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"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS lENOVABLES"

DISPOSICiÓN N°
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

ANMAT

BUENOSAIRES, '2 7 JUl 2017

I VISTO el Expediente NO 1-47-3110-646-17-7 del Registro de esta,

1 Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoll¡Ogía Médical

I (ANMAT), Y

CONSIDERANDO:
I

I I

Que por las presentes actuaciones la firma MEDIFEKT S.R.L.I

1 solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en ell, I
I RPPTM NO PM-1711-1 denominado: AUDIFONOS RETROAI!JRICULARES:

'1 DIGITALES PROGRAMABLESCON TRIMMER, marca AUDIO SERVICEI I
1 I

I Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la I

; Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de pJoductores y I
I ,
Productos de Tecnología Médica (RPPTM). :

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la 1

1 normativa aplicable. I
1 Que la Dirección Nacional de Productos Médicos hal tomado la!

I 1 intervención que le compete.

I Que se actúa en virtud de las facultades conferidas po el Decreto'

liN° 1490/92 Y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

"

I ! Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIO'NALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

:ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el
I

RPPTM N0 PM-1711-1 denominado: AUDIFONOS RETROAURICULARES
I

DIGITALES PROGRAMABLESCON TRIMMER, marca AUDIO SERVICE.

I IARTÍCULO20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

Icual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y ~ue deberá

(; I :ag-regarseal Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1711-1. I

I~! 1

I



"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

ANMAT

DISPOSICIÓN N° 8777

mcv

" IARTICULO 30.- Reglstrese; por el Departamento de Mesa ce Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada dJ la presente',

Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccio~es de uso:

autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técniba para que I

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificadol Cumplido,',

h' Iarc Ivese. I
Expediente NO1-47-3110-646-17-7 I

DISPOSICIÓN NO :

877 J i
)/11 i

Dr,CAR¡/t;tt;;HIALE I
Administrador Nacional I

A.N.M.A.T. 1

1

2
I '

I

1



"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS lENOVABLES"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

ANMAT
"

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

',A~mentos y Tecnología Médica (ANMAT), autoriZó .. medi~nte \ Di~p~~ición "

N 8: ..-7...7 ...;-1'a los efectos de su anexado en el Certificado de InscnpclOn en :

el RPPTM NO PM 1711 1 Y de acuerdo a lo solicitado por la firmal MEDIREKT [- -
S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al I,

pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: I,

Nombre genérico aprobado: AUDIFONOS RETROAURICULARES DIGITALES ;

PROGRAMABLES CON TRIMMER., ,
Marca: AUDIO SERVICE. ,
."
Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 1636/08 ,
Tramitado por expediente N° 1-47-26176-07-3 ,

"

,
DATO I •

11 MODIFICAC]ON /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO ' .
" TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICAGION

,1 A'MODIFICAR AUTORIZAbA

1 ASTRAL 12S
ASTRAL 23S,1 ASTRAL 12S AS1

,j ASTRAL 23S ASTRAL 12 P
, 1 AS1 ASTRAL 12HP
Modelos ASTRAL 12 P ASTRAL 23P

, ,1 ASTRAL 12HP ASTRAL 23HP
I ,j ASTRAL 23P VOLTA PT

,1 ASTRAL 23HP VOLTA HPT
[ VOLTAP B
, j

Rótulos Aprobado por Disposición ANMAT fs. 8
\N° 1636/08 ,

Instrucciones Aprobado por Disposición ANMAT fs. 9 a 17
\de 'Uso N° 1636/08

3

t
, ,1

El presente sólo tiene valor probatorio anexado
, I
antes mencionado.
, ,1

", ' ,1tr I ,1
[11

,I

al certificado de AutLización

,1
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Dr. CARLOS eH/ALE
AdmJnistrador N I' se onal

A.N .AI.A.T.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del PPTM a la

firma ~ft. c'J'<.EKTS.R.L. Titular del Certificado de Inscripción en el RP~TM N° PM- I

1711-], en la Ciudad de Buenos Aires, a los días 2 7..JUl 2017,
Expedicn'e NO 1-47-3110-646-17-7

i DISPOSinÓN N° 8 7 7 II

4



Proyecto de instrucciones de uso
(Anexo 111.8de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

Fabricantes:

Importador:
Director Técnico:
Autorizado por la ANMAT:
Venta bajo receta

Audio Service GmbH, Zeppelinstrasse 9, 32051 Herford, Alemania
Sivantos Pte Ud., Block 28 Ayer Rajah Crescent No. 06-08, Singapur
MEDIREKT SRL, French 2790, C1425 AWF Buenos Aires
Karina Morales, MN 5528
PM 1711-1

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

MODELOS:

Astral 12 HP

Astral 23 P

Astral 23 HP

Aslral23 S•

•

•
•

• Volta P T

• Volta HP T

• Volta P B

• Astral 12 S

• Aslral12 P

i

INDlclclONES DE USO

• Co!npensación de pérdidas auditivas (hipoacusias) a través de una amplificación del ambiente acústico
electrónicamente controlada.' I

• Según el perfil de la pérdida auditiva, el audlfono es adaptado por un profesional con el fin dJ lograr una
mejor discriminación del habla. I

• Dependiente del modelo del audifono, el usuario (o paciente) puede hacer cambios marluales para
seleccionar una configuración preferida.

Página 6
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\
INSTRUCCIONES DE USO

Concepto de control en general: 811 \~

VoIta P B

VoIta P T Volla HP T

0-...,c: "

~~
~.

~~\ (y ~.~;;:'
€Y

:1
O,Auñcutilr {> Oriliclos del mla"Ófono

f) Adaptado.- pera Q Segundo micrófono
auricu1ar (solo Vall. P M)

€) Tubo ¡lt!Irn gancho de {I Conmutador (oontrol)
sujeción

O Compartimento de l.
O Gancho de sujeción pll. fmlerruptor de

I1
conexión/desconexión)

1,

'1

2

OAurlcuIar

oAdaptador pera
auriCular

E) Tubo pera ganchO de
sujeción

O Gancho de Buf<!CIón

Codo

Pnmermlcrófono

{> Orificios del mi fono

Q Conmutador (Jtrol)

{I Compartimento de la pRa
(interruptor de I
conexión/desconexión)

Regulador de' \'otumen

segundo micrófono

Acceso;)1 seguro del compilrtlrntnto pari la p.:a

PuI~dOf. pro~rJm¡ble para -;.eleC(IOTldrun P'03'"ImJ,
COnextón '! desconexión

Compartimento de la pt.a

,
Interruptor bascul.1ntr- pro~ramJb~ p~rJ vo.umtn o
:000

Pulsador p.Jra~le((I0n"f prQ:¡folmd

. Interruptor bascul.Jnte p.ara regular el "'Olumen

5b

6

l
I 4.
f1 4b

r 4(

i 1._._~--
2fr...:'7~15. .

': '
4b "'.,.
6

O NOVA 2+ ASTRAL

1

I
:/
I
I
j
'~I W!H '1< é,D ARi~

Socio GI ' . " I:j,C':U~VO
MEDlf ._;<,.,' S.R.L.

!O NOVA2MINI+ASTRALS
!

":1,
,1

I

:/,
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8 7 7 11

•
•

Instalación y cambio de la pila
• Abra el compartimiento de la pila e Introduzca la pila en el compartimiento abierto con el poi,

frente .

Señal de advertencia de la pila
Cuando la pila se agote, el audifono se irá oyendo cada vez más bajo antes de que empiece a sonar una
señal de advertencia. En ese caso, coloque una pila nueva. Tras sonar la señal de advertencia, lel audifono
seguirá funcionando unos 10 minutos.

Protec'ción del compartimiento de la pila
En el audífono que aparece en la parte inferior derecha de la página 29, 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 pequeño) hasta la posición «protegido». Para quitar el seguro, desplace el pasador hasta la
posición «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. I
El sistema de protección 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 batería hasta el primer tope. A cbntinuación,
desplace el pasador rojo de la cara interior con una herramienta adecuada (por ejemplo, con un déstornillador
pequeño) hasta la posición «protegido». Ahora, el compartimiento ya está asegurado y no podrá abrirse más
allá del primer tope. Para quitar el seguro, desplace el pasador hasta la posición «desprotegidd». No haga
fuerza sobre el compartimiento cuando el seguro esté activado.

Página 8

Despla£oCel pa~dOf rojo del In1.Erbr del compartlrpento de la
p¡lacon tilla nel1amJen!e,adecuclc.a {per ejemplo,ull t.1estornHla.
t10rpequeño) hasta la posIción de lI.(}e5pro~egjtio!toclProtegido!,"

""'''';To;, ~ 0","<m'0100 o;r":',, .•r'I.lornROTEGIOO

-,... ,1,
¡.¡p E5,."CI/ll OH tX)Mf""mt.IOm
DHAl'llA, EN EUNClÓN [¡El M')[)'EOC'I
AI15W'HJ5modelos HP tlelten urm pHYI,ccdón de: ITt9.Partimento
de la pita que s:u audieprotesf'sta pwedf ¿jU'~tm.~e:ge1J' des-
pl1Gteger, Para ~$ iní'Ormac.iófI,óir'ljas,e ,35U awJio mteslsta.

EJsist1!ma di:: prwcdimdeJ mmpartimento de in ptlaí pirle qwe
seabra s[n querer.

o N01lA 2Y AsrRAl

NOWi 2MinLAbra el compartimento de la pila
Nova. 2y As,trmLCierre:-e1 comp~nt:rr.e:[lto de la plla,ñjustc lTlC.

diante ~ventana ddccwnpartirnentod:e la.ptli'J

o

KARINA MO ALES
DIRECT'ORA EeNteA

M.N. 55. J' OAUDIOLOGP
~DIR KT S.R.L

\fiil.JI R "l) ARZ
Socio Go , -:: ~.'GCUUVO
MEl)i~ F'_ . S.R.L.

Tenga en (u.enta las imjícarKl ne5 quecoflstan en eJ rt.'Vef'iOer\ «lipo-

de pHZ/tI,Si utmla pilas de l!ru.'¡tfI'C, retfrefa et1qiJll!'~;ade-prot«ctón
adhE'ñda al ¡¡¡do positNc df la pHa antes de Wlo.ülrJa. Para poo,¡:r
rentHr ll!maxirnQ,la pita dezlnt.aire necesita algunosrnffuno5.

uSO DE LAS PILAS
I

TIPO DE PIIJl.

COLOCACIÓN 'DELA EllA

IDesconecte- el auti-H'ooo.Abra el compartimento
de la JJ!tt,

I,Enca~() flece5árto. retire la pila gastiHj,¡\ Coloque
ta nue¡V3pJ!Bde manerll que el poto positivo esté
junto ai Sfn'looto positivo mar¡:-aao en el ComPM~
tlrnento

i
Ioerrei el comparUmento de ji! pita El dísei"io de

este!~ imp;edltá colocar la p!la rl-e! revCs.C!JiJJldo
derre el romparti,menw, no 10 hág;::¡con fU£f7il,

SEÑAL lJE I\DVLl/rEIKII\ PE lA PILA

" Cuanoo la pila se agmf!, el audrro!'1Q se 1rá oyendo cooa vez mas
vajoame:s de-que empiece asonaruna senalde advene-nc1a.tnese
C3SO,mloque una pita nueva. Tos sonar la señal de ñ'i!W:fi.£:ncla, £1
aud¡fono seguirá func:1ortando-l.loos lO minutos:,

I



Conexión y Desconexión 8 7 7 ~.11 ,~~~'-<l.,>;

El compartimiento de la pila sirve al mismo tiempo para la conexión y la desconexión. El audif . o e co~~ola
cuando el compartimiento de la pila está bien cerrado. El audifono se desconecta cuando el c~m ar.timj(nt
de la pila se ha abierto hasta la primera posición. Cuando no utilice el audlfono, desconéctelo s~e1,¡):Jr~~~'
va a utilizar su audlfono durante un periodo prolongado, quite la pila. En algunos modelos, pue'l'l~~tivát3
además una posibilidad de conexión y de desconexión mediante el pulsador para selección de programas.
Consulte a su audioprotesista. Algunos audlfonos tienen la opción de conectarse y de desconectarse con un
mando a distancia. Si tiene alguna duda al respecto, consulte con su audioprotesista.

Señalización con color de los audifonos derechos e izquierdos

Si sus audifonos está provistos de una señalización con color (placas de identificación colocadas en la parte
inferior del audlfono), le ayudarán a saber si se trata del audifono derecho o izquierdo: rojo = derecho, azul =
izquierdo.

o HP (GANCHO OPCIONAL, EN fUNCiÓN DEL MODELO)

Su iIlUdioprotesistilll coklcará el gancho opcional,

CÓMO EXTUERLO

o DUO (COMPAJmMENTO DE PILA OPCIONAl,
EN FUNCiÓN DEL MODELO)

Su audloproteslsta puede utnbiarle: el compartimento ~ la
pilaestáRdar pore1opdonal.

>.1SENAUZACIÓN CON COLOR DE LOS
AUDíFONOS DERECHO E IZQUIERDO

J$isu tludifono !'Sta prtl~stod~ 1IIt,1'l-ef'JII:J{lon tilOmlol,
esta k' Int:lcar .l<.uafese[¡ludl fonO"de re<l"~ycuaJ~!¡lquiNdo-
azul r Ilqulerdo roJo••derechO

CONEXiÓN Y DESCONEXiÓN
DELAUDíFONO

ElCOOlpzlrttmemode la pila sl~ IIImismo tiempo pata amnexlón
yde;alllexión.EI !udífono se conrdil cuandO el mm tfmento de
la pUa está bIen cerrado. El audifono se-d~conec\a cuJndo e' com-
partimentade la pila se ha abierto hasb la primera ~idón.Cuan.
do no utl1ice eI.udlfuno.d~onmrJo 5it:mp~.Sf novala utilizar su
audifono durante un perlodDproJongado d~ ti~mpo. q ¡le la pila.
Algunos modelos tam~n,pueden conectirse ydesco ectarse con
el pu1sadol o con el ínterruptOf basculante. Pregunt a su audjo..
proteslsta yconsulte la\'ista general que encontrari e las págl~s
S8.59.Algunos audifonos tienen la apdon tle conectil yde desco-
nectarse ron un mando i distanci,. Consulte a su aud Oprotesista
acetul de ertB opción.

AUDIOMATIC
SIsu audifonoeuerrta con un retardode' conexión auto
djopral.~sY lopod,hjustJt UnayozCOflO(\¡)dO.dl' de unos 12
s-.agundosparn cotocaf'\e daudifonoeneJ ofdostn piUd dereacdÓt1 .
..-. ~~ -~_~ - ~ •• u_ •• _. J •

!
O

1
O

CÓMO ÉXTRAERLO
Pr~ione sobre la punta del gllnchO transpalen.
tt. (Dn lil1uña o con ~ her~m~nta adecuada
hasta que la P-ilI~ delantera ~ levante: ligera-
mente. f:(ttonces pocUá abrirse el compartlmen.
tode la (tila.

o I
CÓtw\O ILOQUEARLO
C"rttn!'-eltom¡>artlmiento de la pila. Asegür5e
de qtIe sl;ue presionando la parte delanttt'adel
gar¥ho:lt.nspare~. -,

Abm el sq¡;uro ~ compartimento di:' la pita COn
la herramhmta i!decullda, Entonces podrá !brlr.
see1 compilrtimentodeta pta.

CÓMO HLOQUEARLO
Oer~ el tompartimlento d~ ti!!: pila. AsegÚIe5e
deqUC!sigue prrsJonando el sistema de' bloquto
del comp,rtlmentode la pUa.
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Cómo leleccionar un programa 8 7 7 11
Si su audífono cuenta con un pulsador de selección de programas, ut,lícelo para seleccionar¡ ,~o de \l,d
programas personalizados. De este modo, podrá adaptar su audifono a cada situación En detefmlna;fus
audifonos, los programas pueden cambiarse con un mando a distancia opcional.
audioprotesista.

Cómo regular el volumen
Si su audifono cuenta con un regulador de volumen, podrá ajustar con él el volumen que desee, siempre que
su audioprotesista lo haya activado. Si su audifono no está equipado con un regulador de volümen, éste
regulará el volumen de forma automática. Los tonos bajos se amplifican más que los altos. Cuánt6 más altos
sean los tonos, menos se amplificarán. De este modo, el oido queda protegido en el caso de lIn volumen
demasiado alto. Al ajustar el audifono, el audioprotesista lo adapta a las necesidades auditivés de cada
person~ convenientemente. Algunos audífonos tienen además la posibilidad de regular el volumen con un
mandoa distancia opcional. Si tiene alguna duda al respecto, consulte con su audioprotesista. j
Sistema multimicrófono
Si su audifono cuenta con el sistema multimicrófono Audio, podrá utilizar distintas posibilid des de la
novedosa técnica de micrófonos direccionales. Si tiene alguna duda al respecto, consulte con su
audioprotesista.

SELECCiÓN DE PROGRAMA

51su ¡¡1J~ífuno W¡equIpado o:m un JRl!:;.ador o con un interruptor
baswlant.e de M!jecdón Be programas,puede trlJllzilrlo para selec-
dOfliH urio de sus programas ¡Jersoo3iJziMlo!i, De'es~e modQ, podrá
adaptar s:uauGifonoa£aOa o¡;ituación,fnconirar¿ m:a5 ¡nforrnadoo
sobre e:it.easp~to en la vista ge"e-ra~págll'lfls SS-59,

En determinados. <lu:e:lfenv;, jo. prog:r¡.rmas< pueden ambl'lf1e: >con
un mando a dk;tandA "pclrr!1a!, (onsutle;¡,";u 3tJdiop,ctesi'It<L

S'STEM<I MUllIMlCRÓFCNCl

SI su audtfonD va equipiUlo ron un 'tlstema mllltimlcrófnoo, {hd¡~
cado POf el Sf.GUN-OOmlrrOfuno}. podrá t'fisf[lJiar de fas wnl21jas-
de la última temo!ogi;¡ en micrófonos direnjunzles. 'Ccnsl.llw.lI su
¡:mdioproteslsb

REGULACiÓN DEL VOLUMEN

-Sisu audíw-no di5pone dE tJn fHl1s"dofQ de I.,m iflt-erWptQf lnscu-
lantepara r'fgularelvofumen'fh.:1 sido Ulctb;¡:¡oo¡wrsu audioprote-
slsta,puede L.'tiHza;1opara aju$iar dvollJmenque de*e', Em.::c1l'rra.
rá más [nformaci¿m sobre I"st,~ils:pectOEJl la VlFL1general, pagillhs
58-59, S.í511.1.ludffooo no (lferl'ta (Qn t,ll1 r-egU!adcr de volumen, el
;)par;:l1olo ajusbtd aulOIl1~tic:ameme.loSc tUt10S baj~ se amp¡¡fí.
G1Ifl l1'Jwsque 105 altos, CUilnto má~ altos SEBO!as tO:tltH, mt:flOS se

,ampílficarar'L Dee5"-,£rnooi:\el oíaoqueda pwtt;gklo delfol1.Írficnes
<:len11'JsiadQ.alto5,

Al ;lljjj$ta~ ci41UdífuM, el :.tlJdLoprmesista 1-0¡¡dapta Ji las. nt"CMida-

des auditivas decad;¡ petwna según corresponda,

Algunos: audifu.t¡oo tienen ademá!i Íil ptY.\lbifkl:ul de regular el \"0:.
lumen (DO unmaüdoa distancia opckm,¡¡¡,Coosuite a su audiopr-o-
teslsta..

LES
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877J
Entrada de audio

Si su aparato de audición lleva equipado un compartimiento para la pila con un acoplador d
conectar su aparato de audición directamente a una fuente de señal externa como su radio o
garantiza una transmisión libre de interferencias.

Llamadas telefónicas

Algunos teléfonos e instituciones públicas utilizan un bucle de inducción o un sistema de audio con bucle de
inducción para transmitir la señal de audio deseada (música y habla). Con sus audifonos podrá ~ecibir esta
señal directamente sin molestos ruidos de fondo. La existencia de sistemas de audio con bucle de inducción
suele estar indicada mediante señales o simbolos. Consulte a su audioprotesista cómo instalar un programa
con bobina telefónica. Cambie a este programa de bobina telefónica cuando desee recibir una serial de audio
sin interferencias.

LlAMADAS DE TELÉFONO

SISTEMAS DÉ AUDIO CON SUCLE DE INDuccióN

AJgurun t~téfDfla5 e fnstitudones púbtlta5 utilizan un bucle de In-
ducdón o un .sistema ~ iJudfo con bude de Inducción para tnms.
mttlr la sefial ~audJodestada (múslCilyhabia).Con su, aooifoOO5
podrá recibir trta ~~al directamente sin motestos lU&:lQSde fondo.

la existencia de sis~s de ludio con bode de ~
mdua16n '5~re estarIndicada~¡ante 5eña~s
oslmbolos.

I Consunellsuaudtoprot~lstacómolnstal!run T
programa con bobina telefónlat. .. ,
ICambie i ~ie program. de bObln¡, telef6nica cu.ndodesee recJ..

bit una t.t:1'I. di!: audiO sin interferencias.

Parn saber ~ sus audifonos IlNanInrtal~ una bobinilleld"ó.
n\al, consu~e el capltuto .CotIfiguradón ~ lOSaudifunos •.

PROGIlAMÁCON BOBINA ffiEFóNICA V
MANDOA!=STANCIA

ACCESORIOS/SISTEMA INALÁMBRIC

ENTIlAOA DE AUDIO J
Algunos OJUCfifon05pUtd'fn concd1:~con fuentes de sontdO r.
nas, por ejemplO. con radio o lclevi516n,. tr¡ves de una entrada e
¡at.Uo.'~l'J ellO ~ necesita una upala ~ audio (acce:sorlol,la JI

'Secotoca en el nuaffonoy se mnteta con la fuente deset\al ext!1' i'I
mediante una diV1ja 6lándar.

c~sutU! a su audloproteslsta.

DATOS TÉCNICOS DE AUDIFONOS INAlÁMBRICOS

3.28MHl, Área de t,ecuenQI:
,,-.--
1 Ouraclón de !mpu1S()s

r~~~~TI~:"~_~n,

I
NOTA

Paraaudlf~ cen cnnexl'on ¡no1!amh~I[.l:Elmando a 11L"tM.
I 01 puede pXld..K.1f un W'u;Oopu!sante c~ndo el programa too
I bobinatet~~.ca esta ¡ctl~. ~

~ l. M4rTlMaa unadlSt3ntl3 m'n:m.d('10 cm er.~r~!!lmJlndDY I

l ..~~~.lf~.. ~_ 1
1
!¡

1I
Limpieza de su aparato de audición

• Hay disponibles varios productos de limpieza para limpiar y secar su aparato de audición pa a pabellón
auditivo.

• Consulte a su especialista en audición para que le recomiende los productos de limpieza más adecuados
para su aparato.

• ¡Nunca use disolventes!

• Por favor, consulte cualquier otra pregunta que le surja sobre su aparato de audición a su especialista en
audición.

[
I

Página 11



877
INFORMACiÓN DE SEGURIDAD (¡ .~o(;'o<I~
• Mantenga los audffonos, las pilas, .Ias baterias y otros accesorios fuera del alc~nce de ~qta tes: I~il\s

pequeños y mascotas, ya que podnan tragarlas y asfixiarse. En caso de Ingestlon de au Ifon.(ijs,...~P1iés
o de otro accesorio, acuda inmediatamente a un médico o a un hospital. '". ....,"'''''.

• Su aparato de audición ha sido especialmente programado para que se adapte a su pérdida .p~.i6on
y por este motivo nunca deberá entregárselo a otra persona. I

• Visite a su especialista en audición para que compruebe su aparato de audición periódicamente .

• Proteja el aparato evitando que se caiga o reciba impactos. 1
• No exponga nunca su aparato de audición a un calor excesivo, la luz directa del solo un fri. excesivo.

También deberá protegerlo de la humedad.,

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

• Sólo sustituya las pilas cuando el aparato se encuentre sobre un material suave y encima de una mesa .
• iPrecaución! Nunca tire las pilas al fuego. I
• 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 explosión con lesiones en las personas. I
• No tire las pilas usadas con los residuos domésticos. Puede entregar las pilas usadas a su especialista

en aparatos de audición para que se deshaga de ellas correctamente. I
• Asegúrese de quitarse el aparato de audición antes de usar lacas para el pelo ya que se podria quedar

~~. I
• Si trabaja en campos magnéticos fuertes, campos de alta frecuencia o de radiación por rayCilsx o está

siendo tratado por rayos x, por favor sitúe el aparato de audición en un área protegida antes de entrar en
dichas áreas. [

• Si usa un teléfono móvil o transistor de radio de mano, o se encuentra cerca de un transistqr de radio,
puede que note interferencias en su aparato de audición. Intente usar otro teléfono si es posible o
póngase en contacto con su especialista en audición. I

• Si, tras llevar puesto el aparato de audición un breve periodo muestra alguna reacción alérgic~, póngase
en contacto con su especialista en audición inmediatamente. I

• iNO tire aparatos eléctricos con los residuos domésticos! Por favor, devuelva el aparato al ~istribuidor
para su; eliminación adecuada .

• Si Jtiliza un audifono con Open Tip, cerciórese antes de ponérselo de que el Open Tip se ha fijado bien
al Open Tube .

• Antes de ponérselo, cerciórese de que el molde auricular está bien colocado en eltube .

• Si por descuido el molde auricular se queda en el oido, acuda a su otorrinolaringólogo para que se lo
extraiga del canal auditivo. ;

• Es necesario que cambie los moldes auriculares defectuosos. !

¿;
RALES

'A TECNICA
I\!OAUDIOLOGA

EKT S.R.L
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Informaciones y advertencias del fabricante

INDICACIONES GENERALES
DE SEGURIDAD

•1Utilice 10$audífonos y sus accesoriOs 6du~i\QmC=;'tt ~,. ,¡
guiendo ~s Indicaciones do manUillde InstrU";CMes. '

--------------'

[ .&. PRECAUCIÓN --~

l
(.el) atenhtmente el manual de ln)truciiones. completo,
Sigil las iílstrucciones de S-tguficad de este downlcnm i,
pira eY1t.r daños o lesiont:s. I

______ ~~ __ .J

"

.&. AOVERTl:NCIA '
I

Posible d~terioro de 11capoiKidad iudltlva ¡mame.. I
IUtlllce Únicamente ,¡udlfonos ajustados.a sus necesi. i

d,lks.\ i
.-1. _ ...J

.&. AOVERnNCIA

Ihesgo d~lesiones

INo tJt~ce .:Judl;ooos que prcsent~n daflos evldentM.
Devuéltill~ al puntod~ ~na

&. PRECAUCIÓN

Riesgo de iesion por 1.110mcorrecto de Optn TIp$ I
IUeve~emp~e10ptnTubecont!10fJfnTlp. I
ICerd~ese de que el Opt'n Tipesta bien ájlJst!do al I

.d'ptodDI Opon np. _1

IG1mbie el Ope" Tube o el Open TIp si estan agritlad'J'S; !

Ilntrodliz~COn(UldJdOeIOpenTUtlt'COOelOpenTrpl!n 1

1

,

el oído, pero no 11 demaslada profundldJd.

!IUtllk:e' el Ope:n Tube y el Opeo Tip txclusivamBltc si.
guiendo las irtdlCaclones d~ este manUlll. Ji

ISIel Ope" Tlp se qu~d3 dentro ~ OKIo. ¡cuda a un !
espffi¡lirtit medito para qut!!SeIOEx1(lItga, J

_"_7 -~ ~ -r- ---------,---------~~~ ------

Lt. ADVERTENCIA

Riesgo ~ explosión

I No ut~..lce los audrfonos donde exista riesgo de exrlQ"j'
sron (~ejernpk).en mIMS).

- --~--~--~------ ___o ~ __ ~.~

, ~ .

,
: WlN R ,tMRZ
'.SOciOG ..rt.,~ ¡;J<¡cuUV()
. MEDI ' K, S.R.L.

USO ADECUADO

Los 8ooífonos slrw:n para l'tlt'JOr-tr la capaddCtd audllJv¡ de ptrlOnas
con I'rob~m!Sdeaudid6n. ÚnICamente p«!f$O~5.autO(tzadas pue•
den dlagoostkar y presulblt audífonos, por ejemplo, otorrillOlilrln.
gOlogos. amUélagos o aUdloprotMistas.

In y siga IJs {ndka,i~ d~ este manualpara evitar p::lSlbles~sk>-
nes e impedir qutsus -audffonos suflan algún desperfectc.

.& ADVIRTENCIAadvierte oe SltUiC¡ones que supo..
flen un rlC'S-gode teslon~ graves. PRECAUCIÓN
~dvierte: de sltUadOOM qut suponen un riesgo de
lesklnes moderadas o kves.r__~~~"'~~~~~f~_:bre-:__::~_:¡~s~odrda~!

i ReromendaclMe'S y const!!jospa,a U~ mejor
\ltillloldM del.ltld[(ono.

¡--r-..'.UnJ~.ln•.t1."'. tI6t'-qu~ollclta una "c(:~:; i~ica.q'u~.1
L ~ ~~~_~..Ulza.r.!.e_~na_~eti~~. _ _ :

f'::') tnform2lti6n 'Y adve-rt~nd¡s par¡ niños que utHiziln
~ ,audifonos,

.&. ADVERTENCIA

~ f\lesgode asfixias~seIngieren p:ez8s~ueru.

IMante-nga Jos i1udifonos,.llas p-Ias 'J l.;;')ac(e-sc,los fuera
dt:llltiJn<;e de loS nlOOS.

IEncasodelngellr .alguna p¡e-Z;¡.aludJ .'llT,c~l:ütiimente
a un. t'lv.!c!lco o i un hospItal.

IFsle oIIutlriono noesl.a recorr.~ndJctopara nlf'os meno.
res de 16mese~ opa,. person.is eN1 dJiCllp-:;-cldad"len.
ti!. $ü a:Jdtoprctl!Sisla le .IIyuJará ji t":e31"d 300lfono

-t¡ue mas le cOfiVf:nsa.

ISupervrst'i! los I'llnosque lleve., auflrrlrtCs.

r IComprlJ'!be peñódlcame'lte que k'1 aldl4"or>os nbm
com.pletos.

IAse-guresede qüe el noño 00 ~uca eloil'.i:1if,r,odet -no1óe
lJurkui.lr

ISilJ GlTtasa s.e.cJt'forma.(on~uttt" a S\l ;¡LI~:'p;rotes:ita.

IMantenga <I~gur~doelc.omp.,rt¡m;nto ~ lJ VJa. Com-

pruebe que el mecanIsmo. del S~lIl0 fj"[LJIfl~ Mecu¡.
. 1f¡unel'lt~

KARIN!M ALES
DIR~'~Rfí ECNICA

M.N. 55'78 FO OI\UDIOLOG~
MEDIR KT S.R.L
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..&. ADVERTENCIA

o 'EnroN~ dondeesti prohibid(\elUs.odeaparatos~I~C~
trónlCO~ o In~lamblico~ (o"OPHJel)e lo¡ de-te ;¡¡P.aE;u
tJmbl~nsU.llJdifono, -.

..&. ADVERTENCIA

Interfe(~cic15 eléctdcas .,,' .
NOTA

!ousaudiftmos ~ han desarro!lado cOflforme a-IJS normas In-
ternadooo;~s de compalib:fidad dectro!rngrl'"..:tlca No obs.
tante, pueden producirse ~nterfeR"llC.a:>co-rt otros &PJrat<»
eltchlcos cercanos En ese caso, a:éJest de la fuent~ que las
prOduC"e .

NOTA

Tamo las pE.,s desect1abtes como 135 recngat»es~::er.en .
sustancias nocrviiS que pued~n cont"min;,r el m~df()¡ro,'
bien1e.

Riesgo de m1:erferenclifs con ¡mplant~'iactiYosY~10actlWS.

SIIJe'ta un Imp~ante adlvo o no adj'lO. poi ejemplo. un
lmpmnte:~el ct"~bro.

O Antes de utilizar los aUdifonos obteng.l Un:! COhfifM2l.

ciOn d: compatibWdad e'.ectrlJmJgnética.Antes de su
USO.COflsoltea~más al rnéd:coq~aJustó-e'j~p~nte. ,

e Mantenga umJ dIstancia de segundad de únos ,4 cm
entre el Implante y (11lludrfonu.

'-----_._. -_.._---~--~~_....-I

l

I

I
. Je No arroje ICiSpilas gastadas (ytl sean dtse::'hab;es:o r~C1r•. j

gables) a ,. b.nU"D 1

8 Deseche fas pilas: desech1l/)16tr~ar&"t'J~ C01Ifl>m1t• la I

norrr¡atM vIgente o enlreguelas a Stl nud;dprotesJ~~a 1,__ "'" .~ __ . .____0

i En alguncx pOIlSes,el r..mpll'.Ode equipos de radio ~ ~u.
jeto iI clertast!mltadooe5.

O Para mis informZlclón,consulte a liíSautofidadt'S '.oca-
le~co~tentes. t

-~ "1'".'- ~._._._-----_~ --------"-- __ ~_-.-J

, .

WlNF~'l OARi!
Socio Gor .¡n mcutivo

lv.EOIR" ".R.L.

NOTA

SiI~spJ.u;}'iI ~an de~chltble'S o le(.)rgi1~e-s tIenen ~a
fug3.dañ,lfárl el audlfono.

~" Ap3gue lOs au<lifooos cuantío r'J0 10$ lIt,:-'(e p;ilra ahorr¡¡r
batena.J

E Quite las ,,~lJS(desechatl~s/re<i1l'fll~les) si n<)Y.lti mllilar
-tos i1udnonos dura,tlte un perKx1o(1e tlemPO p::-o!nngado.

,.....----~-_._._----_. __ .

NOTA

los audnorW!I son !i('f'l~1!l¡ te'm'tR'rattlras e,r,trem JS,h-.rne.
dad &vida>, ~Pertes tampos 1'T\J&l)éticos l-!' o,~ TJ.~ )( y
tcns.óomeci~lca

. U t,¡o expcm£3 Josat:difonos ~ hij'medad e[ev:x:fa ni ~ tempe.
raturas extremas.

~ NoJosde¡:'e¡)!wL

O Q~¡te~-e \.oSJucifonos pam dutt~fJe, ral1l maqtJ l1<1rseo
cuan(b'S~ ap!.'1Ul!! coIOl1~a.llftt'f!>tb"Ve, tlea o crema SO.';]f.

8"""'0 irYtrCiduzca tos .IIu!Jifonosen e: microondas,

NOTA

. CI~ltos tl~s de Qdoooo fuerte ,pueden danar los audlfarlOs,
po, ejemplo, Jos. rayos X o I.IISfesona(lCc:n m¿¡SfiétlCJS de l.
catteul.

n No uti:lce los .ludffonos du-1'3ntc-!stt! tipo de C);<lfl'tncs

o ;l'Ioccdl!lÜMtos sbn1Iart's, 1..15 fadilctO'lt'l rr.as débiles,
{omo ILISqué émiten equIpos df: radio o en los ~ont:to:es

des~urtt!«t de3~fO:¡:tl;ertO~nodañan~usaudifo~s.
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:.&. ADVERTENCIA

Otra posible C'isfuJKlón ~ 11'tcap.aci:d::.d aud1tiw.

El auafoptote$l;ta de~ aconsejar al 1lQ'i!ale \rsuauo ~e
gencradOrei d~ wm/dos qu~ e'''n'l.a~caren actifenos q~!:
cOf1S'uHen a un mi!d:co CJat ñcado (preferentemente
un otorril1Obringólogoj ¡¡r:1es (le U$l:f este a[Q/ílto si bl
B\Jd¡oploteslsta descubft que tI POSIJ]!~usuario padet!:
Blguno de los si3utent~ sintomas r:preguntando, obs~r.
vando, hacj!'ndo pn.t~b3S 'Oil partir dt: ctros datos): ,

O Visible c:e-formaoón del OIdocongenlta o tr;¡¡¡umatlca~

O D,.ell.ajtactlvocteIO;:t1oenlOs\J,'fmo~90c;:ias.. I
O Aumento repentJno o ra pido de la p~rdida de audlGJr

en 105 uJUmos 90 dIoS.

D Wrt1SO agudo o <ré)rem.

n- tnioo repeontfno 01) rec¡tm!e de ~di-da de tud:oon un •
latera! en los últlmo.s 90 dias.

.&. ADVERTENCIA
Otra pos;b1ed!sfunc¡()n de la-eaparit1ad auditiva.

Elvo~umel1de est~ generador puede aJurtilfse tan atto I
quepuooetlegar OltaUsa:r pérdi~ de:dudición permanen-
te sI se trtl:iza dur,)nte un pe:riodopmJongado de tiempo.

e SI el wlumen det gene1adoresti: 8JtJstaclo 3.•1 de aHo.
informe a la persona qUf lleva el SLl:CJffooo aceIta d~¥
perio~o máximode uso diario.

--~-T
EUMINACI6fo\

En laUnIónEu~a.Jos accesorios deoscrttos esta n,.
regulados medianl. la Directiva 200l/96/C', del
P,utal'Mnto !EU~peoy del ConsejO de 27 de t:ne-
to de 2003 5O~'e residuos dé aparatos etkhicos
y electróniCos. ~a ha sido modificada reciente.
mente por •• Dlrectlva 2003/108/CE/RAEE.

Las normas de seguridad yde salud labora! especifican,
por ejemplo. que una exposición continua nI ruido de
80 dSA SPl se hmlta a como maxl1no 8 hOf21s"aldLa

a El ge~erador de sonídos pa~ enmaKilrar a4;ut'f!nos
nunca deb.euUlaar~ con un ajuste-de wlum€:n dt:s'a.
gradat;:t::.

PARA AUDlPPROTESISTAS

El grupo objetivo HlCluye prlndpalm.nn. adultos mayores d.
21 años. La ~fSona que lleva los ilIudifonos puede ajustar el YOlu-
meo o el nfVe) de la f.eñtt[ hasta derto punto, y junto con el audi~
prot estrla est:ab1ecer el langa de ajuste. elvolu men ideal y el sonido
de ruldos má~ ;agradable.

TRANSPORTE YAlMACENAMIENTO

Para otras pieias, como las pil¡s,pueden apllc;¡rs~o1ros valores.

.20-60"(

-S-~

200.1200 hPa

11 =RRW¡¡;"
10-40'C

10410%

700-10$0 hPi

Temperatura

I-'.umedad .relativa

Presión Btmo5.férka

Durante el transporte y el afmacenamkmto, no deben produd
C:::Uf<'lnteun tiempo prolongado ~Idones. a 1dllperatuta'S, u-
medades y presiones atmosféricn que Sf!' sftúen fuera de los 1-
guientes rangos:

I

. -I Des~ht: Jos audffonos, pilas y M"CeSOrioisegun 10 indIca- l
do por la me.nclonada normativa------~,l-, ----- .._------- -. j

LIMPIEZA bEL:~uofroNO

Existen dM!rs~ ,'productos para Itmplar y ~ar el Ctudi(ono. Pre-
gunte a su audi6imneslsbi cuál es el más adecuado pafil el suyo.

-- I

(No utilice dlsoNentesl
i"

CERTlFICA(IO~ CE

Con la certtficacl6n CE, Audio ServJce confirma el cumplJ. e€
mIento de la d1~1va europea 93/4l/CEE sobre produc-
tos sanftarl~. l' ~ 0123. ,
En el casode los productos con Wire1ess J-O,Audio SeMcc confirma
el cumplimlt:nto d! la directiva europea 99/SICE (fRyrn) relativa a
equipos radloefedriros yequlpos terminales de telec,omunicadón.

. l'
- l'

Sin ptt'Julclo de cualquler.camblo l«nlco u -mores.
- I
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