del sistema de radio estd muy por debajo de los limites de
emisién internacional para la exposicion humana. Si se compara, la radiacion del
audifono es inferior a la radiacién electromagnética no intencionada de por
ejemplo: ldmparas haldgenas, monitores de ordenador, lavavajillas, etc. El audifono
cumple con los estandares internacionales sobre Compatibilidad Electromagnética.

Debido al tamafio limitado disponible en los audifonos todas las marcas relevantes
de homologacién se encuentran en este documento.

Ei audifono contiene un modulo con:

FCC ID U28FURITO4
IC: 1350B-FURIT04

El aparato cumple con la Seccidn 15 de la normativa FCC y RSS-210 de la industria
de Canada.

El funcionagiento ejté sujeto a las dos condiciones siguientes:

AUTIGONNE 8.4
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1- Este equipo no debe provocar interferencias perjudiciales
2- Este equipo debe aceptar cualquier interferencia recibida,
interferencias gue puedan provocar un funcionamiento indeseado.

Los cambios o modificaciones realizados al eguipo que no estén aprobados
expresamente por Oticon, podrian anular la autorizacion FCC para manejar. el
equipo.

ADVERTENCIAS ‘
Antes de utilizar su audifono, debe familiarizarse con todo el contenido de este
folleto, asi como con las advertencias generales que se indican a continuacion.

Los audifonos y las pilas pueden ser peligrosos en caso de ingestidn o de uso
inadecuado. Tales acciones pueden provocar serias lesiones, una perdida auditiva
permanente 0 incluso ia muerte.

s Los audifonos, sus componentes y las pilas no son juguetes y deben
mantenerse alejados del alcance de nifios 0 de cualgquiera que pudiese
ingerirlos o para evitar dafos que se puedan ocasionar.

o Jamas sustituya la pila ni ajuste los controles en presencra de nifios o de
personas con dificultades de aprendizaje.

« Deseche las pilas en un lugar inaccesible para nifios 0 para personas don
dificultades de aprendizaje.

« Compruebe siempre sus medicinas antes de ingerirlas, ya que se han dado
casos de haber tragado pilas en lugar de pildoras.

« Nunca se meta el audifono ni las pilas en la boca, por ninguna razén, dado
que son escurridizos y podrian tragarse accidentalmente.

¢« la mayoria de los audifonos pueden suministrarse con portapilas de
seguridad. Es recomendable si el usuario del audifono es un nific ¢ una
persona con dificultades de aprendizaje.

En caso de ingestion del audifono o de la pila, acuda inmediatamente a un
médico.

Uso del audifono
« Los audifonos deben utilizarse exclusivamente segin las indicaciones que le
de su audioprotesista y los ajustes que él le haga. El uso incorrecto puede
provocar una perdida auditiva repentina y permanente.
» Nunca permita que otras personas utilicen su audifono, ya que podria
provocar lesiones permanentes en el oido.

Uso de la pila
« Utilice siempre pilas recomendadas por su audioprotesista. Las pilas de baja
. calidad pueden sulfatarse y causar dafios fisicos.
« Nunca intente recargar las pilas. Pueden explotar y causar lesiones.
« No tire las pilas al fuego, pueden explotar y causar lesiones serias.

Mal funcionamiento de los audifonos
« Los audifonos pueden dejar de funcionar, por ejemplo, al terminarse la pila o

al bloquearse por el exceso de cerumen. Tenga en mente esta posibilidad,
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usted dependa de sefiales acusticas.

Implantes activos

o Ante el uso de teléfonos moviles, Oticon muestra precaucién y aconseja
seguir las pautas recomendadas por Ios fabricantes de desfibriladores
implantables y marcapasos.

o Siusted tiene un sistema implantado, debe llevar e! audifono a una distancia
de méds de 15 ¢m del implante. No debe llevarlo en un bolsillo cerca del
pecho. Si usted tiene un implante cerebral activo, por favor, péngase en
contacto con el fabricante de su implante para obtener informacion acerca
de cualquier riesgo de distorsion de la sefial o interferencias.

e La caja incluida para guardar el audifono cuenta con un iman integrado. Si
usted tiene un sistema implantado, como un marcapasos o un desfibrilador,
no debe llevar la caja en un bolsillo cerca del pecho.

Explosivos
« la fuente de alimentacion de su audifono no tiene energia suficiente para
incendiarse bajo condiciones normales de uso. El audifono no ha sido
testeado en conformidad con los estdndares internacionales con respecto a
atmdsferas explosivas. Recomendamos no usar su audifono en zonas donde
exista riesgo de explosiones.

Radiografia, TAC cerebral, RM, TEP, electroterapia
e Quitese: el audifono antes de hacerse una radiograﬂ’a una TAC
cerebral/Rm/TEP, electroterapia o una intervencion qu|rurg|ca porgue se
puede dafiar si esta expuesto a campos fuertes.

Posibles efectos secundarios
s El uso de audifonos 0 moldes puede provocar acumulacion acelerada de
cerumen (cera del oido)
« Por otro lado, los materiales no alérgicos pueden, en raras ocasiones, causar
irritacién en la piel. Consulte a su médico si se produce cualquiera de estos
efectos.

Interferencias
e Su audifono ha sido probado contra interferencias siguiendo las normas
internacionales mas estrictas. Sin embargo, puede haber interferencias con
sus audifonos. u otros dispositivos electrénicos, por ejemplo con teléfonos
moviles y sistemas de alarmas en tiendas. Si esto ocurre, aumente la
distancia entre el audifono y el dispositivo.

Qondrn
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Por la presente, declaramos que este audifono cumpie con los requi

fundamentales y con las directrices 1999/5/EC.
La declaracién de conformidad puede obtenerse dirigiéndose a:

Ogicatt A5
Kongebakken o
D¥:27 68 Smerum
Denmark
WL GUL OO0

C€0543 0682 -
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