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DISPOSICION N°

| 877

Ministerio de Salud
| Secretarfa de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, ‘2 7 ju. 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-646-17-7 del Reg

| Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnol
1 (ANMAT), vy

| CONSIDERANDOQ:

j Que por las presentes actuaciones la firma MEDI
| solicita la autorizacion de modificacion del Certificado- de Inscr
| RPPTM N° PM-1711-1

I DIGITALES PROGRAMABLES CON TRIMMER, marca AUDIO SERVICE

denominado:

| Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la!

;Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Pn
|
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

: Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los req
!
“normativa aplicable.

% Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha
|intervencic’m que e compete.

! Que se actla en virtud de las facultades conferidas po
|N° 1490/92 v el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

]

! Por ello;

] EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE:

;ARTiCULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscri
IIRPPTM N PM-1711-1 denominado: AUDIFONOS RETROAU
DIGITALES PROGRAMABLES CON TRIMMER, marca AUDIO SERVICE.
ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modif
icual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1711-1,

f 1
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oisposicioNN - 8 717 ¢

|
Secretaria de Politicas, !
Reguiacién e Institutos
ANMAT

ARTICULO 39.- 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 instruccioles de uso'é
autorizados, girese a la Direccién de Gestidén de Informacién Técnica para que ':
efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado

. Cumplido, .
archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-646-17-7

DISPOSICION No

'|

|

mev 87 7 1 ll
I

. Dr., CAHZ&HIALE

Administrador Nacional
| A.N.M.A.T,
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Ministerio de Salud
Secretarfa de Politicas,
\ Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

'EI Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,'

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion :

. N°877 ..... B a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en .

, .l RPPTM N° PM-1711-1 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDIREKT ‘

. S.R.L., la modificaciéon de los datos caracteristicos, que figuran en|la tabla al
' pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

PROGRAMABLES CON TRIMMER.

Marca: AUDIO SERVICE.

Sisposicién Autorizante de (RPPTM) N° 1636/08
Tl:lramitado por expediente N°® 1-47-26176-07-3

Nombre genéricoc aprobado: AUDIFONOS RETROAURICULARES |DIGITALES :

DATO
| IDENTIFICA DATO AUTORIZADO “ggg%';;fgfg?gh{
i
! TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZAbA
| A'MODIFICAR i
" ASTRAL 125
ASTRAL 235
L ASTRAL 125 AS1
A4 ASTRAL 23S ASTRAL 12 P
.y AS1 ASTRAL 12HP
Modelos ASTRAL 12 P ASTRAL 23P
L ASTRAL 12HP ASTRAL 23HP
Dol ASTRAL 23P VOLTA PT-
ASTRAL 23HP VOLTA HPT
b VOLTAP B
Co
Y Aprobado por Disposicion ANMAT
Rot:uios N° 1636/08 fs. 8 ‘
Inslutrucciones Aprobado por Disposicion ANMAT fs.9a17
de Uso N° 1636/08 )
o

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autlrlzacmn
- .
antes mencionado.

Loy

|
@lﬂ
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Secretar/a dc Poiiticas,
‘Regulacién e Institutos
ANMAT

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
firma M NIREKT S.R.L. Tifular del Certificado de Inscripcion en el RPF
1711-:, rn ia Ciudad de Buenos Aires, a los d|'as........2...2..J.U.L...m17-
Expedicn’e NO 1-47-3110-646-17-7 -

DISPOSICION NO 8 7 7 11‘ |

Dr.cARLOg CHIALE

Admlnistrador Naclonal
A.N.M.A.T.

RPPTM a la
TM NO PM-




Proyecto de instrucciones de uso 8 7 7 l‘a
(Anexo lil.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

Fabricantes: Audio Service GmbH, Zeppelinstrasse 9, 32051 Herford, Alemania
Sivantos Pte Ltd.. Block 28 Ayer Rajah Crescent No. 06-08, Singapur

Importador: MEDIREKT SRL, French 2790, C1425 AWF Buenos Aires

Director Técnico: Karina Morales, MN 5528

Autorizado por la ANMAT:  PM 1711-1
Venta bajo receta

Ya que el concepto del uso es similar, el proyecto de instrucciones de uso se refiere a todos los
AUDIFONOS RETROAURICULARES DIGITALES PROGRAMABLES CON TRIMMER:

MODELOQOS:

e VoltaPT o Astral 12 HP
« VoitaHPT ¢ Astral23 P
= VoltaPB A e Astral 23 HP
e Astral 12 S ' o Astral23 S
o Astral1Z P

|

|
INDICACIONES DE USO
. Compensac:on de pérdidas auditivas (hlpoacu5|as) a través de una amplificacion del ambien
electronicamente controlada.

« Segun el perfil de la pérdida auditiva, el audifono es adaptado por un profesional cen el fin de
mejor discriminacion del habla.

s Dependiente del modelo del audifono, el usuario (0 paciente) puede hacer cambios man
seleccionar una configuracién preferida.

VERIARNID AR INA MBRALES
Sorin Gelel \e-Elecuivo KAR TECNICA
| MEDIREKTSR.L. 25‘281: NOAUDIOLOGA
N EDIREKT S.R.L

siguientes

te acustico
lograr una

uales para

Pagina 6




INSTRUCCIONES DE USO 8 7 77 1
|

Concepto de control en general:

Vola HP T
Volta P B

© Auricular © Orificlos del micrsfono

: @ Auricutar O Orificios del micrdfono
© Adnptador pars @ Segundo micréfono
auricular (soko Volia P M) @ Adaptador para O conmutador (controf)
) auricular
© Tubo pam gancho de @ Conmutador (controf) € compartimento de Ia piia
sujecidn :
i © Compart e ta 2] :;mo para gancho de (mter;‘;pr:jo; de .
O Gancho de sujecion pila (ntemuptor de } cone esconexian)
. conexidn/desconexion) O Gancho de sujecitn
I
|
! {_ 1 Codo T ‘"_“
2 Primer micrdfono | E
! i

3 Segundo micréforo

43 ﬁeguladur de volumen i

vy,

4h tnterruptor basculante para regular el wolumen

H
4¢  Interruptor basculante procramabie para voumeno

ono

- ——pp———

53  Pulsador para sekeccionar programa

C e e— me

50 Pulsador, programable para selecclonar un program;,

_ conexion y desconexion :
6  Compattimentodetapia

M e MU AR e

e e

7 Accesoal cht;m del conipartsmcnto parﬁ lapa

-
r
1
!
!
L
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Instalacién y cambio de la pila

» Abra el compartimiento de la pila e introduzca la pila en el compartimiento abierto con el pol
frente. :

s Cierre el compartimiento.

» Sisu aparato lleva equipado un bloqueo en el compartimiento de |a pila, debera desbloquearlo.

» Puede que la pita nueva tarde algunos minutos en desarrollar toda su potencia de sallida. Hasta

entonces, no debera cerrar el compartimiento de la pila.

Senal de advertencia de la pila

Cuando la pila se agote, el audifono se ir4 oyendo cada vez mas bajo antes de que empiece 3

sefial de advertencia. En ese caso, coloque una pila nueva. Tras sonar la sefial de advertencia,
seguira funcionande unos 10 minutos.

Protec!cién del compartimiento de la pila

sonar una
el audifono

En el audifono que aparece en la parte inferior derecha de la pagina 29, el seguro del compartimiento para la

pila se activa con un pasador al que se accede desde una ventana en el compartimiento para |

a pila. Para

ajustar el seguro, desplace el «pasador» rojo por la ventana con una herramienta adecuada (por ejemplo, con

un destornillador pequefio) hasta la posicion «protegido». Para quitar el seguro, desplace el pasa
posicion «desprotegido». Para ajustar el seguro, el compartimiento de la pila debe permanecer
haga fuerza sobre el compartimiento de la pila cuando el seguro esté activado.

dor hasta la
cerrado. No

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 cbntinuacic’m,
desplace el pasador rojo de la cara interior con una herramienta adecuada (por ejemplo, con un destornillador

pequefio) hasta la posicion «protegido». Ahora, el compartimiento ya esté asegurado y no podra

abrirse mas

aila del primer tope. Para quitar el seguro, desplace el pasador hasta la posicion «desprotegidd». No haga

fuerza sobre el compartimiento cuando el seguro esté activado.

USO DE LAS PILAS PIAIECOION DEL COMPARTIRENTO D LA PILA

| ‘ £l sisterma de proteccisn el compartiments de e pliaitnpide que

TPO DEFLA

Tenga envuanialazindicaciones queconston en el reversnen «Tioo
de pHas 5 utliiza pilzs oo zhor -abre, retive fa ethqusts de protecion
aeheridy at kido positheg 42 fa pila antes de colozarle, Pera poder
rendi ai maxime, {a pile de sinc-seire necesita algunos minotos.

s abra sin quersy.

() MOVR 2V ASTRAL VERSION ESTANDAR
Nowa 2 Mink Abr e compartithento ge 1o pila.

Nova Ty Astel Clerre o comaartiments de a pila,

COROCATIS DELAPILA diante iz ventana def compartimentode i pila

' Des:a'r_m{%e ef auaifonc. Abra of tompartinente PR E G O B R TR
dela l!a‘ .
el con wnig heframienta adecuada ipor elempie, un
i En caso necesarn, retire p pis gastade, Coloque dor peguefin) hasta la posicidn de adesprotegidos o «
fa nueva plils de manera que o polo positio esté
junto of sirabuto posttive marcade e of compsr

PRRIIPOE affodie DESPROTEGIDO (777171 erliniie
timanio. N

I Cﬁeﬂelel anpartimentos de In pia. £ disefio de
£ste !4 impedird colocar |2 pia del revés, Cuando
cterre el compartimento, no lo haga ton fuerza,

- e Rova 2 Mg Mova 7y &)

SERIAL DE ADVERTENCIADELA PILA

¥ Cuando ta pita se agote, o audifono se 8 ayendo cada ver rds
bajoandes degue empiece & sonar uns senal de sdverfendia Enese
caso, coloqus una pila nueva. Itas sonar 1a setial de sgvertencis, gl
sudifons segulsd funconando unos 16 minutos.

WP PROTECCION ESPECAL DEL COMPARTIA
DE LA LA, BN FUNCION DELBAODELO)
Alpunos modelos HP Henen ung protecdsn delrony

proteges, favs mds informacidn. dirfiase a su madiop

KARINA MORALES
DIRECTORA/ECNICA

¥
/

Biusto mic.

Despiace e pasader rofo ded Inferdor del compartiments de ia

Hestornilz.
£ mtegj [N

PESPROTEGIDD:

E‘»&mf
IREMTO

partimento

¢ ba pils gue sU sudioproteskta pueds sintar, proteger v des-

rotesisia.
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Conexion y Desconexion

Fo .
El compartimiento de la pila sirve al mismo tiempo para la conexién y la desconexion. E) audifoho se corlf‘ a
cuando el compartimiento de la pila esta bien cerrado. El audifono se desconecta cuando ef com artimient

de la pila se ha abierto hasta la primera posicién. Cuando no utilice el audifono, desconéctelo Sighpre. SLAGS;
va a utilizar su audifono durante un periodo prolongado, quite la pila. En algunos modelos, pue%}a%:q@se
ademas una posibilidad de conexion y de desconexién mediante el pulsador para seleccion de pro as.
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.

Sefalizacién con color de los audifonos derechos e izquierdos

Si sus audifonos esta provistos de una sefalizacion con color {placas de identificacién 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

() HP(GANCHO OPCIONAL EN FUNCION DEL MODELO) DEL AUDIFONO

Su audioprotesista colocard el gancho opddonal.
COMO EXTRAERLO

El compartimentode ia pila sirve al misma tiempo paraja conexién

Abra el seguro del compartimento de Ia pita con
to herramienta adecuada, Entonces podrd gbrir-
se &l compartimento dela pifa.

COMO BLOQUEARLD

Clerre el compartimiento de |2 pita. Aseglrese
de que sigue presionando el sistema de blogueo
def compartimento de [a plia.

ydesconexion. Efaudifono se conecta cuando ef compaftimento de
{a pila estd blen cerrado. €l audifono se desconecta cudndo el com-
pariimentode ta pila se ha abierto hasta la primera poJid&n.Cuan—
do no utilice & audifone, desconéctelo siempre. Si novala uttlizarsu
audifono durante un perlodn prolongado de tiempo, quite a plla.

Algunos modelos tamblén pueden conectarse y descorectarse con
¢l pulsadar o con el interrupter basculante, Pregunte a su audio-

|

protesista y consuite la vista general que encontrara en las paginas
58-59. Algunos audifonos tianen la opcion de coneclarse y de desco-

D DUO (COMPARTIMENTO DE PiLA OFCIONAL, nectarse cory un mando a distancia. Consitie a su audioprotesista

EN FUNCION DEL MODELD) . aceradeesta opdon.
Su audioprotesista puede cambiarle el compartimento de fa
pila estandar por el opcional. AUDIOMATIC

. . $1su andifono cuenta con un retardo de conexidn automatico, su au-
€OMO EXTRAERLO dioprotesista ko podra ajustat na vez conectado, dispone de unas 12
Presione sobre 12 punta del gancho transparen- segundos para colocarse el audifonoensl oide stn pitidos de reaccién,
te con la ufia 0 con una herramienta adecuada I

hasta que i3 parte delantera se tevante ligera- T .
mente. Eftonces podra abrirse el compartimen.

tode la fila,
o
COMO BLOQUEARLO

Cierre # compartimiento de la pila, Asegirese
de que sigue presicnando la parte delanterz del
gaqthofl;tmsparemn.

1 SENAUZACION CONCOLORDELOS i
AUDIFONOS DERECHO E IZQUIERDO

Lisuaudifono sstd prvistods una e aizacontan alor,

estabeindicaracudleselnuifonoderechaycuilelizquistdo
azul = lrqulerdo rojo = derechd

_'"’. L o) ‘-—".‘-:

ORALES
KARE‘SQ& CNICA
3125, 0LOG#
M.N. 57

DIREKT S.R.L
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Cémo seleccionar un programa

Si su audifono cuenta con un pulsador de seleccidon de programas, utilicelo para seleccionar'|\
programas personalizados. De este modo, podra adaptar su audifono a cada situacién. En de
audifonos, los programas pueden cambiarse con un mando a distancia opcional. Consy

audioprotesista.

Cémo regular el volumen

877 i

i

Si su audifono cuenta con un regulador de volumen, podra ajustar con &l el volumen gue desee, s
su audioprotesista lo haya activado. Si su audifono no esta equipado con un regulador de volumen, éste
regulara el volumen de forma automatica. Los tonos bajos se amplifican mas que los altos. Cuanté mas altos
sean los tonos, menos se amplificaran. De este modo, el oido queda protegido en el caso de un volumen
demasiado alto. Al ajustar ef audifono, el audioprotesista lo adapta a las necesidades auditivas de cada
personé convenientemente. Algunos audifonos tienen ademas la posibilidad de regular el volumen con un
mando a distancia opcional. Si tiene alguna duda al respecto, consulte con su audioprotesista.

Sistema multimicréfono

no de g
te,l‘"n\'l\ina =
te;-a
l%ﬁpnn ‘

empre que

Si su audifono cuenta con el sistema multimicréfono Audio, podra utilizar distintas posibilid:
novedosa técnica de micréfonos direccionales. Si tiene alguna duda al respecto, consul

audioprotesista.

SELECCION DE PROGRAMA

Si s audiéfom v equipade oon i polsader o con ur interruptor
bascutante g selecddin oe programas, puede ulilizane para selac-
ionar unle de siss propesmas personslizados. Deeste mooo, podra
adaptar su audifono aeada siusdidn Encandrard mas informacitn

snbre este aspecio oo ia vista general, piginas 5859,

s determinados audifones, los progremas pusden camblarse con
v mando o distancia epcional Consulte & 5w sudioprotesists,

SESTERAS BALITRAIL BOTOND

S sy audifonn va equipsde eon un sisterne mettimicdions fingi.
cado pot & secunoo miciono, podrd disfrotar de las ventaias
de ln ititima tronologia en micrdfenes direccinnates. Consitte a sy
zudioprotesizta

REGULACION DEL VOLUMEN

Styu audiferc dispone de un pulsador o de un intrruplor bestu-
fante pare reguiar el volurmen ¥ ha sido setharso por su audioprote-
sieta, pusde wlilizado para siustar o volumen gue desee. Frzontra.
¢d muds Informacidn sobre este asperto e ba vista generat, paginas
$8-5%, 5 sw audifons no cusrta con un regulader de volimen, of
agparato o afustars autondticamends. 1o tonos baws se ampiii-
@ mes que los attes. Cuanto mds altos sean tos tones, menos se
amplificardn. Deeste oo, el pfdo queda protegido devolimenes
asprzsiado aftos.

At susian et audifono, o sudioprotesisia 1o agapts ¢ Ias necesikds-
das Fuddivas Je cakt persona SEgEn foTrespanda,

Algunos auifoncs tienen ademds la posibitidad de reguler € w
tmen con LR mande 2 distancis opoiunal Consulie a su sudiopro-
tesists.

ndes de la
te con su
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Entrada de audio

™
@
Si su aparato de audicién lleva equipado un compammlento para la pila con un acoplador d afidio %
conectar su aparato de audicion directamente a una fuente de sefial externa como su radio o Ie\nsnﬁn té -
garantiza una transmision libre de interferencias.

DF PR““'

Llamadas telefénicas

Algunos teléfonos e instituciones publicas utilizan un bucle de induccién o un sistema de audio cen bucle de
induccion para transmitir la sefial de audio deseada (musica y habla). Con sus audifonos podra recmlr 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 como instalar un programa
con bobina telefénica. Cambie a este programa de bobina telefénica cuando desee recibir una sefal de audio
sin interferencias.

LLAMADAS DE TELEFONO

SISTEMAS DE AUDIO CON BUCLE DE INDUCCION

Algunos teléfonos e instituciones pabiteas uiilizan un bucte de in- A
duccién o un distema de audio con budle de Induccién para trans- ACCESORIOS/SISTEMA INALAMBRIC ]

mitiria sefat (_ieaudlodc%eada {misicay habfa). Con sus avaifanas ENTRADS OF AUDIO
podrd recibir esta sefial directamente sin molestas rutdos de fondo.

La existencia de sistamas de audio con bucle de
induccidn suzie estar indicada maediante sefalkes
osimbolos,

Algunos audiionos pueden conectarse con fuentes de sonido extrr-
nas, por ejemplo, con radio o televisiona través de una entrada de
aud, Pzra elio se necesita una zapata de audio (accesorlo), 1a ada
selocaen el nudHonoy se conecta con la fuente de sefal exter

i Consufte 2 50 audioprolesista cdmenstalarun - mediante ina davija estindat,

programa con bobina telefdnica, Consutie a su audioprotesista.

i .

l Cambié a dée programa de bobina tefefénica cuando desze red-

bir una sehat de audio sin interferencias, iR

Para saber i sus audifonos Hevan Instalados una bobina telefd. 0 IS S 0

nica, consulte el capliuio «Configuracin de los audifonoss. ( x
PROGRAMA CON BOBINA TELEFONICA Y
MANDO A DRSTANCIA
| NOTA 1. DATOS TECNICOS DE AUDIFONOS INALAMBRICOS
| Para audifeyes con conexdn inztambrica. £l mando 2 dirtan —— — —
| cla puede prodacr un fuido pulsante cuando el programa won . Area de trecuenda; : 3,28 MH2

bobina tete‘ﬁvca esta acirado. P .

! | Burackon de imputsos - 325 ms

b I Mantengd vna drstanca menima de 10 em entre ¢l mandoy : }
[ e aud-‘om j tPotenda de transmisidn 42 uw

e — — ——— . e

1

|

Limpieza 5de su aparato de audicién

¢ Hay disponibles varios productos de limpieza para limpiar y secar su aparato de audicién para pabellon
auditivo.

» Consulte a su especialista en audicidén para que le recomiende los productos de limpieza mas|adecuados
para su aparato.

» jNunca use disolventes!

» Por favor, consulte cualquier otra pregunta que le surja sobre su aparato de audicién a su especialista en
audicion.

DIRE T0RK TECNICA
FONOAUDIOLOGA

EDIREKT S.R.L
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INFORMACION DE SEGURIDAD

pequefios y mascotas, ya que podrian tragarias y asfixiarse. En caso de ingestion de audjfons
. . . y g . s
0 de otro accesorio, acuda inmediatamente a un médico o a un hospital.

*» 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 aparate de audicion a un calor excesivo, la luz directa del sol o un frio
También deberéa protegerlo de fa humedad.

. Sélb debe usar pilas nuevas de marca y sustituya las pilas agotadas inmediatamente.

excesivo.

» Solo sustituya las pilas cuando el aparato se encuentre sobre un material suave y encima de uha mesa.

o |Precaucion! Nunca tire las pilas al fuego.

+ Nunca invierta la polaridad y evite el contacto no intencionado con objetos de metal u otras p’las; 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 audicién para que se deshaga de ellas correctamente.

» AsegUrese de quitarse el aparato de audicion antes de usar lacas para el pelo ya que se podr
pegajoso.

ia quedar

« Si trabaja en campos magnéticos fuertes, campos de alta frecuencia o de radiacién por raygs x o esta

siendo tratado por rayos x, por favor situe el aparato de audicién en un drea protegida antes de
dichas areas.

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

« 8i, tras llevar puesto el aparato de audicidn un breve periodo muestra alguna reaccion alérgica,
en contacto con su especialista en audicién inmediatamente.

entrar en

de radio,
posible o

péngase

» [No tire aparatos eléctricos con los residuos domeésticos! Por favor, devuelva el aparato al distribuidor

para sui eliminacion adecuada.

e Si uftiliz,a un audifono con Open Tip, cerciorese antes de ponérselo de que el Open Tip se halfijado bien

al Open Tube.
» Antes de ponérselo, cercidrese de que el molde auricular estd bien colocado en el tube.

» Si por descuido el molde auricular se queda en el oido, acuda a su otorrinclaringdlogo para que se lo

extraiga del canal auditivo.
» Es necesario que cambie [os moldes auriculares defectuosos.

- VSR A TECNICA
o M.N /5528 FONOAUDIOLOGA
MEDIREKT S.R.L
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Informaciones y advertencias del fabricante

INDICACIONES GENERALES
DE SEGURIDAD

Utilice log audiionas ¥ sus accesotios exctushamenie sk |
guiendo [as Indicacienes del manual de nstruciones.

|
oo

b A e - . G —
[ -
A precaucion T
Lea aten{amente i manuzt de instraciiones compteto '
Sign las instrucciones e seguricad de este ducumcnlﬂ i
para ev:hr dabhos o lesiones, - |
L. B i

F 1

A aoverTencia i

Posible cféterioro de ta capacicad auditiva restante. - [

- 1

B utiice tnicamente autifonos ajustados a sus necesi- |

daies.. i

A S i

T !

A\ AoverTENCIA l
Riesgo defesiones

' No uttlice audifonos que presenten dafos 2videntes.
Devuétvalos at punto de wenta

| R

A precaucion : !
Riesgo de iesion por uso meotiecto de Operﬂ'ips

l Lleve siempre el Open Tube con €] OpenTip.

' Cercictese de que el Open Tip 2sta bien gjustade al
adaptador Open Tip, ‘

1 comve Open Tupe o 2| Open Tip si sstan agrictades,

l Imtrodwzza con cuid sdo el OpenTutecon ol OpenTP‘ zn
el oido, pero no a demasiada profundidad,

' Ltiilice: el Open Tube y el Qpen Tip exclusivamente si-
guiendo las indicaciones de esie manual,

' 51 &1 Open Tup se queda dentro det tsdo. ucuda a un
espeCialista medico para que sefo extraiga,

[—

e - ——

A\ ADVERTENCIA
Riesgo dé explosin

[N |

sion {pbr ejamplo, en munas).

e — ——

B o utiice los audifonos donde exista riesgo de explo. }

8 7 7 !j/
\.

USO ADECUADO

Los sudifonos sitven para mojorar la capadidad auditiva de personas
con problemas de audidén, Unfcamente personas autorizadas pue-
<en diagnosticar y prescribir audifonos, por ejemptlo, ctostinolarin.
gdlogos, audidiogos o audipprotesistas.

Leay siga tas indTcaciones de este manual pora evitar posibles lesio.
nes e mpedir que sus audifonos suftan algin desperfecto.

. Simbolos
- Preste aterwon a fa ieformacion sopr
- TENCLA, PRECAUC KON o NOTA i

A

ADVERTENCIA advierte de s1tuacmnes que supo-
fien un riesgo de lesiones graves. PRECAUCION
advierie de stiuaciones que suponsn un riesgo de

Izsiones modcfadaso kvv:s
NOTA - NOTA informa sobve un positle tissga de dafos T
. L nmenars
L] Recomendationes vcon.,e;os pata una meior
uiiizackon del atdi fnrm

~Una instrueeion g qun sollcita una acc anindica que et
__Gebe reafizarse una action.

Informatisn y advertenclas para nifios que & utilizan
audifonos,

Ll

@

A\ noverTencia
'R57 Riesgode asfixia st se Ingreren prezas paquetas.

I Mantenga bos audifonos, las prias y Ws accescrios fueea
del alcance da bos mos.

' Encasodeingenir alguna pieza, aLuda ot iatamente
auninéddicos a un hospitat,

I Este audFonn no esta recornendado para nifos mano-
res de 36 meses o pata personas cen discap stidad men-
tah Sa sudioprotesista le ayudard a £2710 of autifono
Gue mas |2 convenga.

I Suprrse 3 ko Fifios que leve autHeacs.

- ltompruebe periddicamente gue los audrionos estan
completos.

' Aseglrese de que el niio 00 snca o audifano det nelde
auricuiar

l Sifa carcasa se deforma, consulte a su sud:aprotes:sta,

I Mantenga asegurado el compartimenio - laglla. Com-
pruebe que &l mecanismo del sepuro facina adecua.
damenie

e -

KARINA/ MORALES
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A\ novertencia

irterferencias eléctifcas R
o N

E £n zonas donde estd prohibido el uso de aparato; elec.

trémcos o Inalambritos, compiuebe si debe ZpOga!
tambldn su audiforo,

e - Ce—_

A\ noverTencia N
Riesgodeinterferencias conimplantesacivasysoactivos.
51 fleva un imp'snie active 0 no adlivo, pot ejerplo, un
implante enel cerebro.

ﬂ Antes de utltizar los awdifonos obrtengs uha confirma.
oidn d2 compatibilidad electromagnitica. Antes de su
uso, consulte ademds al médico que ajustéel implante.

C Mantenga una distancta de seguridad de unos 4 em
entre ehimplante y ef audifone. '

NOTA

Tanto las pilas desechabtes como las recagabies M.em'
sustanclas potrvias que ¢ nueden contaminar & medio am~
biente.

E No arroje fas pilas gastadas (va sean dése:hahfes_o recar- _1
gablesia lsbasura. ‘

ﬂ Dzseche (a3 pilas desechablesfrecargatles confpeme a fa
normatlva vigente o entréguelas a su audioprotesisia.

3
!
e : I

En algunos paises, el empleo de equipos de rad;o estd su-
Jetoa clertas Emitaciones.

e e

D Para mis informacian, consulie a lus au!ondade'sloca
les compretentes,

L A

|
N
T
|

‘
!
L"....L_,._,_..

NOTA
Sus audifonos se han desarro'lado conforme 2 13s normas In-
ternaclona’zs de compatitifidad <lectromagntica No obs.
tante, pueden producirse interferencas con otros aparatos
eléctdcos cercanos En ese taso, a:¢jose de la fusnte que las
produce.

NOTA

fuga,danaran el audlifone,

E’ Apague los audifonos cuands o ks ut”ce para ahorrar
batera..

g Quite l2s piYs (desechabiesiracarganies) st na va a wtilizar
105 audionos durante un periodo de trermpo profongado.
e J

.

T T
NOTA

Los audifunos son sencibles a temperaturas extrem s, hume.
dad clevada, Tvertes campos magnéticos L 01 T), reyos Xy
tens.dn mecinica

. E o expoga os audifonos & hirmadad elavida nia temps.
taturas extremas.

E Ne Jos daje ol sok

ﬂ Quitese los aucifonos parm ducharse, para maqu larse @
 cuand2 se ap! gue colon:a, sftershave, faco o rema so ar.

E“No introtluzea fos audifonos en e! microondas.

S11as p.las; ya sean desechables o secargabies tienen una

NOTA

- Claitos ta_;ibs de radiaeion Turrte purden dafiar los audifonos,
por ejemplo, bos rayos X 0 las (escnancls maznélcas de la
cabeza. :

FJ' No utizite los audifonos dumnte #ste tipo de examenes |
o procedimizmtos stmiares. Las mdivdenrs mas débiles, |
<omo las que émiten squipos de radio o en fos fontroas |

de seguridad de agropuertor no dafan sus audifonos.




[
1

|
PARA AUDIOPROTESISTAS

€ grupo obj‘gtiva incluye principatmerite aduitos mayores de
21 aftos. ka persona que lieva los audifonos puede ajustar el voly-
men o el nivel de la sefial hasta derto punio, y junte con &1 audio-
protesista estfa’b!ecerel 1angode ajuste, ebvolumen ideat y el sonido
de ruldos mas agradable.

!

i

A\ npverTENCIA S
Otra posibie disfuncion de la capacidad auditiva,

El wolurnen de este gensrador puede ajustarse tan allo
que puede flegar a catisar pérdida de audicién permanen-
te sl se uidiza durante un periodo prolongado de tismpo.

L si el votumen det generadar esti agustado asi de atto,
informe 2 la persona que lieva e udifono aterca des
periodo maximode usodiaria.

Las normas de seguridad y de satud fabora! especifican,
por ejemplo, que una expasicion continua af ruido de |
80 dBA 571 se irruta a como maxamo 8 horzs al dia

G £l gertrador de sonidos para enmascamar acufenos
nunca debe ctilizarse con un ajuste de volumen desa- -
gradat;z. ‘ o

1

b e o e ——— [

ELIMINACION
—_

En laUnién Europea bos accesorios descritos estin
reguiados mediante Ia Directiva 2002/96/CC del
Paramento Eugopeoy del Consejo de 27 de ene-
fo de 2003 sotwe residuos d€ aparalios eléctricos
y electréntcos. Bsta ha sido modificada reciente-
mente por 1a Directiva 2003108/CE/RAEE,

]

Deseche los audifonos, pilasy accesorios segin Yo indica- l
doper ka mencionada normativa.

_ e
LIMPIEZA DEL AUDIFONO

Existen diversos :productos para limplar y secar el audifono. Pre.
gunte a su sudioprotesista cuil es el mas adecuado para el suyo.

jiNo utilice ﬁ'l;owj'éntﬁl

. I:
cemncaclb

Con 1z certifica nC£ Audio Service confirma el cumpli-
miento de la dire:tlva europea 93/42/CEE sobre produc-
tos sanitarios. {1t

Dot
Enelasodelos p;'oductos conWiretess 2.0, Audio Servioe confirma
el cumplimiento de ta directiva europea 89/5/CE (ERy ETT) relativa a
equipos rzdioefefitims yequipos terminales de telecomuntcackn.

q3

0123

Sin perjuiciode ciua1qulermmblo téenlco v errores.

I\ apveRTENCIA
Ota posibte disfunclon de (a capatidzd acditiv.

El audloprotesista debe atonsejar al postie wsuano ite
gengradores de sonfdos que enmascaren aciifenos que
copsuiten a un médico cyal fitado (preferantements
un olorringlaringblogo; artes de usar este aparato sijel
audioprotesista descubre que &l posiale usuario padet;e
alguno de ios siginentes sirtomas {preguntando, obselr-
vando, haciendo prirsbas o a partir de oteos datos):

E Visible ceformacdn dei sdo congénita o traumitica
D Drenaje activo del o:do en las wtimos 90 Gias.

] Aumento repentino o ripifo de 1a pérdida de aud.c.bh
enios uliimos 90 dias..

ﬂ Vértigo agudo o crorico, i
U' Inico repentino & reciente de perdida de zud:¢én unj
Iataraf en los Oitimos 50 dias.

S

TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Durante el transporte y el aimatenamiento, no deben producifse
Gufante un tiempo protongado exposicdones a temperaturas, fu-
medades y presiones atmosféricas que se sitien fuera de tossi-

gtientes rangos:
L N dmmpesms | Gompsn |

Temperatura 10-407C -20-60°C
Hnmedad refativa 10-30% C590% '
Presién aimsfe_rfca 7001050 hea 2061200 hPa

Para otras piezas, corno las pilas, puaden aplicarse otros vatores,

KARIN /MOFALES
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