2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

DISPOSICION N° 7 66 5

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, ,2 JUL 20”

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-647-17-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDIREKT S.R.L.
solicita la autorizacidon de modificacién del Certificado de Inscripciéon en el
RPPTM  N© PM-1711-2 denominado: AUDIFONOS RETROAURICULARES
DIGITALES PROGRAMABLES, marca AUDIO SERVICE.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién 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 Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015,

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM  N© PM-1711-2, denominado: AUDIFONOS RETROAURICULARES
DIGITALES PROGRAMABLES, marca AUDIO SERVICE.
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1711-2.
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DISPOSICION N°

Ministerio de Salud 7 !
Secretaria de Politicas, 5
Regulacidén e Institutos

ANMAT

ARTiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccién de Gesti6n de Informacién Técnica para que
efectie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-647-17-0

DISPOSICION No

mev 7665

Or. ROBERT® LED)

Subadministrador Nacional
A N.M. AT,
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Secretarfa de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT

2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El' Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicién
N°7 65 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPP

N® PM-1711-2 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDIREKT

S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al

pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: AUDIFONOS RETROAURICULARES DIGITALES
PROGRAMABLES.

Marca: AUDIO SERVICE

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1746/08
Tramitado por expediente N° 1-47-26177-7-7

DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

P16 G3, P 12 G3,
P 8 G3.,P 6 G3, P4 G3, P3G3,

DUO 16 G4, DUO 12 G4, DUO
8 G4

DUO 16 G3, HP 4 G3, HP 3 G3,
DUO 12 G3 Volta XS C, Volta P C, Volta HP
DUO 8 G3 C,
DUO 6 G3 Volta P M, Volta HP M,
DUO 4 G3 P 16 G3, P 12 G3,
DUO 3 G3 P 8 G3.,P 6 G3, P4 G3, P3G3,
XS 8 G3 DUO 16 G3,
XS 6 G3 DUO 12 G3
XS 4 G3 DUO 8 G3
XS 3 G3 DUO 6 G3

Modelos SUN 16 G3,SUN12 G3, SUNSG3, | DUO 4 G3
MOOD 16G3, MOOD12 G3, DUO 3 G3
MOOD 8G3, MOOD 6 G3.RIXX | XS 8 G3
16G3, RIXX8G3,RIXX6 G3, HP | XS 6 G3
8G2, HP 4, P16G2, P12G2 P8 XS 4 G3
G2, P6G2,P4 G2,P4, DUO XS 3 G3
16G2,DUO 12G2,DUO 8G2, DUO | HP 8 G2, HP 4
6G2,DUO4 G2 DUO 4.XS P6G2,P4G2, P4
16G2,XS12G2, XS 8 G2, XS
6G2, XS 4G2.
MOOD 16G2, MOOD 12G2,

P MOOD 8G2, MOOD 6 G2.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

RIXX 16 G2, RIXX8G2,
NOVA 2P, NOVA 2 HP, NOVA 2
MINI

DUO 6 G2, DUO 4 G2, DUO4,
XS 6G2, XS4 G2

Nova 2 P, Nova 2 HP, Nova 2
Mini

Rétulo?

Aprobado por Disposicion ANMAT
N° 1746/08.

fs. 8

Instrucciones
de Uso

Aprobado por Disposicion ANMAT
N° 1746/08

fs.9al17

El presente sélo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado.

al certificado de Autorizacion

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma MEDIREKT S.R.L. titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-
1711-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias....... 12JUL.2017

Expediente N° 1-47-3110-647-17-0
DISPOSICION No

7665

. Ur. ROBERTO L
“Badmip,

istrador Nagigna,
A.N.M. A, l
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Proyecto de rétulos SN
Anexo lIl.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004) ,.? 86 6/ N
5%

(sin modificaciones segun lo aprobado en la Disp. 10488/2016) *
Modelo del rétulo 12 JUL. 20]7“‘&\:«5&3

)
o

Fabricante 1:

Fabricado por: Audio Service GmbH

ZeppelinstraBe 9 - 32051 Herford - Alemania

Importado por: MEDIREKT SRL - French 2790 - (1425) C.AB.A.
Audifono Retroauricular Digital Programable

Modelo DUO 16 G4

Nr. de Serie: xxxx

Usar manual operativo

Director Técnico: Karina Morales MN 5528

Autorizado por la ANMAT: PM 1711-2

Venta bajo receta

Fabricante 2:

Fabricado por: Sivantos Pte Ltd

Block 28, Ayer Rajah Crescent No.6-8 - Singapore 139959 -
Singapur

Importado por MEDIREKT SRL - French 2790 - (1425) C.AB.A.
Audifono Retroauricular Digital Programable

Modelo Nova 2 Mini

Nr. de Serie: xxxx

Usar manual operativo

Director Técnico: Karina Morales MN 5528

Autorizado por la ANMAT: PM 1711-2

Venta bajo receta

skoarnz KAR ORALES
s Bleoutivo DIRECTORA TECNICA
KL M.N. 5528 FONOAUDIOLOGA



Proyecto de instrucciones de uso

(Anexo |II.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

Fabricantes:

Importador:
Director Técnico:

Venta bajo receta

Ya que el concepto del uso es similar, el proyecto de instrucci
AUDIFONOS RETROAURICULARES DIGITALES PROGRAM

MODELOS

DUO 16 G4
DUO 12 G4
DUO 8 G4
HP 4 G3
HP 3 G3
Volta XS C
VoltaP C
Volta HP C
Volta P M
Volta HP M
P16 G3
P12G3
P8G3
P6G3

INDICACIONES DE USO

Audio Service GmbH, Zeppelinstrasse 9, 32051 Herford, Alemanid|

Sivantos Pte Ltd., Block 28 Ayer Rajah Crescent No. 06-08, Singa ur

MEDIREKT SRL, French 2790, C1425 AWF Buenos Aires

Karina Morales, MN 5528
Autorizado por la ANMAT: PM 1711-02

P4G3
P3G3
DUO 16 G3
DUO 12 G3
DUO 8 G3
DUO 6 G3
DUO 4 G3
DUO 3G3
XS 8 G3
XS 6 G3
XS 4 G3
XS 3G3
HP 8 G2
HP 4

ones de uso se refiere a todos los siguientes
ABLES:

P6G2
P4G2
P4

DUO 6 G2
DUO 4 G2
DUO 4

XS 6 G2
XS4G2
Nova 2 P
Nova 2 HP
Nova 2 Mini

e Compensacién de pérdidas auditivas (hipoacusias) a través de una amplificacion del ambiente acustico
electrénicamente controlada.

* Segun el perfil de la pérdida auditiva, el audifono es ada

mejor discriminacion del habla.

¢ Dependiente del modelo del audifono, el usuario (o paciente)

seleccionar una configuracién preferida.

I

KARINA MORALES
DIRECTORA TECNICA
M.N. 55;28 FONOAUDIOLOGA
MEDI?EKT S.R.L

ptado por un profesional con el fin de lograr una

puede hacer cambios manuales para

Pagina 7
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INSTRUCCIONES DE USO

Concepto de control en general:

1 DUO

VOIRARS
Socio Gole AN
WEDIRER T

foaraseiec ionde progtamas
o de oo fesion y descaney oy

icuiar individualizade

/
KARINA MORALES

DIRECTORA TECNICA
M.N. 5528 FONOAUDIOLOGA

MEDIREKT S.R.L Pagina 8




VoltaP( Volta HRC

Volta HP M,

& auricutar
3 adaptador para
auricular
€% Gancho de sujecion £ Conmutador (control} € Tubo pars gancho de
£3 Orificios del microfone € Compartimento de Ia pila sUjecion
{interruptor de o
 Pulsador {control) conexiénidesconexién) © Gancho de sujecion

€% Orificios del micrdfono

) Segundo micréfona
{solo Volla P M

€ Conmutador {contrali

€ Compartimento da la
pila {interruptor de
m%xic’mﬁﬁe&mg&xié@}

I8 \
s«w:?ucf"= Gttt D{BECTORA TECNICA
MEDIRERT 8.5 L. M.N. 5528 FONOAUDIOLOGA
Me/u/m:-:m S.R.L
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Instalacién y cambio de la pila SO

4 r> \"7\
¢ Abra el compartimiento de la pila e introduzca la pila en el compartimiento abierto con el Q‘I?/neggﬁvp\f\ \

de frente. 2. \?\,)
e Cierre el compartimiento. N {
* Sisu aparato lleva equipado un bloqueo en el compartimiento de la pila, debera desbloquearld.700. ¥z

¢ Puede que la pila nueva tarde algunos minutos en desarrollar toda su potencia de salida. Hasta
entonces, no debera cerrar el compartimiento de la pila.

- Sefial de advertencia de la pila

Cuando la pila se agote, el audifono se ira oyendo cada vez mas bajo antes de que empiece a sohar una
sefial de advertencia. En ese caso, coloque una pila nueva. Tras sonar la sefial de advertencia, el audifono
seguira funcionando unos 10 minutos.

Proteccion del compartimiento de la pila

El seguro del compartimiento para la pila se activa con un pasador al que se accede desde una ventana en
el compartimiento para la pila. Para ajustar el seguro, desplace el «pasador» rojo por la ventana con una
herramienta adecuada (por ejemplo, con un destornillador pequeno) hasta la posicion «protegido». Para
quitar el seguro, desplace el pasador hasta la posicion «desprotegido». Para ajustar el seguro, el
compartimiento de la pila debe permanecer cerrado. No haga fuerza sobre el compartimiento de la pila
cuando el seguro esté activado.

El sistema de proteccion del compartimiento de la pila impide que se abra sin querer la carga de la pila. Para
ajustar el seguro, abra el compartimiento de las pilas o de la bateria hasta el primer tope. A continuacion,
desplace el pasador rojo de la cara interior con una herramienta adecuada (por ejemplo, con un
destornillador pequerio) hasta la posicion «protegido». Ahora, el compartimiento ya esta asegurado Yy no
podra abrirse mas alla del primer tope. Para quitar el seguro, desplace el pasador hasta la posicién
«desprotegido». No haga fuerza sobre el compartimiento cuando el seguro esté activado.

US0O DE LAS PILAS BECTISG

TIPC DS PILA i sistema oe proleccidn det comparimente de i pls impide que
P DR PH
s aleasin quessr,

Tengasncuenialag ndicaciones que constan ea el reversonn s« Tipe
dhe piias. 5§ utiliza pites de Zincaive, retire 1z stiguets de protecdion
adtherats al lado positive de fa pite andes de colocars, Pam ey
rendln 3t mdxime, s pils de Zinc alre necesita algunos minutos,

iy, ajushe mg.
SATION BE LA MILA

e

g Destonecte st sudifone. Abr o compartimenty
de tapila,

Desplace of pasador rof gl inferar g8l o

pia con uns hesrarienta aderus

fi de ia
it
o gy sprstegidos,

§ En caso necesario, refire ia pils gastada, Lodogus
ta warva oile de raners g ¢l pulo positvo esté
Jurte 3t simbeln positive marcado en &l com e
thmento,

il DESPROTEGIDG

g Clerre el compartimento de la pifa. Bl disedo de
este je impedics colocs Ia pila det revés. Cuando
dlare st oompartimente, no o Baga con fusees,

DEMAL UE ADVERTENCIA D LA s 5"“; i
Cuseda ta pils 3¢ agote, of audfons 36 i syenle Ca0E ver s
bajoanies de que empiere 2 sonar una refal de adveriencia fn a4 Aguncs modaios P tenen una prot

caso, cologue una pila nuevs, Tras sonas ta sefal de adverte: wia, & de b py gue su sudinprotesists plsgde g
audifons seguin fundonands unos 10 minutos proteger Pare mds Informacion, diviizae a su sudioproiesista,
/

KARINA MOFALES

DIREZTORA ECNICA
M.N. 5%28 FONOAUDIOLOGA
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Conexién y Desconexién
El compartimiento de la pila sirve al mismo tiempo para la conexion y la desconexion. Ei
conecta cuando el compartimiento de la pila estd bien cerrado. El audifono se desconect
compartimiento de la pila se ha abierto hasta la primera posicion. Cuando no utilice
desconéctelo siempre. Si no va a utilizar su audifono durante un periodo prolongado, quite la pila;
algunos modelos, puede activarse ademas una posibilidad de conexion y de desconexion mediante el
pulsador para seleccién de programas. Consulte a su audioprotesista. Algunos audifonos tienen la opcién
de conectarse y de desconectarse con un mando a distancia. Si tiene alguna duda al respecto, consulte con
su audioprotesista.

Sehalizacién con color de los audifonos derechos e izquierdos

Si sus audifonos esta provistos de una sefializacion con color (placas de identificacion colocadas en la parte
inferior del audifono), le ayudaran a saber si se trata del audifono derecho o izquierdo: rojo = derecho, azul
= izquierdo.

"

CONEXION Y DESCONEXION
DEL AUDIFONO

Su sudioprotevists colocard e gantho apclonal.

COMOENTRAE

0 pars ke conexitn
npmrtirnento de
by cuando vl oom-
sner pasicion, Cugn-
et Bl noves a ukBlaee s
wde Hemso, guits B pila.

Abra el seguro ded compartimento de ia phla zon
fa herrsmients adecuada. Erdonoes podrg b
se el compartimento de i pifa.

i pila std blen comado B pudPong se ¢
partimerdode 1a pila se ha ablerto
TARAG BLOGURARLG . o ytitice of audifons, desrond

STy

Clerre of compartindents de pila. Asepliress
e que slpue prestonando of sisbera de Hogues
detenmpartimento de le pils,

Mgunos modeios temblén puedan o
et padsadin o con 8 interuptor ba
protesisla y conseite la vista genersl
5858 Algunos sudifooes tenea n ops
nectarse con b mando e distencis. Con
acercs de esta opridn,

rsey desconactans on
e & su audio-
&enlas phgings
Larse yde deseo-
© 3 su audinprotesists

54 sudioproteststa pueds cambiare & compartimento de la
bia estinedar por sl oprional,

1 1su audifono cusmts con un retands o sibemiation, su s
dioprotesists o poded ahestars x dispone de unos 12
segLndos pars tolucarse sl oo prlidos de reargidn,

LR EXTRARRLD

Prestone sobre la puria det gancho transparen-
e con iz uls oron uns hertamients adecuads
hasts que la porte delanters se levente e
merte, Entonces podra abrire s O tie.
o de ta plla.

LAY LG0T i
Clerre of compartimiento de i pila Assghress
e que sigus presionsnds o perte detanters ded
gancho ransparente.

alues agiionoderechincyale
g  mjos &&é@?ﬁ%&

X TECNICA
M.N. 55 NOAUDIOLOGA
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Colocacién y extraccion del audifono

Descripcion de como se coloca y retira el audifono del pabelién auditivo.

CHFONG

i Phanmtenga el cable del aurioular corva del mo ek ot smbuses b ovesin 111

sdesiosloenbee iz orein ity

% Dislice culdadosamente ol molds suricufar sn
=1 conducto auditivo Db Puede ser de avuds
bewr con suavidad de Iy orefe hais avrbe o
Baci afras

v e sare CLHD MADHILED, Does ot =
ba paurte posterior de .
Ip cabeza paraextosr ol molde surizular (3

] § Paca el resto de molder suricuiares (D

§ cire figeramente el molde auricular hasta que
esté bian colocade. Abrs y dese la boga para
asegurarse de gue nohaguedado sire atrapads
en et conducto nadithn

Agare con dos dedes of auroolar en 8l conducte suditive ki
st oo susvidad

wlo sobrelsoma (1

§ evante s audifong y de

der v e molie auricular
aniloEds pasisd o g
bieor sokia aue it

Hsoporte en conche opcional ayuda 2 melorss 1x adas- :
P . 4 rar ausg 85 Ewrencan

tacido del maolde auriculae ol oide
Pars colocar ef sopaite enroncha:

W
Y
H

Limgse y seque sus sudionos despuds de vsarls

Pliegue e soporte en comsha y colfquels cidadoss Lk : Rl
Wea rads detales en ol capiiuds «Cuidade yrrateninnentos

mente bajo ol pabelitn de fs orgja.

Extra funciones
Bobina telefonica, generador de ruido para acufenos y micréfonos inteligentes:

Condiciones previes:
= Debe astar Bevande dos sudifonns
*Enuncdeslioselinterrynin baso

para b funciéa o Vard §

PROCEAMA DE BOR

IANCIA D

a pngramipdn

Puede consultar en sl capituls «Configur
eoafignmota del interruptor hasoulante |

e sus audfonoss In

FUNCION TINNITUS VARIACION MANUAL D
(DEPENDE DEL MODELO) IOk Basc

" ) . _— . § sitiene PFOS PIUETATIAL, pase al pro
En algunos audifonos pusde activarse un Taritus Notser e PIoE L pasERp

geveers un ruldo susve pars dessiar su atencién del Tionitus,
£ Tinnitus-Maisey solo debe abilizarse conforme 3 ia recomenda-
cian ded audinprotesista,

§ Provione o Internuptor Sasculante,
a¥ariacikin de Audindputs,

Lz cordiguencidn extindar escon el alusts inferme
Bresione fa parte superior del intoruptor base
reax hacia adelants of AudisSpot, o la parte Inf
l entorng,

whe paes Singly
G paTH Ol s

VARIACION DE AUDIOSPOT
(OPCIONAL, DEPENDE DEL MODELO)

He miports © uvted desea enfocarse 0 sus interdocatorss enfreets
o 5 qulere oir o s entorne en gensral - con da fuscidn *Varisods
e Audiohpots pueds dirigir su sudicien

Pusde elegl antee diferentes niveles - de sdasdeabpot hags
adelantes (Figura de lairquinrdal pasando par sApmteintermediae
{figura contral) hashs <Ol ol entomos {Figurs de ls derecha,

Wi
Snocio G

Esta funcion esta destinada 2 shusciones do s
Hmitadas en el tempn Por mossiguisnte, los o
sionismos z ks configuracicn sutomat g

s be stuecidnde esvucha cambia notablem
de aproviradsmente 45 minutos. Tor
misrne fa funoidn «VarsciBe de Suding

CORAL FIMALIES 5
§ Conacte of mived minmmos of mdime,

R T
PR

Se pusde hater sovar 2 volundad v se
rivel minimg o mixime.

alusnrg #d

Pase 3 un aivel mada

KARINA MORALES
DIREETORA TECNICA
M.N, 5528 ONOAUDIOLOGA

MEDIREKT S.R.L
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Como seleccionar un programa

Si su audifono cuenta con un pulsador de seleccion de

programas personalizados. De este modo,
audifonos,
audioprotesista.

Coémao regular el volumen

Si su audifono cuenta con un regulador de volumen,
que su audioprotesista lo haya activado. Si su audifon

regulara el volumen de forma automatica. Lo
altos sean los tonos, menos se amplificaran.

volumen demasiado alto. Al ajustar el audifono, el a
ifonos

cada persona convenientemente. Algunos aud
un mando a distancia opcional. Si tiene alguna

SELECCION DE PROGRAMA

5 su sudtfons va equipado con un pulsador ocon un bderruptor

basculante de seleccidn de pmgramas, pusds witizatlo para seles.

Tionaruno e sus progeamas petsonalizads, De sste tode, podg
adaptar su audifore o cads sBuacin. Prcontrarns mis informacion
sobre este sspecto en i viste general, pagings 5859

En determinados audifones, los PrOgrETas pusden cambarse con
wn mando 8 distancia opoional Consutie 5 s autioprotesista,

SISTEME MU TRA ORI

Fou audifons va squipato oo un sistems muatimiedions {indi-
zade por el seconne reiorsfons), poded disfruter de tas werdaias
de e uitima teondogia en esicrifones direcinrates. Consulte 5 4
sudiopratesista,

los programas pueden cambiarse con un

3 5 I/ %o, N7
=
programas, utilicelo para seleccionar ﬁg:ig Sus!
podra adaptar su audifono a cada situacion. En d ”‘; ipédq

mando a distancia opcional. e

podra ajustar con él el volumen que desee, siempre
0 no esta equipado con un regulador de volumen, éste
s bajos se amplifican mas que los altos. Cuanto mas
ste modo, el oido queda protegido en el caso de un
udioprotesista lo adapta a las necesidades auditivas de
tienen ademas la posibilidad de regular el volumen con
al respecto, consulte con su audioprotesista.

s tono
De e

duda

REGULACION DEL VOLUMEN

St su sudifono dispone de un pulsador CPEROT BRESCH-

farite pars reguiar el volumen y e prote-
sisty, pusde utiizario pa ajus : : Erscondrg.
e informacion sobre sste mapectoen la aginas

ren, et

aparato o slusied autondticaments, 4 fifr.
a0 reds gue fos oitos. Cuante wma
arrpdificardn. De sste muose. 8 vido ousda gy
demasiadnaltos.

A aqustar 5l audifonn & ausioprotest
s puditives 0s cadls pertens segon o
Agunos sudiforos tenen aders 15 oo
umen con un mende s Setandia o
fesisla

;‘7
KA ORALES
DIR RA TECNICA
M.N. 552§ FONOAUDIOLOGA

MEPIREKT S.R.L
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Entrada de audio 7 | 6 6 L

Si su aparato de audicion lleva equipado un compartimiento para la pila con un acoplador
conectar su aparato de audicion directamente a una fuente de sefial externa como su radio o
garantiza una transmision libre de interferencias.

Llamadas telefénicas

Algunos teléfonos e instituciones publicas utilizan un bucle de induccion o un sistema de audio con bucle de
induccién para transmitir la sefial de audio deseada (musica y habla). Con sus audifonos podra recibir esta
sefial directamente sin molestos ruidos de fondo. La existencia de sistemas de audio con bucle de induccién
suele estar indicada mediante sefiales o simbolos. Consulte a su audioprotesista cémo instalar un programa
con bobina telefonica. Cambie a este programa de bobina telefoénica cuando desee recibir una sefdal de

audio sin interferencias.

LLAMADAS DE TELEFONO

A COR BULLE DE DU
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INFORMACION DE SEGURIDAD

¢ Mantenga los audifonos, las pilas, ias baterias y otros accesorios fuera del alcance de |
pequefios y mascotas, ya que podrian tragarlas y asfixiarse. En caso de ingestion de aud
o de otro accesorio, acuda inmediatamente a un médico o a un hospital.

e Su aparato de audicién ha sido especialmente programado para que se adapte a su pérdida
y por este motivo nunca debera entregarselo a otra persona.

* Visite a su especialista en audicion para que compruebe su aparato de audicién periddicamente.
* Proteja el aparato evitando que se caiga o reciba impactos.

* No exponga nunca su aparato de audicién a un calor excesivo, la luz directa del sol o un frio excesivo.
Tambien debera protegerlo de la humedad.

* So6lo debe usar pilas nuevas de marca y sustituya las pilas agotadas inmediatamente.
* Sélo sustituya las pilas cuando el aparato se encuentre sobre un material suave y encima de una mesa.
* |Precaucion! Nunca tire las pilas al fuego.

 Nunca invierta la polaridad y evite el contacto no intencionado con objetos de metal u otras pilas: podria
provocar fugas en la pila o una explosién con lesiones en las personas.

* No tire las pilas usadas con los residuos domésticos. Puede entregar las pilas usadas a su especialista
en aparatos de audicion para que se deshaga de ellas correctamente.

* Asegurese de quitarse el aparato de audicién antes de usar lacas para el pelo ya que se podria quedar
pegajoso.

* Si trabaja en campos magnéticos fuertes, campos de alta frecuencia o de radiacion por rayos x o esta
siendo tratado por rayos x, por favor situe el aparato de audicion en un area protegida antes de entrar
en dichas areas.

* Si usa un teléfono mavil o transistor de radio de mano, o se encuentra cerca de un transistor de radio,
puede que note interferencias en su aparato de audicion. Intente usar otro teléfono si es posible o
pongase en contacto con su especialista en audicién.

¢ Si, tras llevar puesto el aparato de audicién un breve periodo muestra alguna reaccion alérgica, péngase
en contacto con su especialista en audicion inmediatamente.

* |No tire aparatos eléctricos con los residuos domeésticos! Por favor, devuelva el aparato al distribuidor
para su eliminacién adecuada.

» Si utiliza un audifono con Open Tip, cercidrese antes de ponérselo de que el Open Tip se ha fijado bien
al Open Tube.

* Antes de ponérselo, cercidrese de que el molde auricular esta bien colocado en el tube.

* Si por descuido el molde auricular se queda en el oido, acuda a su otorrinolaringdlogo para que se lo
extraiga del canal auditivo. ‘

* Es necesario que cambie los moldes auriculares defectuosos.
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