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normativa aplicable.

Que la

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-002848-16-6 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnoJogí~ Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
I

Que por las presentes actuaciones la firma MEDIREKT S.R,L.

solicita la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM}1711-3,

denominado: AUDÍFONOS INTRACANALES DIGITALES PROGRAMABLES, marca

AUDIO SERVICE, I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

IDisposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro NaCional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

I
Dirección Nacional de Productos Médicos ha to'mado la
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ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el qué deberá

agre,garSe,al Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-1711-3. ¡.

ARTICULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticad~ de la
I

presente Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones de
I

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

que efectúe la agregación del Anexb de Modificaciones al certificado. cJmplido,,
, I

archlvese.

GI

¿
Dr. /\IOBEATO LEOE
SUbadmlnlstrador NacioiaJ

"'.N.M.A.T.

Expediente NO 1-47-3110-002848-16-6

DISPOSICIÓN NO

-fl fl ~ 52
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ANEXO OE AUTORIZACIÓN OE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimr~s y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSbosición

N~.: J..5.,a los efectos de su anexado en el Certificado de InSCri~ciónen. I
el RPPTM NO PM-1711-3 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDIREKT

S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabl~al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo: . 1
Nombre genérico del producto médico: AUDIFONOS INTRACANALES DIGITALES

PROGRAMABLES

Disposición Autorizante de RPPTM: NO2054/08.

Tramitado por expediente N° 1-47-26175/07-1

Datos a modificar:

DATO MODIFICACIÓN 1/
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓN

TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA I
MODIFICAR

. lean 16 G2, lean 16 G2,
Sina HYPE 16 G2, Sina HYPE 16 G2,
Vega HYPE 16 G2, Vega HYPE 16 G2,
Ida HYPE 16 G2, Ida HYPE 16 G2,
Sina 16 G2, Sina 16 G2,
Vega 16 G2, Vega 16 G2,
Ida 16 G2, Ida 16 G2,
Icon 12 G2, Icon 12 G2,
Sina HYPE 12 G2, Sina HYPE 12 G2,
Vega HYPE 12 G2, Vega HYPE 12 G2,

Modelos Ida HYPE 12 G2, Ida HYPE 12 G2,
Sina 12 G2, Sina 12 G2,
Vega 12 G2, Vega 12 G2,
Ida 12 G2, Ida 12 G2,
Icon 8 G2, Icon 8 G2,
Sina HYPE 8 G2, Sina HYPE 8 G2,
Vega HYPE 8 G2, Vega HYPE 8 G2,
Ida HYPE 8 G2, Ida HYPE 8 G2,
Sina 8 G2, Sina 8 G2, I

{' Vega 8 G2, Vega 8 G2,
Ida 8 G2, Ida 8 G2

/( 3
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Icon 6 G2, Icon 6 G2,
Sina HYPE 6 G2, Sina HYPE 6 G2,
Vega HYPE 6 G2, Vega HYPE 6 G2,
Ida HYPE6 G2, Ida HYPE 6 G2,
Sina 6 G2, Sina 6 G2,
Vega 6 G2, Vega 6 G2,
Ida 6 G2, Ida 6 G2,
Icon 4 G2, Icon 4 G2,
Sina 4 G2, Sina 4 G2,
Vega 4 G2, 'Vega 4 G2, ,
Ida 4 G2, Ida 4 G2,
Sina 4, Sina 4,
Vega 4, Vega 4,
Riva 2 Aumea, Nova 2 Vega
Riva 2 Vega, Nova 2Sina
Riva 2 Sina, quiX 16 G3,
Riva 2 sina)xs, quiX 8 G3,
Nova 2 Aumea, quiX 4 G3,
Nova 2 Vega, Icon 16 G3,
Magixx 16 sina, Sina HYPE 16 G3,
Magixx 16 sina)s, Vega HYPE 16 G3,
Magixx 16 sina)xs, Ida HYPE 16 G3,Bizz 12 Aumea,
Bizz 12 Vega, Sina 16 G3,

Bizz 12 sina, Vega 16 G3,

Bizz 12 sina)s Ida 16 G3, ,,
Bizz 8 Aumea, Ieon 12 G3,
Bizz 8 Vega, Sina HYPE 12 G3,
Bizz 8 sina, Vega HYPE 12 G3,
Bizz 8 sina)s, Ida HYPE 12 G3,
Bizz 8 sina)xs Sina 12 G3,
Mezzo 6 Aumea, Vega 12 G3,
Mezzo 6 Vega, Ida 12 G3,
Mezzo 6 sjna, Icon 8 G3,Mezzo 6 sina)s,
Mezzo 6 sina)xs Sina HYPE 8 G3,

Mezzo 4 Aumea, Vega HYPE 8 G3,

Mezzo 4 Vega Ida HYPE 8 G3,
Mezzo 4 sina, Sina 8 G3,
Mezzo 4 sina)s, Vega 8 G3,
Mezzo 4 sina)xs, Ida 8 G3,
Hype 16, Icon 6 "G3,
Hype 12, Sina HYPE 6 G3,

4
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Hype 8, Vega HYPE 6 G3,
Nova 2 sina, Ida HYPE6 G3,
Nova 2 sina)s Sina 6 G3,

Vega 6 G3,
Ida 6 G3,
lean 4 G3,
Sina 4 G3,
Vega 4 G3,
Ida 4 G3,
lean 3 G3,
Sina 3 G3,
Veaa 3 G3

Audio Service GmbH Fab 1:
Zeppelinstra~e 9 Audio Service GmbH
32051 Herfard Zeppelinstra~e 9
Deutschland (Alemania) 32051 Herfard

Deutschland (Alemania~

Fabricantes Siemens Medical IlJstruments
(SMI) Fab 2:
Pte. Ltd. Sivantos Pte. Ltd.
28 Ayer Rajah Crescent #06- Block 28 Ayer Rajah Crescent
08 Na. 06-08
Singa pare 139959 Singapare 139959
SinaaDur SinaaDur
Proyecto de Rótulo aprobado

Rótulos por Disposición ANMAT N° . A fs. 106
8173/11

Instrucciones
Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposición .A fs. 107 a 152

de Uso
ANMAT N° 8173/11

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

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

I
firma MEDIREKT S.R.L., Titular del Certificado de Inscri~ciónen el R .PTM NO

PM-1711-3, en la Ciudad de Buenas Aires, a los días ~ º~I...2..
Expediente NO1-47-3110-002848-16-6

DISPOSICIÓN NO¿' -~fl#52,
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Proyecto de rótulos
Anexo 111.8de la Disp. 2318/02 (rO 2004)

Modelo del rótulo

Fabricante 1:

Fabricado por: Audio Service GmbH
Zeppelinstraf1e 9 - 32051 Herford - Alemania
Importado por: MEDIREKT SRL - French 2790 - (1425) CASA
Audifono Inlracana\ Digital Programable
Modelo Ida 4 G2
Nr, de Serie: xxxx
Usar manual operativo
OirectorTécníco: Karina Morales MN 5528
Autorizado por la ANMAT: PM 1711-3
Venta bajo recela

Fabricante 2:

Fabricado por: Sivanlos Pte Ud
Block 28, Ayer Rajah Crescenl NO.6-8 - Singapore 139959-
Singapur
Importado por MED1REKTSRl- French2790 - (1425) CASA
Audifono Intracanal DIgital Programable
Modelo Nova 2 sina
Nr. de Serie: XXX}(
Usar manual operativo
Director Técnico: Karina Morales MN 5528
Autorizado por la ANMAT: PM 1711-3

I Venta bajo recela

¿

"'te t 1 ~ ~
{j'Yoel 20~fí
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Proyecto de instruccione,s de uso
(Anexo 111.8de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

Audio Service GmbH, Zeppelinstrasse 9, 32051 Herford, Alemania
Sivantos Pte Ud., Block 28 Ayer Rajah Crescent No. 06-08, Singapur
MEOrREKT SRl, French 2790, C1425 AWF Buenos Aires
Karina Morales, MN 5528
PM1711.03

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

Fabricantes:

Ya que el concepto del uso es similar, el proyecto de instrucciones de uso se refiere a todos los siguientes
AuoiFONOS INTRACANALES DIGITALES PROGRAMABLES:

MODELOS:

• quiX 16 G3 • Sina HYPE 6 G3 • Vega 12 G2
• quiX 8 G3 • Vega HYPE 6 G3 • Ida 12 G2
• quiX4 G3 • Ida HYPE 6 G3 • lean 8 G2
• lcon 16 G3 • Sina 6 G3 • Sina HYPE 8 G2

Sina HYPE 16 G3 Vega 6 G3 •• • • Vega HYPE 8 G2
• Vega HYPE 16 G3 • Ida 6 G3 • Ida HYPE 8 G2
• Ida HYPE 16 G3 • lean 4 G3 • Sina 8 G2
• S¡na 16 G3 • Sina4 G3 • Vega 8 G2
• Vega 16 G3 • Vega 4 G3 • Ida 8 G2
• Ida 16 G3 • Ida 4 G3 • lean 6 G2
• lean 12 G3 • lean 3 G3 • Sina HYPE 6 G2
• Sina HYPE 12 G3 • Sina 3 G3 • Vega HYPE 6 G2
• Vega HYPE 12 G3 • Vega 3 G3 • Ida HYPE6 G2
• Ida HYPE 12 G3 • lean 16 G2 • Sina 6 G2
• Sina 12 G3 • Sina HYPE 16,G2 • Vega 6 G2
• Vega 12 G3 • Vega HYPE 16 G2 • Ida 6 G2
• Ida 12 G3 • Ida HYPE 16 G2 • lean 4 G2
• lcon 8 G3 • Sina 16 G2 • Sina4 G2
• S¡na HYPE 8 G3 • Vega 16 G2 • Vega 4 G2
• Vega HYPE 8 G3 • Ida 16 G2 • Ida 4 G2
• Ida HYPE 8 G3 • lean 12 G2 • Sina4
• S¡na 8 G3 • Sina HYPE 12 G2 • Vega 4
• Vega 8 G3 • Vega HYPE 12 G2 • Nova 2 Vega
• Ida 8 G3 • Ida HYPE 12 G2 • Nova 2 Sina
• IqJn 6 G3 • Sina 12 G2

INDICACIONES DE USO

• Compensación de pérdidas auditivas (hipoacusias) a través de una amplificación del ambiente acústico
electrónicamente controlada. . . l

• Según el perfil de la pérdida auditiva, el audifono es adaptado por un profesional con el fin de lograr
una mejor discriminación de la habla. 1

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

el

Pá9¡nr 7



INSTRUCCIONES OE USO

Concepto de control en general

--~••~----------- --~--~
1¡ Comp¡rtím.nto di!la ptIóI(On puludor mtt'Z.~do.q<l1" I

"~UóllJl:hopmti'Si~t¡ ~ plOerólmlrcomo.
• - Pu1511dorpólra s.eleca6ndll prOllamJS
- Pul~dorPll~mecclándrpro~~~S confuAdon
deconVllOny~ol'lt.""ón

- Rrculadol devolu~n (solapara aud,fonos con
función lnlll~mbriUl)

• Otp("1\lk>dfi fOfm,;¡to

el SINAel ICON

'~.

el VEGA el IDA

'~ • S
lb _'...

.• 1.Micr01ono

li..~'-;;ic~:n~- - -
CONFIGURACiÓN DE SUS AUDrFON:r'-
Pida a $1,1 ludicprotl"'ist. que m¡rque a continuación ~O;L
~Ien~ 1Mf'u~ed. I
fllndón. IrI16fUP 1 ••••••••
1", INvuw.t<: Ii I o

J

,:J

:J

:J

:J
:Ja

Pul~lr brNemrnte
P\Jlsar bl"~nte
Mantenerpufudodu-
tame lH'Kn 1 '«'tundas
PulUf~.
Puk¡r~mente
Mlntrnelpu'~du-
rar'4eul'IOS 1 se¡undos
Ptlsar brntemente
Mamentrpuk.tdodu-
ralCe unos 1 lqundos
MantenerputYdodu-
rintruroos 5 SoI"!:undos
Pub" brevemente
Puh~r brl!'l'emente

Puh,r bnovemente
Pulsar ~mI"nte
Mal'ltenerpuIYdodu-
Time unos 2 SI"Z;undos
Pulsar brevementl!

~inuonllKiOO etllmbm c*Hn
~rdodeconD;ión
Vo1n.aon de AulrIOSpot

Cambiad!" progr.mu
c..mbio de PfO&'lIn'IIS ccn
funOOn dI"cont'Q6n
y desconr:óio
Control del \IlIIum!n

c.mbiode ptC£fMTlIS
Clmbiade prog!amilS «In
función de CDnrxión y
"""""rilA
CDntlUl del volumen

iControl del \lD1t:men y
umbio de prOP'fl'lol

I

l (ontrol dd lllDiumtn)'

umbiodl' prnsr<l1N COl'!

furo6n de conexión y
d"""""'"
"'"V¡namn deAuá;oSpot

(tldDorne

quilCG' , , ,

r:.-1
¡

5

,
,
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Instalación, colocación y cambio de la pila

Tenga en cuenta las indicaciones que constan en el reverso en el «Tipo de pila». Si se uUli
zinc-aire, retire la etiqueta de protección de la pila adherida aliado positivo antes de colocarla.
rendir al maximo, la pila de zinc-aire necesita algunos minutos. Con la una tire de la pequefla hen
deslleela bajo el peque~o saliente del borde del compartimento de la pila y abra la tapa. En caso necesario,
retire la pila gastada. Coloque la pila nueva (véase imagen) y cierre el compartimento. El compartimento de
la pila esta disenado de manera que no se pueda colocar la pila del revés. Cuando cierre el compartimento,
no lo haga con fuerza.

Señal de advertencia de la baterla ,
Cuando la pila se agote, el audlfono se ira oyendo cada vez mas bajo antes de que empiece a son'ar una
senal de advertencia. En ese caso, coloque una pila nueva. Tras sonar la senal de advertencia, el audlfono
seguirá funcionando unos 10 minutos.

COLOCACIóN DE LAS PILAS ~.
IAtn CDmplrlill~ e( compartimento . --- •.•
drlapill. . .. _'~ ~ .•...•••..

ICDbqueblpilDadec:uKa,dcmlnmqu; ~
dslmbolou.quuplIrtaenllpilacoin.' ~.
ddl am la •.•.• nmradl en ti comparti- -(-
menlodelaplll, '

ICief~ el almplrtimierrto de II pila.

ISiel complrtimento de la pila ro puede (l!ITilBr ccn fadlid~,
compruebe sila pil, esU bien co~.!ti el compartimento de
L1pi1I mi complebmente wrada, elaudifono está listo PJIi1
funcionar.

EXTRACCIÓN DE LA PILA
IAbrl complmmerrteelcompartiml!'frlode 11pRa.

IGolpee Ii¡;erlmmtela (/traJa o utilict un instrumento adecuado
pafa desprendff las pfIas.

PILAS

UTIUZACION DE LAS PIlAS

i IlIti~ erooW.ilmente pdasddtMnIiioCllfMtO.
I~JttJle"_l.irtm.lldepmt~dtJ.J pil.I"MI;l~Y'f'
IwhaÑ •.•••rapodt.~rlllrnjlimo 11piladttjO{._
nen'Sltl ¡l¡u1klS 1IWllrt0\..

IfJ bdoJI05rt~I~ 'patt'a mlrea*i,~er.ll tI
I.&dor;cptNOportl WIol!flC.llStooo.

:1 le~ lll!lllpreIlTIJf\(IPItaslk n!puesto.

I Cr,¡M(jo ~ q.Je no lllolfi1lJm ,lJdrfotlO5 dlllinte vario!.
dilS,quilt!u..,n

IQult!' lk Illmediato In pWISl£OUdn f ,i" 1M nomI.IIS
kx.ües pIB dev<ho dt pilS.

r--••.-----------------..,1 P.il1iIalgulUl'SmOI~~ deaudd"one, fMM- ¡dq¡nrhe Ulll.l.piz
p¥J da'flbiofMjdt!ti pUs.Coosult>=,W~~otl":5isll
lit re.pecto

PIlAS CON POCA CARCA
Su ludioprotesísa pll\"dt ptOgl1lmat"los wdlfonos de tal m.nmI
que (UlndDb a:pWdld de ,,, pilllse, débil se ~¡ta UN seÑ!1de
IIarIl'Ul ICÜStial. Cuando olp eta stñll ",lista o disminuya 13
Implifio:ilÓ6n, cambie I1pib.

JI~' tRALES
ÓLRÉCTO A TECNICA

0tK 552~,2NOAUOrOLOGA
V ".ep'rE~TS.R.L

Página 9
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Colocación del audlfono en el oido -=- ~ t ~5 2 ~ -~:1~.::>
Colóquese el audlfono en el oldo de tal manera que el pico con la apertura del sonido esté dirigid .• . ~.
conducto auditivo. El color de la indicación del modelo (grabado), con el punto de marcado de colo
color del filtro del auricular le permitirá reconocer si se trata del audlfono derecho o izquierdo: I

rojo .1:: derecho, azul = Izquierdo

Con la mano que le quede libre, tire ligeramente del lóbulo de la oreja al mismo tiempo que con la otra
mano introduce el audlfono en el oldo. El aparato ajustado a su conducto auditivo se deslizará hasta la
posición correcta. Para quitarse el audlfono, proceda en orden inverso. Si su aud/fono dispone de un hilo
de extracción, podrá sacarlo de nuevo fácilmente del oldo. Su audioprotesista puede mostrane, si asl lo
solicita, cómo proceder con su audlfono.

USO DIARIO

COLOCACiÓN Y EXTRACCiÓN OEL
AuDfFONO

1 PJr••r~~"dowrrfipon(htnl~,lUSauditMl;5~ 1
maltis lk' l:OioI: (p. ej. dncllpClOn.dtI t,po. 1\IIICI <H= IU!KVÍIJ).

roto • tado dmmo. ami- lado izquitn~

Ero~ rnoddo~ kM y Sin¡ se tnilCi otd~m.is la mIouaón
~/llltt' ~punto d~tdortflllcubltrtoldrlit¡dlfuno.[stJ~J'
maItU ~n quedar hiai in,bi al cckutst> lo-..iUdifonbl
. - -- --

COLOCACiÓN Del AuofFONO ~~.I fnci~,tniludñOllCB(ve.Ia~.141 l. - _ 1
I~ttOdUlcaloSiudi!onosenelcondudDiludi. "~1.:'

tlWl . <) .
~.~

I~.rdos en 1011pmición torr«tll 1M¡f~nte un ~ ~"- __ 10"'-'",,,, rl(' ;b'.n~ , . ~l
IEmpuje con cuidado hacia dentro t'laooifClno '"i!"~' .

con sudedolndict. .' E.. .¿- ,'.~j
-. '\ '.~

los lTllKIdotde .UditnJl; klIn.S¡". y~. puedenertf~nt! drI
lD:Iducta .uditM:I e:t:rllyud.l de! hilode r'ttf.wón.

[0i~'n,_•._~" ~'w"...,.~:~:~',~i
P"'" ~ pub¡eb ,ntr:I'~. pifl t"iIIIM1ÚI~.

. _e ~ ~ ~._~ ....•

\r.,,! F ••~~.:DI;P..z
SOI.;: < " ..~~J:..:u:':~'o
~.~~Di"l.,:rS.R.l.

KAL~{ALES~O~lr~6NICA
M~. 5528 F~~OAUDIOlOGA

MEDI"(T S.R.L

Página O
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Conexión V desconexión ~"t- .....t.1.1~" . ~
El compartimento de la pila sinfe al mismo tiempo para la conexión y la desconexión. El au . ~
conecta cuando el compartimento de la pila está bien cerrado. El audífono se desconecta cuan
compartimento de la pila vuelvl~ a abrirse. Si su audlfono dispone de un pulsador de selección de
programas, también puede conectarse y desconectarse pulsándolo de forma continuada durante 3
segundos. Si tiene alguna duda al respecto, consulte con su audioprotesista. Cuando no utilice el audifano,
desconéctelo siempre. Si no va a utilizar su audífono durante un período prolongado, quite la pila. Algunos
audifonos tienen la opción de conectarse y de desconectarse con un mando a distancia. Consulte a su
alJdioprotesista.

CONEXiÓN Y DESCONEXiÓN DEl
AUDíFONO
?fea d su audioprntesjsta que ffiatqlat' las opci ¡mes relevantes parn
iltl:ed".

el' CON El COMPi\RT!M!::!'iTD PARA l..A PILA

CeftEl.'TADO .•• Cierre el toffipilrtímerto de la pilil, Tras
el encendido, ~ activa fu contigu/aoon
estándar(>-olulfIEn y prcpma d0 audidoll).

DESCONECTADO ••• Abm el compartimento deÍiJ piw.

O 'CONt'ULSPDtlR{£N LA TAPA DEl
COMPARTIMENTO DE LA PILA)

CoNECTJWO ••. Aprie1e el puls?£!m IUf<! ~!oo:¡ón 00
progr¡lmas durantr 1 ~u!IIj~. Tras el
ern:endido, se- activa la ú!Um;1 mllfiguradón
lrtiluada (I/oh.nnen y pIP\jranm de 3ooitión).

ne;CONfCTADO .••AptiNe el Pyl~Of !hlr~ ~!ecd6n de
progrJ mas durante Z s<1tlfldcS.

1

o (ON INTERRUPTOR BASCULANTE: (eN LA
TAPA DEl. COMPARTlMENTO DE LAPILA)

COf'l'fCTADO r. Milnten¡;¡a pulsada la parte SUprri()f {I Itlfe-
rior JellflteffllpWr bas[\l~nte entre ¿ y :;
segundos ¡¡proximadamf~flt.E.llas el cnetn
dídó,seacti'lilI;r¡Jltinuconfiguradónut1nzada
{-~oIumen y programa de ,)urlici6nj.

mS-¡:ONECTADO - huntenp pkhada la palie $uJleJiot TIinfe-
rior de! íntemlpto( b}sc4Jlilntc emre 2 y S
5tgundGSllprcximitdarncl1te.

E1 ti",mpo d~pefldefiÍ de la prugramacioo del ¡l1terru¡rt:or, Wi.I la
descripción gffiml en 1&pág. 1L

Página 111
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Selección de programa .....~.1?:.. ~y
Si su audffono cuenta con un pulsador de selección de programas, podrá elegir entre varios prog fi ~
audición distintos en función del modelo. Para cambiar de programa de audición, basta con puls
pulsador de selección de programas. Unos 3 6 4 pitidos seguidos le confirmarán de forma acqstica el
cambio de programa. Si tiene alguna duda al respecto, consulte con su audioprotesista. En algunos
audlfonos, los programas pUt;den cambiarse con un mando a distancia opcional. Consulte a su
audioprotesista.Si su aparato está equipado con un botón de selección de programa, use este botón para
seleccionar uno de los programas de audición programados especialmente para usted. Esto le permitirá
adaptar su aparato a la circunst.lncia de audición en cuestión. I

CAMBIO DEL PROGRAMA DE AUDICiÓN

U CON PULSADOR

P'resione bJevemmte el ruh.ulo,\f1audifunOC<lmbía! j al rro¡;¡allU
siguiente.

C1 CONINTERRUPlORaA5f:UI..Af{TE

Pul~e brevement~, durante uno; 2 seg\ll1doo én la ¡mte SlIperior
&cl bo'tOO p;!fa{3mbiar.al programa slgttier.te

Pul!ll'breveml"nte. dllrnrrt~uno> 2 segurulo!.o:'Jl hIp~rt~ infenonlel
botón pilla I:ilmblar al programa rmterioc

El tiempo rlrpemlNa de 11lpmgrMilaclón de, mterruptm. ~ la,
d5uipdón geoeml 'tola r!g. II

o <:O1'4 MANiJO A D.1STANUA

Consulte el manwl de ¡n.rtru(d<Jlle~ dd manci,)a dm:~1'\1da

U CON LAAPUCAOÓf\l SfMRlPHOl'0£

PregUfl~ il \\1 alSllicprotl!'tl;ta qIIe apliCilclm!"i rompatible~ ron
ios y II.ndroid t,tán di,p:m1MeSpllra su; audífbno~

Se puede nace¡ ~O¡Hl! a vo!llnlad una wñalcl' c.:mbio de progr ••ma
de audición.

Q roN MANDO A DISTANCiA

u roN LAAPl1CACIONSMAfffPHiJNE

l'regunte a su audioplotesi~t¡¡ qUl!: @p!ÍClltronesrom¡>;rtibJe::.(lm
105y Android l'5tándisponj~~ para S¡J~arn:!ifonas,

r"~'~~~- -----~-~,
•l' A0rrn&,alg:rnclrm:1~loSiÍHlI~'~~tenili\~dlrc"Jl!j ;

l
f;¡¡pr;i~dl pulsa1J¡g al jntlfrru¡Y:titúmj¡¡:J;.e-a,u '/;1lc!'1J!1lV'
'te;l;!•.•ll~s~ctn.\711~~II pm;lwrv.•ónge~r¡¡'tría ~
M.S.' .

-- - - -- - ----- -~ _. .

R£tA-'I1DoOF C:ONElt:IÓN
SU ¡H.ldlhv.o Vi> equ!¡:larlo ron un relamo * ronMÓÓn que Imede-
arlNM~ por parte de su amlH'llwtesÍ$t¡¡. Este utrilS<! illllornMi-
CiHl'tI'lJ1:ela tortC<'ón dt,>1audifunohllsta1R ~gu¡;'*'s.,:.un 1" ~ue5e
~iil'lliY pltidos de feill:ciÓIlru~m!{j se l¡;toloqllf~n vi oklo.

Regulación de volumen automiltica
El amplificador regula automáticamente el volumen y se ajusta a cada situación de audición. De este modo,
el ardo queda protegido de un volumen demasiado alto. No es posible ajustar el volumen de forma anual.
Al ajustar el audlfono, el audioprotesista lo adapta a las necesidades auditivas de cada pérsona
convenientemente.

CONTROL DELVOLUMEN
Elvul11men de sus ¡¡udíforw; iH<'l¡;Ífoh de fonl'lll autom5ti(d. Por
reglll general. no e~ hefe\~:b rrrcd¡fiGlfti volwnen tllilrtu almerM,
Si prt'fiere cl manejo manual, 51.1'aud\oprote¡i~u Pll~ om!lün!o,
<!lUCifm05<1 rnoooJ mlilnu~j

r:J AuroMÁnco

U OONPULSADOR

Para ~ub¡re1wlumen,aprirtebrevemeAt2l'I¡m!>adlll deunodl' los
dl.ldlfunos. Par.r bajaf el mIUfflet'l,apriEif bf1"V:'ment1' ti fI-\lhmior
dei otro ~lX!ifuno.

Para ~el la distf¡budón efltt'!' lada:> del aj0stedc 'tI:l!umen.l:.011'!ill!te
umbil!n lAde5uipción gem'fa! en l~ pag.1l

O CON INn:RRUPrOR B:ASCULAf¥TE

P.ml 5ubir lAvoJ:ull'\t'fl. ilpilcte b~ll'll'flte ¡~parte supericr del
intelwptOf b~Ku!anre.
Par¡¡ baj~l l"!volumen, aprlete b!'e\remenle la ¡¡<rIle i¡¡fcrjor 1Í~1
ilT!:frruptOl' basmlatrtr.

Q toNMANOQAOfS1ANCIA

Consulte el maniJal de instrw:DOl1l'!, del mando <1dJ\tilntÍJ,

a CON LA A-PLlCACIóN SMARTPHONE
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limpieza de su aparato de audición ~ .....1.1.1.2. Q"

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

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

• ¡Nunca use disolventes!

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

OTRA INfORMACION

CUIDADOY MANTENIMIENTO
Los ourlifu¡¡¡,s Alldic; Servire tienen sufioenk R>litl'el Wl110 paro
ftmÓOOll wn !\ahilidw:l du 11II!W"~~ No.wsi¡¡mc. es im¡;ort:ll¡R
qu~ trate sus Jih.ldlfu_ {(lft mirlado y qm~campla (f)f1 alguntts
regl"shil,i.:.r. que,mmseguridod, lIt:l tatderánel!(~tint' én
hábilM,
Limpie tos audifollCl< cado dio por mativos de bigieru: y p.ua
mante~1 $l.lfUflocrw!idad.

ll\¡lfll ja I¡mpil':za de 1m audlfo~QS ulilii:r, (e ~I rlffl'sdrio, un
¡HImnl.lilvt'ySfio.

IDeje S!!Ur sus Judifonos durante I<l nod1e. f'I?gUnte <1su ~udío-
protr.,i5ta pal'3 sabe, wales sonlO1 atl:tlOri:lS aderuaoos.

Itkwl!'gu1afó"lentesusau difonOl aSlJaudipr-;rt~istil {lumbiara
!llpmi:ección Q)lltra el cerumen, límpiar.i el r¡j11Jl\deW!ntiladcln,
lube1.um dcl mkró1Vno y la l:.lídade ]Ul>501kWs, y rnmprob<lrá
l:i el aparate fmu:ionil em-ri'ctamerrt:e.

IPregunte a su iJlldiopwte,irta por conjunto> e5re'la!~ ~Q

el cuidarlo e ¡~ de qué puede h;Kr~r pilla awSI'fV1J! d
audifoflo en bl.R"f1edado..

INo utilice akoi'lol nl ollOS wiw-rrtel:, ya qti~ plJed.o!n dañar W1
illldifoflM,

ITer¡ga {uid<ldo de fl(¡ d~¡¡Md (,jilO de llu:i'l:tllar dl'l audífOllo
dllQnte b limpiela.

PROTECCiÓN/FILTRO
FILTRO DE M1CROFONO

El fillro de mícrirform cumple una f lIfl(ión",uIJ mas. eficilz de pfOftt-
óón frente "U suciedad, y par<! garumizur la dMrabilidad -de las
propiedades de trantmisml1 6ptimas.
Silitli audlfol'lO$ p~n un filtmi'Je micrófrmo. su4tH!ioprotesista
~ cambiarlosde serrue~.

Flt~a DE PROTECCiÓN: CONTRA EL CF.RUMEN
(fiLTRO DE AURICU!.td{)

Elfiltro de prott'criónwntrodU'rumen im f'iílequelJII humedad y 1"1
terumer (1XfJ.del OÍdo) Ingresen en el audifomJ. Si ms audifooos
po-seell ~ filtro, deben ,,1menos cada des Y$Hilll3S,
Ut¡(s;ee! nitre di'!rolor rOJOp;!ril Judliono dell¡¡¡j(¡ d",remo 'J ~j
azulpar~e1delIado¡rquI~

En (;WJ de 5Urgil pldJlemas durJl1te el rempla%O, w.;!uáiopmte-
sista loayudan\ gustiXam?nle.

F::ecomendilffi()!, el uso de nues;oo ~:stl'!ma de filtro} Hf.I11w.:k, que
l'sa d5<1r10UOposterior dM M'1&:!itada ••i~tl"m¡¡ def;!tnu HF.mm
ohtener una protecd6fl aun
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FUNCIONES ADICIONALES

HABLAR POR TElEFONO
El illJrlrui.H del teJHOfW d€bí' ~pllrrti!f haua
el audifono. Gire KgerJmer.le el auricupr del
tdéfono, de mafle!a que 13 oreja no quede
complrnmentecuhil"11il poI el.

(',

~~,r
PROGRA!\'iA PARA J
H!\BU\R POR Ttl!FOf00

Si, para h"blil( poI teléfono, pleñert- un detuminadovetu ¡Ada
a su audiapminista que instale un iPlogr<lm.aespecial para blol
portt-W1i:mn. I
B Cuil1U$o qoiel;; hablar portelkfono, [~mb1eal ptograma COm.'I"
¡romllénte.

FUNCiÓN INAI.ÁMBRICA
Si sus audifon'J» tienen función imljmbrica, 6t~ ¡xnibiPi4, EnDe
otlas, ¡as ~¡g!Jientes funcicnrHi;
IUmiJ:~dón de un mando a t:hstarlcia y de ~ función Audio
S1reamir¡g.

IAju'S-u; automático sJmufi6noo de ;lmlxK <ll1dlftmos warnlo
modffira la co rlfiguracim. porejempk\ el 'Jubmen o el progmrrm
de aL.ldición dela.2_,_,,_tQ_.~~~~~ ~ __ri"~i~I~:node;;rV~r¡j'~Url\~¡mec!eYefSe~~liiÍ$:~dicicior1 e5electrcmagncik;a'iPProp¡plo, po, ~,¿l1ifi
, ~fnf.Yu.

~ Ij!e produc€ninl~fR:J4S, jl,l:;lrre* IJ dntan. JX4&l-. ~cmaIJrt~te.*j~_,, _

ACCESORIOS
Oep€ndledo det modelo de 5-USatulifllru;¡s Audio Soe:rvke.$VJede
obtener de manera opcí ormllos siguienle:. «J:esoríos, Por ejemp1n,
un mandu a dJs-tarn:ia, un dispositivo pal1l reprodutcion amtínu¡¡
de audip o una nplirad6n pa'a sm¡¡rtphpne roma mando ,a
distilncia. Su audloprotesista lo ase!Jollrará (01"1gusto Dtcn:a de
que accesorlo es aplioof' a su; aucjjfJ)nos y ader:i.mdo para sus
ru'<esidades.

Extra funciones
Uso del teléfono y de los micrófonos inteligentes:

VARIACiÓN MANUAL DE AUOIOSPOT (MEDIANTE
ELINTERRUPTOR BASCULANTE DEl AUDíroNO]
ISJ tiene WlrilJS¡programas de Judit:i6n» pase al programa de
audiciÓfll

IPresione el irrterruptó! IUisrularlte, '~ue 2\tá programado ,para
-variación de AuóioSpot ••.

Ila COn1igutZlt'Wn .es:ánda r <!SCOrlel ajU:!lfe 'intermedio activo.
IP~siOfle la parte superior del illterruptoriJascuihnte para dirig¡¡
más hacia adelante elAudioSpot, o t.l parte iflfer"ior palallir más
elentoroo

EsíJ w:nc:ión lfStá destinada a ~ituilc¡MeS .de e;(U{h3 espe-
ciales y !¡mitudas en el tiempo, Por (OOsiguunte, !os i'llJdi.
mnos vuefven por 51misfIlns d 13 configuración automática dd
programa dE audicíón 1:Tan promo wmQ la s¡luad6n de escucha
cambm notablemente " bien desplJes di!' Jprorimadamente
4S minutos. También puede finalizar tlSt€<! mi~mo la fundon
"Valiación ele Auáio5pot~.

CÓMO HNAUZAi: "VARIACiÓN DE AUDlOSPOT»
IConerteelnivelminimooelmi'i.xima.
Se puede hacer sonar a 'l<llurtt&duna señal cuanda se alGlm:a el
nive!mínimoomaxim-o..
IPase <l un nive-] más.

SoNrá la Sf'iial de cambio.de programa a1Jditiva..Eso indica que
tJ:st~ ha ftt¡¡;¡1z¡¡do lafuncíÓll "V¡¡riaci6n de AudloSpoh¿

I

Condh:ione,pr~ü.
••Debeestar lIevandodos.lIudífonO$.,
••En tmodeellos el illterrupIDrbil~w!antJ::debeestar progr-amilda
paro la fundón «Varidtióll de AudiQSpot'. t

l\I~<OO5iJlur l"n el capilulo ••CoofigUt<lcióh de sus audl nos_la
configuración del intemlptor basculante

Corteltitanclo iIdístandil BlI.Il~:tOtlI¡''irnnrtCmmedy la iI licati6n
Smart Connerttiene disponibles mJs posibifidildes de cdnfi,gma.
ciÓll.
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Tecnologla inalémbrica
Informaciones importantes sobre la funcionalidad inalámbrica.

WIRELESS
FUNCIONAUDAD

SIsu lUdif'ono lten!: fundón I",tlmbrka, esI, Indulrt In '\gll!m-
tncpclOnes:

IUti1ludóndtm,ncloldisUMb.
IA!Uste .utomi'Jcode ambos .udifonos cuando rnodlflcll~ CO'\-
~ po<tjtmplO,tl'tlOt1nnmo f'IP"'8~"lit .ucrtd6n ~
••••••
i (1 InlllrnJleAO lil!: 11 fl1lltlon inltlrnJ,a: ~e ~

¡!«tIllo Ilf'IIII~e parIWlItlOneStlKtrorna~
tlcM. pol f'J~ poi"pan:.a~ dt IKWnlIt!ot,

I5. te ptOdll=enIntrrferendn"lttrse dei. hitnle que
IISPfOClutir.

DATOS rtCNICOS DE AUDfFOtlOS INALW,BRICOS

3,2EMHl

n5ms

42"W

---,
I
I

w:r: .r ¡:o r.RZ
Sod,el ~ "..':frj~~¡jvo
MEOI;' E j S.H.L.

- /~KARIN 'M ALES
~ ECNICA

M.N./5528 FO AUDIOLOt';f
V MEDIR? T S.R.L
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INFORMACiÓN DE SEGURIDAD

• Su aparato de audición hc:l sido especialmente programado para que se adapte a su pérdida de
audición ypor este motivo n~ deberá entregárselo a otra persona .

• Visite a su especialista en audición para que compruebe su aparato de audición periódicamente.:
• Proteja el aparato evitando que se caiga o reciba impactos .

• No exponga nunca su aparato de audición a un calor excesivo, la luz directa del sol o un frío excesivo.
También deberá protegerlo de la humedad. 1

• S610 debe usar pilas nuevas de marca y sustituya las pilas agotadas inmediatamente. Su especialista
en audición tendrá siempre pilas nuevas de reserva. 1

: ;~:::::::~~:::::::~:I::¡:~:: a~lf~::~a~~I::r::::::resobreunmaterialsuavey enCimr una
• Nunca invierta la polaridad y evite el contacto no intencionado con objetos de metal u otras pilas;

podría provocar fugas en la pila o una explosión con lesiones en las personas. I
• No tire las pilas usadas con los residuqs domésticos. Puede entregar las pilas usadas a su especialista

en aparatos de audición para que se deshaga de ellas correctamente. I
• No deje los aparatos de audición al alcance de niños pequeños o animales domésticos puesto que

podrjan tragarse piezas pequeñas. 1
• No lleve puesto el aparato de audición en áreas sujetas a nesgas de explosión .

• Asegúrese de quitarse el aparato de audición antes de usar lacas para el pelo ya que se podría quedar
pegajoso. ~ I

• Si trabaja en campos magnéticos fuertes, campos de alta frecuencia o de radiación por rayos x o está
siendo tratado por rayos x, por favor sitúe el aparato de audición en un área protegida antes de entrar
en dichas áreas. J

• Si usa un teléfono móvil o transistor de radio de mano, o se encuentra cerca de un transistor e radio,
puede que note interferencias en su aparato de audición. Intente usar otro teléfono sí es pbsible o
póngase en contacto con su especialista en audición. 1

• Si, tras llevar puesto el aparato de audición un breve período muestra alguna reacción ~lérgica,
póngase en contacto con su especialista en audición inmediatamente. 1

• iNO tire aparatos eléctricos con los residuos domésticos! Por favor, devuelva el aparato al dis~ribu¡dor
para su eliminación adecuada,

V"'~L~':l~PrJ;'~;¡;
Soci-){3;;. ,te Ej.;;,'.:-ullvo

M2Dn:, ,••."(S.R.L.
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Infonnaclones y advertencias del fabricante

,

~",.M.~-.~~5:i1) G~QI Vü~ _ ....,,_.. ~.
~~C

&.1oVERTENCIA
. 'PRC.

Ir.bgo~ asn;o:iasi se ingiel~n p¡elll~ pequeña~

IMant~ngllosiludlfonos.las p'J21s'Ilas accesooos f~ra

I, .dtll!umceoelo~ nii'\o~.

IEncasodeingerif alguna p!eza,KlIda lnmed~tamtnte
a unm~(licooaunho'pitlll.

lEste audifono no estd ~omen:lildo para nift~ meno.
~sd~ !6mesesopm persoruscon discapa~i4Jd meno
tal. 'Su lItJellOprotesl'ta le ayudará a elegir el .uOifono j
aóKuado a sus necesrdades.

&. ADVERTENCIA

Riesgo d~ !Xploslon.

INo utilice Io~otudlfonos donde e'~:lStaIk'sgo eKp!'O-
si6n (por ej~mplo, en minas).

J
&. ADVERTENCIA

Imerfeltncias elktrlcu.

IEn lOnMdondl':~Ü prohlDldoel usodeapl loselec. ,
trÓl1lcos o inalambficos. compruebe si det apagar j
~mbfpn su aUdifollO.

III NOTA II lAspl.u &utadllS dal\an los audlfonos.
"

IJ.pIglJe h» audífonoscu,Hloo no los utl!lCt!p;l ¡tlorral
tglerY.

• quite liS pilas sIno va a ut!llzar ~ autlifol"l(¡ durante
un periodo ~ tiempo prolongado.

-

111 NOTA
lb pilas contienen 'UstbIlCI3Snodvas que pUe( nconu.
minal el medlolmbiente.

.1Noarroje las pIl.asgasladJS a la basura.

IDesemelas pilas conforme a la normllOO vrgint/!oen.. ,
. tr~guelas I su audioprot:e~lsla. -

I
•l.Enalgunos países,el empleo de equipos de ~dlo esa

sujeto a clertlslwnftadOfln. i
IPila mAsinfurnu66n.comlllle a I,)sIlrlOfidr'es 1oaI.

le¡ competentes. I

I~o LES
CNICA

KAR)N ~
DIR£C

M.N~ FOI'j AUDIOlOGA
MEOIREIÍT S.R.L

I

\';.'¡!~'l ':0 ftoRZ
S:3d~Ge.~. ,~Jc. ':.U:.iVo

r'!;::'Ojr" E ,\-, S.H..L.

Sus lludlforoosse han desarrolla~fl)confolme Ilu !lCrmn
internacionales de compabbiliel~~ cledromagnCl!l;a. Nu
otrslante .pueden pfodUCirselnt~enctas rOllotros apa-
ratos eléctricos c~rcallOs.En 6e c2lso."~lese de losfutnte
que las prOduce.

Rtesgodl': l~slolYS_

INo uUlICt!audiforo05 que' pr!!5l~nten ~a"os evidente}
De¥LI!IvaIosal punttlde ~nta.

Sillev3 un impliF'rte adNoonoacUvo,pot' eJemplo,un Im-,
pl4nte~n ftcerebro:

IVerifique la comp;rtibilldold ek-:tromagnetíca antes de
su uso. Antes de uhllZilr 105.lIudifonos. cornulte al mé-
dlco que re:alllÓel Implante del disposltlYo.

IMantl"nsa unadfstandade ~UfJdad deunos4 cm en.
tre el implante '1105ap.uatos~ audkion.

Posibledl!.ll':rloro de latapadd.3d -fooitlVJ restante,

IUtIlice liniC.3mente audi~, lljustados ~pecifKa-
mente a ros necesidades.

Iza atentamfnte el manual de ¡'strocC:IOOeJ comple1:o.
Siga las tnstruccJont's de seguridad de eo;te docun~nltl
para ~t.ard.lll'los ti leslone~

&. ADVERTENCIA

&. ADVERTENCIA

&. PRECAlKlÓN

.&. ADVERTENCIA

Rrsgode Interrerrn(lzscon imptl~ll!'S_ad~ y no actl\'OS

•1Utitir~ los .audrt'Ol105y sus "CC~~fio} e-"'du:sl"",memt! si-
guIendo las indiaclon~ del mJnÚlllde InsUUCCIoflt!5.

11NOTA



111sa
11 NOTA

los audifonos son 5emlbl~ a tt'n~r.lItO'las~trt'Jnas.hu.
medad e'~lldll, flJertesCimpos magnettos b O,m,rayos
XytensÍCl1rm'c.lfl~

INovrpongt IoslIudifonosahUfl1eda:Jele-adolllli 1Itemo
perilturas extremlS

INOkndejealrol
IQultese I~ .udifono~ par,}duehlrst. para maqulllJtse
o (Uo1OOO sr lP!!qIH.'ooklnia, aftersh¡;ve, Qca aoema.

INolnhoduzCil k)s audífunos en-tl mlcroondll1.

o NOTA

Ciertos tipos ~ radladón fuerte puedffl dai\ar los audifo.
001, por ejempk),loslíl)<'s Xo las l~cb5 magnetkiil5
de la c..lbf:lll,

INo ut!1lce los audifooos dutarte este tipo de. eYJme.
nes o prouchnuentos wmllams l.Js rndillClones más
d&I~s. come>~s qur- emlten equlpc'l de l'JOloo en los
(Q/\trolesde ~utldild oe ii1fl1)pUrrto~,no dai\an sus
.IIOOifoo05.

CERTlACACI6N CE

•1 I OcSKhe Jos auc:lfol105.,pillts y ncascuios segün binál.
elidO por la mellClonad~ nOJmatlY3

10_

10~O'C

TRANsrorn VALMACENAMIENTO

Durante el bansportl!1e1l1tmacenam~no deben
r.me un tiempo protongadoexposictonelatempmturJ
y pm~ mmosfMas que se sltLien(\!mi de los sigui

d'~C

1Preslóru\mosfMCII 100tol050hP:i .1200hP3

;"'it ~ras piezas, como In pfklS:pueden apllalrse -- ~Iorn..

iTem~er3turil
f Humedad re13tM
-

INSTRUCCIONES DE EUMINACI6N

En la unión Europea, los olIccesOf!oSUstitdol con~
pontltn 1 ti dlrKtlva 2OO2/96/C£deIPil~nto£u.
, ropeoydelConst:}Odt 27de enem de 100] sotne ~
duos eJe"para1.osefktrkm yel~nIcos.Mod¡flcad •••
ponerJormen~t' porha dllfttM 2003/103lC£ (RAfE).

CECon la cerlIfiadón CE,Audlo Sl!rvIceconfirma el C\lJT1o

ptlmlentodeb dirmM europea 9J/42/CEE sobrt>pro-
ductosunitarios. 0123
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Informe Técnico
Anexo m.e de la Disp. 2318102 (rO 2004)
(sin modificaciones según lo aprobado en la Disp. 2054)

Descripción detallada del producto médico, incluyendo los fundamentos de su funcionamiento y su
acción, su contenido o composición, cuando corresponda. así como el detalle de los accesorios
destinados a integrar el producto médico.

Funcionalidad general del AUDIFONO INTRACANAL DIGITAL PROGRAMABLE de Audio Service
Compensación de pérdidas auditivas (hipoacusias) a través de una amplificación del ambiente (señal)
acústico electrónicamente controlada.

Sub.funcionalidades del AUDIFONO INTRACANAL DIGITAL PROGRAMABLE
Éste flujograma muestra las funcionalidades principales:

•
Componentes fundamentales del AUDIFONO INTRACANAL DIGITAL PROGRAMABLE

•

•

•

•

•

•

•

¿

Faceplate
o Material plástico (AcrHonitrilo Butadieno Estireno, ABE)
o Plataforma que sostiene y protege los mayores componentes del audifono

Micrófono
o Transforma la señal acústica en una señal eléctrica
o Sistema omni~direccional ó direccional (dual míc)
o Filtro que reduce efectos de turbulencias (ruido de viento) y de humedad
Circuito de amplificación y control
o Filtrado de señales acústicas
o Conversión análogo - digital- análogo
o Control de amplificación y compresión
o Sistemas de reducción de ruido y preservación del habla
o Sistemas anti-feedback (re-alimentación)
o Otros sistemas automáticos
o Almacenamiento de datos y memoria
o Control de salida
Fuente de energía
o Batería (zinc-aire) y conexiones eléctricas con funcionalidad integrada de enchufel desenchufe
o Portapila (ABE)
Interfaces
o Interfaz de adaptación
o Interfaz de control de uso (control volumen, cambio de programa)
o Sistema de transmisión inalámbrica
Receptor
o Transforma la señal eléctrica en una .serial acústica y provee amplificación
o Tubo de plástico elastómero que guía el sonido
o Filtros anti-cerumen

Cápsula
o Fabricada a medida en base de una impresión individual del canal auditivo
o Material plástico acrílico
o Ventilación

o rra~miento:es:~e;\~en.~as:~:nanO;~;~i~~;~;dad y pro-higiénico)Página19
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Especificaciones Técnicas
Marca: Audio Service

MODELOS (nuevos a incorporar)
Especificación (Datos técnicos medidos de acuerdo a lEC 6O~18-
7;2005 ANSI 53,22-2009 en a lador.de 2 oc
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Micro-ClC digital de 40 canales
Receptor en el canal y ca~ula standard
Para pérdidas auditivas leves a moderadas
Adaptación cerrada o abierta
Baterfa 10, 1 programa
Micrófono omnidireccional
CompresIón frecuencial
Cornformalic, Acdimatlc, DataloggJng
Concepto de compresIón TRC S
Bloqueador feedbao:
Control Integral del ruido de fondo con $upreso~ de
impuls~
Banda ancha
ApUcación Smartphono
EcoTec ahorro de pila
Comfo'rMed recubrimiento de carcasa
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qulX 8 G3

Mfct'o-CIC digital de 24 canales
Receptor en el cana! y capsula standard
Para pérdidas auditivas leves a moderadas
Adaptación cerrada o abierta
BaterJa 10, 1 programa
Micrófono omnldirecdonal
Compresión frecuencil!ll
Comformatic. Acdirnatlc. Data logglng
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Control inlegral del ruido de fondo con supresor de
irnpu!s~
Apllcacl6n Smartphone
EcoTec ahorro de pna
ComfolMed recubrimiento de carcasa

Micro--CIC digJtal de 16 canales
Receptor en el canal y caPflula standard
Para pérdidas auditivas leves a moderadas
Adaptación cerrada o abierta
BalerJa 10. 1 programa
Miclófono omn\dlrecclonal
Compre!ión frecuencial
Datalogglng
Concepto 'de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Control Integral del ruido de fondo con supres r de
impulsos
Aplicación Smartphone
EcoTec ahorro de pila
ComforMecl recubrimiento de carcasa
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Digital perftlmpánlco (CIC) de 40 canales I
Para perdidas auditivas leves a moderadas \
Baterra 10, 6 programas, pulsador programable',
Micrófono omnidireccional 1
AudroSpot, AudioTronic 1 Mic I
Compresión frecuendal, Comformalic, Acdimatlc
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla- ruido
Aplicación Smartphone
EcoTec ehorro de pila
Banda ancha

leon 16 G3 (versión métrix 40 dB)

-,

Especificaciones Técnicas
Marca: Audio Service

fMODELOS "(nuevos ~ incorpora.~r t ( '," • ,~",7

: Especificación {Dstos técnicos medid~ de a':UElrdoa lEC 60118- . "O ' ló
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Digital minicanal (CIC) potente de 40 canales
Para pérdidas auditivas severas
Baterfa'10, 6 programas, pulsador programable
Micrófono omnidirecciónal L
AudioSpot y AudioTronlc 1 Mic
Compresión freC\Jendal, Comformatlc, Acdlma '
Concepto de compresIón TRC S
Bloqueador l!edback '
Gestión habla. ruldo
Aplicación Smarlphone
EcoTec ahorro de pila
Banda ancha

Slna HYPE 16 G3
(versión málrix 65 dB)
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Vega HYPE 16 G3 l
(versión métrix 65 dB)

Digltallntracanal (ITC) potente de 40 canales
Para pérdidas auditivas severas a profundas
Baterta 312, 6 programas, pulsador programaD
Micrófono omnidirecdona' I
AudioSpot y AudJoTronic 1 Mie
Compresión frecuenela', Cornformatie, Acdimalic
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla- ruido
Aplicación Smarlphone
EcoTee ahorro de pila
Banda ancha

Ida HYPE 16 G3
(versión mátrix 65 dB)

Digital lntracanal (ITE) potente de 40 canales
Para pérdidas auditivas severas a profundas
Baterla 312, 6 programas, pulsador programable
Micrófono direccional . I
AudioSpot y AudioTtonic 2 Mie
Compresión frecuencial, Comformatic. AcdlmatJc
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla- ruido
Aplicación Smarlphone
¡;coTee ahorro de pila
Banda ancha

,•••

n.••••

p4U~.~l!AA__

\l>b'pél>.IIe.
_.¡m¡
.......-•.~ .••-;¡--

1Q1't_H!'11;M,h:Mi
V4bpC.5Ild&

IUlOklRlf)
.........r.. •. ..,.,..., An
e-m.• .".",- .-.....

~.,...t1t dS1Jt••~,rt"."'i~jl
t:noIlo ••• pilo n:
VéoIl'>l,,"~tI\lg.. m
-~.¡;~-;;;;;,-------------=:~:~H,-

C-óo_dPb¡<1lo \ro""
-_drMt>~ -_~~ __

~ KIlIItI '"
~. n

lM1O... 1'1.

tlD~~¡MA - ~. --- .J
.,..,.JÍI:Il.9lI. _ 111.

iMlCl¡;~~ ll!ld
_ ••~~.b\ _"'••

~l"(,f,.,u;'-l.Y'" = = .,...~,
""""••••••10. .,;.
lf:!lM,~ ¡,a..,
-~;;,-,*,,"-:-.;..~,---~-

""-"'. __ oft, • .........,. ~-

mUtii!ffiICAMCIlIti:t = ,
_dopb _ J\I

~ •••• pb •• ,-, 111 .

~do""'-io _ 1OD.llKIOlI.l
~óo •••••••••"',* lOO'"_~~_ RG

-... 1001" ~
.:xlI" ~-~ .

KARIN~M'R ••~S
OI~A ~ci:"I~A

M.N. 5628 FONOAÚOIOlOGA
MEDIPO"/S.R.L

1
P.agina 21



MODELOS (nuevos a incorporar)
I Especlficaci6n (Datos técnicos medidos de acuerdo a lEC 6011fl-.
; 7:2005 ANSI 53.22.2009 en a lador de 2 ce
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Sina 16 G3 (versión má.lrix 40 dB)

Digital mlnlcanal (CIC) de 40 canales
Para pérdidas auditivas moderadas
Balerfa 10, 6 programas, pulsador programable~
Micrófono omnldlrecdonal
Audio5pot y AudioTronlc 1 Mlc I
Compresión frecuendal. Cornformatic. Acclímatlc
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla. ruido
Aplicacl6n 5martphone
EcoTec ahorro de pila
Banda ancha
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Digital intraamal (ITC) de 40 canales
Para pérdidas auditivas severas
Baterfa 312, 6 programas. pulsador programable
Micrófono ornnidirecclonal 1
Audio5pot y AudloTronic 1 MIc
Compresión frecuencial, Cornformalic. Accllm le
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedbadl.
Gestión habla- ruido
Aplicacl6n 5martphone
EcoTec ahorro de pila
Banda ancha

Vega 16 G3 (versión málrix 50 dB)
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Digitallntracanal (ITE) de 40 canales
Para pérdidas auditivas severas
Baterla 312. 6 programas, pulsador programable
Micrófono direccional I
AudioSpot y AudloTronlc 1 Mic
Compresión frecuendal, CornformaUc. Acclimetic
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla. ruido
Aplicación 5martphone
EcoTec ahorro de pila
Banda ancha

Ida 16 G3 (versión má.trix 50 dB)

ieon 12 G3 (versión má.trix 40 dB) 1
Digital perilimpanico (Cle) de 32 canales
Para pérdidas auditivas leves a moderadas
Baterfa 10, 6 programas, pulsador programa
Micrófono omn\dlrecdonal I
AudioSpot
Compresión frecuendal, Comformatic, Accllmatk::
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
GestIón habla- ruido
Aplicacl6n Smartphone
EcoTec ahorro de pUa
Banda ancha
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Sina HYPE 12 G3 (versión mátrix 65 dB)

Digital minicanal (CIC) potente de 32 canales
Para pérdidas auditivas severas
Batería 10, 6 programas, pulsador programable
Micrófono omnidireccional
AudioSpot
Compresión frecuencial, Comformatic, Acclimatlc
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla. ruido
Aplicación Smartphone
EcoTec ahorro de pila
Banda ancha
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Vega HYPE 12 G3 (versión mátrix 65 dB)

Digital intracanal (ITC) potente de 32 canales
Para pérdidas auditivas severas a profundas
Batería 312, 6 programas, pulsador programable
Micrófono omnidirecoonal
AudioSpot ,
Compresión frecuencial, Comformatic, Acclimalic
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla, ruido
Aplicación Smartphone
EcoTec ahorro de pila
Banda ancha

Ida HYPE 12 G3 (versión mátrix 65 dB)
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Sina 12 G3 (versión mátrix 40 dB)

Digital minicanal (CIC) de 32 canales
Para pérdidas auditivas moderadas
Batería 10, 6 programas, pulsador programable
Micrófono omnidirecdonal
AudioSpot
Compresión frecuencial, Comformatic, Acclimatic
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla- ruido
Aplicación Smarlphone
EcoTec ahorro de pila
Banda ancha

Digital íntracanal (ITE) potente de 32 canales
Para pérdidas auditivas severas
Batería 312, 6 programas, pulsador programable
Micrófono direccional
AudioSpot
Compresión frecuencial, Comformalic, Acclimatic
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla. ruido
Aplicación Smartphone
EcoTec ahorro de pila
Banda ancha
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leon 8 G3 (versión mátrix 40 dB)

Digftal intracanal (ITC) de 32 canales
Para pérdidas auditivas severas
Batería 312, 6 programas, pulsador programable
Micrófono omnidireccional
AudioSpot
Compresión frecuencial, Comformatic, Acclímatic
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla- ruido
Aplicación Smartphone
EcoTec ahorro de pila
Banda ancha

,,

Digital peritimpárlico (CIC) de 24 canales
Para pérdidas audftivas leves a moderadas
Batería 10, 5 programas, pulsador programable
Micrófono omnidireccional I
AudioSpot soft
Compresiórl frecuencial, Comformatic, Acclimatic
Concepto de compresiórl TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla- ruido
Aplicación Smartphone
EcoTec ahorro de pila

Vega 12 G3 (versión mátrix 50 dB)

Ida 12 G3 (versión mátrix 50 dB) j
, Digital intracanal (ITE) de 32 canales
Para pérdidas auditivas severas
Batería 312, 6 programas, pulsador programabl
Micrófono direcciorlal I
AudloSpot
Compresión frecuerlcial, Comformatic, Acclimatic
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla- ruido
Aplicación Smartphorle
EcoTec ahorro de pila
Banda arlcha
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ISina HYPE 8 G3 (versión mátrix 65 dB)

Digital minicanal (CIC) poterlte de 24 canales 1
Para pérdidas auditivas severas
Batería 10, 5 programas, pulsador programabl
MicrófOrlO omrlidlreccional l
AudioSpot soft
Compresión frecuencial, Comformatic, Acclima ic
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla- ruido
Aplicación Smartphone
EcoTec ahorro de pila
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Vega HYPE 8 G3 (versión mátrix 65 dB)

Digital Intracanal (ITC) potl!nle de 24 canales ¡'
Para pérdidas aUditivas severas a profundas
Baterla 312, 5 programas, pulsador programable
Micrófono omnidireccional I
AudklSpol soft
Compresión frecuencial, Cornformatic, Acdimabc
Concepto de compresIón TRC S
B~ueador feedback
Gestión habla- ruido
Aplicación Smartphone
EcoTec ahorro de pila

Ida HYPE 8 G3 (versión mátrix 65 dB)

Digital Intracanal (1lE) poll!nte de 2" canales
Pera ~rdidas auditivos severas a profundas
Salerla 312, 5 programas, pulsador programab
Micrófono direccional
Audi,oSpot son.
Compresión frecuencial, Comformatlc, Acelima le
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla. ruido
Aplicación Smartphone
EcoTec ahorro de pUa

5lna 8 G3 (versión mátrix 40 dB)

Digital mlnlcanal (CIC) de 24 canales
Para pérdidas auditivas moderadas
Bateria 10, 5 programas, pulsador programable
Micrófono omnidirecclonal J
AUdkl$pol son.
Compresión frecuencial, Comformalic, Acelim le
Conceplo de compresión TRC $
Bloqueador feedback
Gestión habla- ruido
Aplicación Smartphone
EcoTec ahorro de pila

Vega 8 G3 (versión mátrix 50 dB)

Oigltallnlracanal (ITC) de 24 canales
Para perdidllS lludillvas severas
Bateria 312, 5 programas, pulsador programaDIe
Micrófono omnidireccional 1
AudklSpot 50ft
Compresión frecuencial. Comformallc, ACdim tic
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
GMli6n habla. ruido
Aplicaclón Smartphone
EcoTec ahorro de pila
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Ida 8 G3 (versión mátrix 50 dB)

Digital intracanal {ITE} de 24 canales
Para pérdidas auditivas severas
Batería 312, 5 programas, pulsador programable
Micrófono direccional
AudioSpol soft
Compresión frecuendal, Comformatic, Acclimatic
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla- ruido
Aplicación Smartphone
EcoTec ahorro de pila
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leon 6 G3 (versión mátrix 40 dB)

Digital peritimpánico (CIC) de 16 canales
Para pérdidas auditivas leves a moderadas
Batería 10, 4 programas, pulsador programable
Micrófono omnidireccional 1
Compresión frecuendal, Acclimatic, DataLoggihg
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla- ruido
Aplicación Smartphone
EcoTec ahorro de pila
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Sina HYPE 6 G3 (versión mátrix 71 dB~

Digital minicanal (CIC) potente de 16 canales 1
Para pérdidas auditivas severas
Bateria 10, 4 programas, pulsador programable
Micrófono omnidireccional 1
Compresión frecuencial, Acclimatic, DataLoggihg
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla- ruido
Aplicación Smarlphone
EcoTec ahorro de pila

11Om-'-

I
Vega HYPE 6 G3 (versión mátrix 71 dB)

Digital intracanal (ITC) potente de 16 canales 1
Para pérdidas auditivas severas a profundas
Bateria 312, 4 programas, pulsador programable
Micrófono omnidireccional t
Compresión frecuencial, Acciimatic, DataLogging
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla- ruido
Aplicación Smartphone
EcoTec ahorro de pila
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Ida HYPE 6 G3 (versión mátrix 71 dB)

Digital intracanal (ITE} potente de 16 canales
Para pérdidas alld~ivas severas a profundas
Bateria 312, 4 programas, pulsador programable
Micrófono direccional
Compresión frecuencial, Acclimatic, DataLogging
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla- ruido
Aplicación Smartphone
EcoTec ahorro de pila

Digital minicanal (CIC) de' 16 canales
Para pérdidas auditivas moderadas
Bateria 10, 4 programas. pulsador programable
Micrófono omnidireccional 1
Compresión frecuencial, Acclimatic, DataLogging
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla- ruido
Aplicación Smartphone
EcoTec ahorro de pila

Sina 6 G3 (versión mátrix 40 dB)
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Vega 6 G3 (versión málrix 50 dB)

Digital intracanal (ITC) de 16 canales
Para pérdidas auditivas severas
Bateria 312, 4 programas, pulsador programatiie
Micrófono omnidireccional I
Compresión frecuencial, Acelimalic, DataLogging
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla. ruido
Aplicación Smartphone
EcoTec ahorro de pila
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Ida 6 G3 (versión má1rix 50 dB)

Digital intracanal (ITE) de 16 canales
Para pérdidas auditivas severas
Bateria 312, 4 programas, pulsador programable
Micrófono direccional .
Compresión frecuencial, Acclimatic, DataLogging
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla- ruido
Aplicación Smartphone
EcoTec ahorro de pila
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leon 4 G3 (versión málrix 40 dB)

DIgUal peritimpénicCI (CIC) de 16 canales
Pare pérdidas auditivas leves a moderadas
Baterta 10, 4 programas, pulsador programablli
Micrófono omnldlrecdonal
Compresión frecuendal, Datalogging
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla- ruido
Aplicación Smartphone
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S'ina 4 G3' (versión málrix 40 dB)

Digital minicanal (Cle¡ de 16 canales
Para pérdidas auditivas moderadas'
Baterla 10,4 programas, pulsador programabt
Micrófono omnklireccional
Compresión frecuendal, Datalogging
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla. ruido
Aplicación Smartphone
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Vega 4 G3 (versi6nmátrix 50 dB)

Digital ¡ntracanal (Irc) de 16 canales
Para pérdidas auditivas severas
Baterla 312, 4 programas, pulsador programa
Micrófono omnldireccional
Compresión frecuendal, Oatelogglng
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestlón habla. ruido
Aplicación Smartphone
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Ida 4 G3 (versi6n mélrix 50 dB)

Dlgltellnlracanal (ITE) de 16 canales
Para ~rdidas auditivas severas
Baterla 312, 4 programas, pulsador programaole
Micrófono omnldirecclonal
Compre5lón frecuendal, Oatalogging
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla. ruido
Aplicación Smarlphone
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leon 3 G3 (versión mátrix 40 dB)

Digital peritimpáolco (CIC) de 12 canales
Para pérdidas auditivas leves a moderadas
Batería 10, 4 programas, pulsador programable
Micrófono omnidireccional
Compresión frecuencial, DataLogging
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla- ruido simple
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Sina 3 G3 (versión mátlix 40 dB)

Digital.minicanal (CIC) de 12 canales
Para pérdidas aud~ivas moderadas
Baterla 10. 4 programas. pulsador programable
Micrófono omnidireccional
Compresión frecuencial, DataLogging
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedback
Gestión habla- ruido simple
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Vega 3 G3 (versión mátrix 50 dB)

Digital intracanal (ITC) de 12 canales
Para pérdidas auditivas severas
Batería 10, 4 programas, pulsador programabl
Micrófono omnidireccional
Compresión frecuencial, DataLogglng
Concepto de compresión TRC S
Bloqueador feedbac\o;
Gestión habla- ruido simple
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(versión málrix 71 dB)

,
(versión mátrix 71 da)

Ida HYPE 16 G2 (versi6n mátrlx 71 da)

Digital inlracanal (ITE) potente de 36 canales J
Para pérdidas auditivas severas a profundas
Baterla 312, 6 programas. pulsador programa e
MIcrófono direccional automátlco-adaptatlvo I
Panorama, Habla 360, Selec!ronlc y Adaptronb
Sistema inalámbrico con conectMad bluetooth
Compresión frecuencial
Comfonnatic, Acclfmatlc, Dalalogglng
Concepto de compr~ión TRC
Bloqueador feedback
Control Integral del ruido de fondo con supresor de
Impulsos I

Slna HYPE 16 G2

Vega HYPE 16 G2

Dlgitallntracanal (ITC) potente de 36 canales
Para pérdidas auditivas severas a profundas
Balerfa 312, 6 programas, pulsador programab
Mlaófono omnidirecclonal
Sistema Inalámbrico con conectiviad blueloolh
Compresión frecuencial
Comfonnatlc, Accllmatlc, Datalogging
Concepto de compresión TRC
Bloqueador feedback
Control inlegral del ruido de fondo con supresor de
impulsos

Descripción'

Icon 16 G2 (versl6n métrix 35 dB)

Digital mlnlcanal (CIC) potente de 36 canales
Para pérdidas auditivas severas
Balerla 10,6 programas, pulsador programable
Micr6fono omnldlrecclonal
Slslema Inalámbrico con conecttviad bluetoolh
Compresión frecuencial
Comfonnatic, Accllmatic, Datalogglng
Concepto de compresión TRC
Bloqueador feedback
Control Integral del ruido de fonelo con supre!W~de
Impulsos

Digital periUmpánlco (CIC) de 36 canales
Para pérdidas auditivas leves a moderadas
Baterla 10, 6 programa~, pulsador programable
Micrófono omnldlreccional
Compresión frecuencial
Comlonnatlc, Accllmatlc. Datalogging
Concepto de compresl6n TRC
Bloqueador leedbadl.
Control integra! del ruido de fondo con supresor e
Impulsos
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Ida 16 G2 (versión málrix 50 dB)

Digital mlnlcanal (eIC) de 36 canales
Para pérdidas aud~jyas moderadas
Baterla 10, 6 programas, pulsador programable
Micrófono omnidireccional
Srslema Inalámbrico con conectiviad bluetoolh
Compresión frecuencial
Comformatic. Acclimalic, Datalogglng
Concepto de compre5lón TRC
Bloqueador feedback
Conlrollnlegrsl del ruido de fondo con supreso~de
impulsos

Dlgllallntracanal (ITE) de 36 canales
Para pérdidas auditivas severas
Batena 312, 6 programas, pulsador prDgr8mallle
Micrófono dlreccional automátlc;o.adaptalivo I
Panorama, Habla 360, Seledronlc y Adaptron'lc
Sistema inalámbrico con conectiviad bluetoott:
Compresión frecuencial ¡
Comformatic, Acclimatic. DataLogglng
Concepto de compresión TRC
Bloqueador feedback
Control Integral del ruido de fondo con supres r de
impulsos 1

leon 12 G2 (ver~¡j6n málrix 35 dB) l
Digital perttimpénico (CIC) de 32 canales
Para pérdidas auditivas leves a moderadas
BateMa 10, 6 programas, pulsador programati'
Micrófono omnldireccional
Compresión frecuencial
Comformalic, Acclimatic, DataLogglng
Concepto de compresión mc
Bloqueador feedback
Conlrollnlegral del ruido de fondo con supresor de
mpulsos I

Vega 16 G2 (versión mátrix 50 dB)

"¡ ,..•.•.... ~.. ...tl,

Digital Intracanal (ITe) de 36 canales
Para pérdidas auditivas severas
Salerla 312, 6 programas, pulsador programab
Micrófono omnldlreedonal
Si5!elila inal!mbriccl"con conedMad bluetooth
CompresIón frecuencial
Comformatic, AcclimaUc. Dalalogglng
Concepto de compresión TRC
Bloqueador feedback
Conlrollnlegral del ruido de fondo con supresor de
impulsos
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Sina 16 G2 (versión málrix 50 dB)
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(versión matrix 71 dB)

Digital mlnlcanal (CIC) de 32 canales
Para pérdidas auditivas moderadas
Balerla 10, 6 programas, pulsador programable
Micrófono omnidireccional
Sistema Inalámbrico con conectiviad bluetoolh
Compresión frecuendal
Comformalic, Accl¡matlc, DataLogglng
Concepto de compresión mc
Bloqueador feedback
Control Integral del ruido de fondo con supresOr de
Impulsos f

Digital fntracanal (ITe) potente de 32 canares
Para pérdidas aUditivas severas 8 profundas
Balerla 312, 6 programas. pulsador programable
Micrófono omnldlrecdonal .
Sistema ina!émbrico con conectMad bluetoolh
Compresión fre~endal
Comfotmatlc, Accllmallc, DataLogging
Concepto de compresión mc
Bloqueador feedback
Control integral del ruido de fondo con supreso de
Impulsos I
Ida HYPE 12 G2 (versión mé.lrix71 dB~

DigItal inlracanal (ITE) potente de 32 canales J
Para pérdidas auditivas severas 8 profundas
Balerla 312, 6 programas, pulsador programa e
Micrófono direccional automállco-&daptativo
Panorama, Habla 360 y Adaptronic
Sistema inalámbrico con conectMad bluetoolh
Compresión fre~endal
Comfotm8tic, Ao:::Umatlc,DataLogging
Concepto de compresión mc
Bloqueador feedback
Control integral del ruido de fondo con supresor de
impulsos I
Slna 12 G2 (versión málrix 50 dB)

Vega HYPE 12 G2

,
Slna HYPE 12 G2 (versiónmátrix 71 dB)

Digital mlnlcanal (tiC) potente de 32 canales I
Para pérdidas auditivas severas
Saterla 10, 6 programas, pulsador programable"
Mlerófono omnidireccional
Sistema inalémbrlco con conectiviad bluetoolh
Compresión frectJenclal
Comformalic, Acclirnatic, OalaLogging
Concepto de compresión TRC
Bloqueador feedback
Control Integral del ruido de fondo con supresor de
Impulsos

'---..-.._...,_.--..,.._ ....•.•...•.•.__ •._.-

EiE# __ª,,!'''!..
¡::.;;-~___.C.
1_:-";;:";"'7"" --s.i'
bt!i •••¡¡••••••••••,-...... ~-~~~- .-
1'.••.•...-..- ~_ .._ ...
•• hfil •••••l'!!!1ih,_._.. -_ .•..-
I~~

~MODELOS:(régislradoS) J( o;. _,---~~~-"¡ Especificación ~;-~':;¡'-:-'..,,~"

~5lÉIN O ALES

~

. O ECT RA ECNICA
. .' 8 '!i AUOIOLOGA> ti!EDIREÍlT S.R.L

~' / rgina 32

I
t¡
,
,



¡

J

I
1

!
I

\

I

I
¡

leon 8 G2 (versión málrix 35 dB)

~.. ~ l1' :. .¡.

...,•.
Vega 12 G2 (versión málrix SOdB) I
Digital ¡n!tscansl (ITe) de 32 canales
Para pén::lidas auditivas severas
Baterfa 312, 6 programas, pul5ador programable
Micrófono omnldireccionel
Sistema inalámbrico con conectlviad bluetoolh
Compresión frecuencial
Comformalic. AccHmalic, Datalogging
Concepto de compresión TRC
Bloqueador feedback
COnltOllnlegral del ruido de fondo con supreso~l"
Impulsos

Ida 12 G2 (versión mátrix 50 dB) 1
Digital intrBcanal (ITE) de 32 canales
Para pérdidas aurlillvas severas
Baterla 312, 6 programas, pulsador programab
Micrófono direccional automálico-adaptalivo
Panorama, Habla 360 y Adaplronlc
Sistema Inatémbrlco con conectiviad bluetoolh
Compresión frecuencia!
Cornformatlc, Acdimatic. DalaLogging
Concepto de compresión me
Bloqueador feedback
Control integral del ruido de fondo con supresor de
Impulsos I

Digital perilimp~nico (CIC) de 24 canales
Para pérdidas auditivas leves a moderadas
Batena 10, 5 programas, pulsador programable (y

Micrófono omnkllrecclonal 1
Compresión frecuencia!
Comformatic, Accllmatlc, Datalogging
Concepto de compresión TRC , .-
Bloqueador feedback ti::
Control integral del ruido de fondo con supresor de
lmPUlS~ I
Slna HYPE 8 G2 (versión mátrix 71 dBr
Digital minicanal (CIC) potente de 24 canales
Para pén::lklas auditivas severas
Bateña lO, 5 programas, pulsador programable
Micrófono omnkllrecclonal I
Sistema inalámbrico con conectiviad bluetootn
Compresión frecuencial I
Comformatic, Acclirnatic, OataLogging
Concepto de compresión TRC
Bloqueador feedbadl
Control integral del ruido de fondo con supresor de
Impulsos
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Ida HYPE 8 G2 (versl6n métrix 71 dB)
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•Vega HYPE 8 G2 (versión mélrix 71 dB)

Digital intracanal (ITe) polente de 24 canales I
Para perdidas aud~ivas severas a profundas
Baterla 312, 5 programas, pulsador programable
Micrófono omnidirecdonal
Sistema Inalámbrico con conectiviad bluelooth
Compresión frecuencial
Comformatic, Acclimatic. Datalogglng
Concepto de compre5lón TRC
Bloqueador feedback
Conlrollnlegral del ruido de fondo con supresor de
impulsos

Descripción ...•..

=IUt52

Dlgltallnlracanal (ITE) polente de 24 canales
Para ~rdidas auditivas severas a profundas
Balerla 312, 5 programas, pulsador programab
Micrófono direCCIonal automático-adaplatiYo
Adaplronic
Sistema fn81ámb"ricocon conectiYiad bluetooth
Compresión frecuencial
éomformalic, Acclimatic, Dalalogglng
Concepto de compresión TRC
Bloqueador~back
Conlrollntegral del ruido de fondo con supresor de
impuls03

Sina 8 G2 (versiónmátrix 50 dB) I
Digital mlnicanal (CIC) de 24 canales
Para pérdidas audllivas moderadas
Baterfa 10, 5 programas, pulsador programable
Micrófono omnldirecclonal
SIstema inalámbrico con conectiviad bluetoolh
Compresión frecuencial
Comfonnatic, Acclimatic, DataLogglng
Concepto de compre!lón TRC
Bloqueador feedback
Controllnlegral del ruido de fondo con supres r de
Impulsos I
Vega 8 G2 (versión mátrix 50 dB)

Dlgllallntraeanal (ITC) de 24 canales
Pare perdidas auditivas severas
8alerla 312, 5 programas, pulsador programable
Micrófono omnldireccional t
Sistema inalámbrico con conectMad bluetootH
CompresIón frecuencial I
Comfonnatic, AccHmatic, DataLogglng
Concepto de compresión TRC
Bloqueador feedback
Control integral del ruido de fondo con supresor de
Impulsos I
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Vega HYPE 6 G2 (versión málrix 71 dB)

Sina HYPE 6 G2 (versi6n mátrix 55 dB)

Digital Jntracanal (ITC) polente de 16 canales
Para perdidas auditivas severas a profundas
Baterla 312, 5 programas. pulsador programable
MiCfOfono omnidirecdona!
Sistema Inalémbrlco con conectiviBd
DataLogging
Concepto de compl'85lón TRC
Bloqueador feedback
Control Integral del ruido de fondo con supresor de
Impulsos

Icon 6 G2 (versi6n málrix 35 dB)

Descripción .::::;;

Ida 8 G2 (versi6n málrix 50 dB) \

Digital ¡ntracenal (ITE) de 24 canales
Para pérdidas auditIVas severas
Belena 312, 5 programas, pulsador programable"
Micrófono dlrec:clonal automático-adaptaliYo
Adaptronic
Sistema Inalámbrico con coneclMad blueloolh
Compresión frecuenda!
Comformalic, Acclimalic, Datalogging
Concepto de compresión TRe
Bloqueador leedback
Control integral del ruido de fondo con supresor de
Impulsos

DIgUal perltimpénico (eIC) de 16 canales
Para pérdidas s-udiUvss leves a moderadas
Baterla 10, 5 programas, pulsador programable
Micrófono omnidireccional
DataLogglng
Concepto de compresión TRC
Bloqueador feedbaCk
Controllntegral del ruido de fondo con supresor de
impul!l~

Digital mlnlcanal (eIC) polente de 16 canales
Para pérdidas auditivas severas
Balerla 10, 5 programas. pulsador programable
Micrófono omnidireccional
Sistema Inalámbrico con conectiviad
DalaLogglng
Concepto de compre!ión TRC
Bloqueador feedback
Control Integral del ruido de fondo con supresor de
impulsos

••
. ,

KARI{A~, ALES
O'REGTOR ECNICA

••••.N. ~8fo OAUOIOLOGA
)pEDIR ( T S.R.L

:. ".' ~'. ~

,
•

,
)

•••me
._~ :iIi... ~._
I•••••~&..: -::¿_
I~ ••~-:=~ ¥
lu'Wt!!ij••oo



Ida 6 G2 (versión mátrix 50 dB)

Digital intracanal (tTC) de 16 canales
Para pérdidas auditivas severas
Baterla 312, 5 programas, pulsador programable
Micrófono omnidirecclonlll
Sis1ema inalámbrico con conectiviad
Datalogging
Concepto de compre!lón TRC
Bloqueador feedback
Control int~ral del ruido de fondo con supreso~de
Impulsos

Digital Intracanal (ITE) de 16 canales
Para perdidas auditivas severas
Baterla 312, 5 programas, pulsador programable
Micrófono direccional aulomátioHldapt8tivo
Adaptronic
Sistema inalámbrico con conectiviad
DataLogglng
Concepto de compresIón TRC
Bloqueador feedback
Control Integral del ruido de fondo con supresorde
Impulsos

Sina 6 G2 (versión málrix 35 dB)

Ida HYPE 6 G2 (versión mátrix 71 dB) I
Digital lntracanal (!TE) potente de 16 canales
Para perdidas auditivas severas a profundas
Balerla 312, 5 programas, pulsador programable
Micrófono direccional automético-adaplalivo
Adaplronic
Sistema Inalámbrico con conectiviad
Dalalogglng
Concepto de compresión TRe
Bloqueador feedback
Control integral del ruido de landa con supreSO~lde
bnpulsos

Vega 6 G2 (versión matrix 50 dB)

.Digital mlnicanal (elC) de 16 canales
Para pérdidas auditivas moderadas
Balarla 10. 5 programas, pulsador programable
Miclófono omn\dlrecclonal
Sistema inalámbrico con coneetiviad
DataLogglng
Concepto de compresión TRC
Bloqueador feedbact.
Control integral del ruido de fondo con supreso~de
Impulsos

..

,::'07TDescripción
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leon 4 G2 (versión matrix 35 dB)

Digital peritlmpánlco (CIC) de 12 canales
Para pérdidas eudrtives leves a moderadas
Baterla 10, 4 programas, pulsedor programable
Micrófono omnldirecdonal
Datalogging
Concepto de compresIón TRC
Bloqueador feedback
Control Integral del ruido de fondo

Sina 4 G2 (versión mátrix 35 dB)

,Digital minicanal (CIC) de 12 canales
Para pérdidas auditivas moderadas
S"aterla 10, 4 programas, pulsador programable
Micrófono omnidireccional
Datalogglng
Concepto de compresión TRC
Bloqueador feedback
Control Integral dei ruido de fonclo

Vega 4 G2 (versión mátrix 50 dB)

Digital intracenal (ITC) de 12 canales
Para pérdidas auditivas severas
Saten!! 312, 4 programas, pulsador programable
Micrófono omnldirecdonal
DataLogging
Concepto de compresión TRC
Sloqueador feedback
Control integral del ruido de fonclo

Ida 4 G2 (versión mátrix 50 dB)

Dlgltal intrecenal (ITE) de 12 canales
Para pérdidas auditivas severas
Saterla 312, 4 programas. pulsador programable
Micrófono direccional
Adaptronlc
Datalogglng
Concepto de compresIón TRC
Bloqueador feedback
Control int~ral del ruido de fondo
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Vega 4 (versión málrix 50 dB)

. :"Re,

Mlrucanat (Cle) dig~al de 4 canales
Para pérdidas audlllvos!eves a moderadas
Tamano de batetla 10
Porta pila con llave de encendido y apagado
Botón para cambio de programa
Cancelación de feedback
ReduCCión de ruido adaptativo
Micrófono omnidireccional

Slna 4 (versión mátrix 35 dB)

lntracanal (ITC) digital de 4 canales
Para pérdidas auditivas moderadas
Tamallo de balerta 312
Portaplla con llave de encendido y apagado
Botón para cambio de programa
Cancelación de feedback
Reducción de ruido adaptativo
Micrófono omnidireccional

•
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Nova 2 Vega (versión málrix 45 dB)

Intracanal (ITC) digital de 2 canales
Para pérdidas auditivas moderadas
Tamallo de balerta 312
Port8pita con llave de encendido y apagado
Botón para cambio de programa
Cancelación de feedback
Micrófono omnldlreCCional

• D;ol•••t__ •••. _""a~f!'<MmI-l' •••••~ :a.:.Il(Q!l.
-lllolM 'f<n""'" ..- do lOO~ OIN""-.0_.., ••••••_......- •••_

Nova 2 Slna (versión mélrix 40 dB)

Digital perillmpánlco (CIC) de 2 canales
Para pérdidas auditivas leves a moderadas
Tamallo de batena 10
Anli-feedback
AudioMatic y sella!es awsticos
Botón para cambio de programa
Micrófono omnidireccional
Sistema Semi-Modular

•.• Simulador Oldo---• Acoplador 2ec
~nI'i"---.r-_

~.- ~~ -
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Indicación finalidad o uso al ue se destina el roducto médico se ún lo indicad
fabricante
MARCA: Audio Service

quiX 16 G3

quiX 8 G3

quiX4 G3

",.;_.~;;.":.,.
~,"" "" ,. ~" "

Intraauricular con receptor en el canal
Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

Intraauricular con receptor en el canal
Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptadón programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

lntraauricular con receptor en el canal
Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

I
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Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

MODELOS

Modelo:r .,

leon 16 G3

:., . ~ ". - .~-, f'"...,...."...,....- .•~-r, ..,......-._~
.\-~"_:Rangci de~Adaptación': :Indicación

~+-'~
:mtl"'"~~..3tl

--t ; '"' l' \]. J...•..; -+ ••.• , ...j. 1

,.. ;~,

Slna HYPE 16 G3

Vega HYPE 16 G3

Ida HYPE 16 G3

Sina 16 G3

Vega 16 G3

Ida 16 G3

leon 12 G3

•.
~-J
-l.,: l:'~

Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefie~e sistemas automática~

Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

Pérdidas auditivas moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

~I~L~@~ALESDI ••.•••• ORA ECNICA
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Sina HYPE 12 G3

""=""'""""""

Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

Vega HYPE 12 G3

Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

Ida HYPE 12 G3

Sina 12 G3

Vega 12 G3

Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusías conductivas. mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

Pérdigas auditivas moderadas
Hjpoacusias conductivas. mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hípoacusias conductivas. mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

.----- -.-----, ,

.••.._.;._--, j """ + "
" "" ,. . . -.
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leon 8 G3

Sina HYPE 8 G3

Ida 12 G3

Vega HYPE 8 G3

Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas
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MODELOS

.'"'e Ii
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Ida HYPE 8 G3

Sina 8 G3

Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

Pérdidas auditivas moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

Vega 8 G3

Ida 8 G3

, •.¡

I, ,

" ,

Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

leon 6 G3

Sina HYPE 6 G3

Vega HYPE 6 G3

Ida HYPE 6 G3

Sina 6 G3

'1

Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

Pérdidas auditivas moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

=1IN~~ES
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MODElOS

Modelo

l. [.

Vega 6 G3

Ida 6 G3

leon 4 G3

Sina 4 G3

Vega 4 G3

Ida4 G3

leon 3 G3

Sina 3 G3

Vega 3 G3

Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

Pérdidas auditivas severas
Hjpoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina

Pérdidas auditivas moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones reguiares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina

Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina

Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina

Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina

Pérdidas auditivas moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina

Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina

t\\\_ KARINA!M~. ALES
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Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas
Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se refiere sistemas automáticas
Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se refiere sistemas automáticas
Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas
Pérdidas auditivas moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

--
Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se refiere sistemas automáticas
Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas
Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se refiere sistemas automáticas
Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se refiere sistemas automáticas
Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se refiere sistemas automáticas
Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se refiere sistemas automáticas

'r, 'o, '; .' ,,.,, /, '"J

'~--" ,', ,"
"'", ,,) ,
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leon 12 02

leon 16 G2

Sina HYPE 12 02

Sina HYPE 16 02

Vega 16 02

Ida 16 02

Vega HYPE 12 G2

Vega HYPE 16 02

Sina 16 02

Ida HYPE 12 02

Ida HYPE 16 G2

MODELOS,
:Modelo '.<
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I Rango de Adapt8t.i.ón ¡Indicación

< "---,--:,,-;;:";-;-- Pérdidas auditivas moderadas
~r~;:;-,.. Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
, .. 1 Configuraciones regulares y complejas
" Se requiere adaptación programable y fina

,- >r.. Se refiere sistemas automáticas
" ..." "~" Pérdidas auditivas severas

Hipoacus¡as conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se refiere sistemas automáticas
Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas
Pén;:lidasauditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas
Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se refiere sistemas automáticas
Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se refiere sistemas automáticas
Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas
Pérdidas auditivas moderadas
Hípoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se refiere sistemas automáticas
Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se refiere sistemas automáticas
Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas
Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

leon 6 G2

Sina HYPE 8 G2

Sina 8 G2

Ida 8 G2

leon 8 G2

Ida 12 G2

Sina 12 G2

Ida HYPE 8 G2

MODELOS
Modelo

Vega 8 G2

Vega HYPE 8 G2

Vega 12 G2

\ \\-tf--. ,
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Sina HYPE 6 G2

Vega HYPE 6 G2

Ida HYPE 6 G2

Sina 6 G2

Vega 6 G2

Ida 6 G2

leon 4G2

Sina 4 G2

Vega 4G2
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Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se refiere sistemas automáticas
Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se refiere sistemas automáticas
Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas
Pérdidas auditivas moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se' requiere adaptación programable y fina
Se refiere sistemas automáticas
Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se refiere sistemas automáticas
Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
Se prefiere sistemas automáticas

Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina

Pérdidas auditivas moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina

Pérdidas auditivas severas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina

Ida4 G2
;.""-"" "'- ';"'~\::'" Pérdidas auditivas severas
'" I Hipoacus¡as conductivas, mixtas y perceptivas
: ~-1 ~COnfigUraCiOnes regulares y complejas
-1 . ;, I ' Se requiere adaptación programable y fina

"""c:--: :- 1._'_'_' _
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Sina 4

Vega 4

Nova 2 Vega

Nova 2 Sina
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Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina

Pérdidas auditivas moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina

Pérdidas auditivas moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina

Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas
Se requiere adaptación programable y fina
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Precauciones restricciones advertencias cuidados es eciales aclaraciones so
uso del producto médico. como su almacenamiento y transporte
(sin modificaciones según lo aprobado en la Disp. 2054)

Información de seguridad

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

• Visite a su especialista en audición para que compruebe su aparato de audición periódicamente .
• Proteja el aparato evitando que se caiga o reciba impactos .

• No exponga nunca su aparato de audición a un calor excesivo, la luz directa del solo un fria ekcesivo.
También deberá protegerlo de la humedad .

• Sólo debe usar pilas nuevas de marca y sustituya las pilas agotadas inmediatamente. Su especialista
en audición tendrá siempre pilas nuevas de reserva .

• Sólo sustituya las pilas cuando el aparato se encuentre sobre un material suave y encima de una,
mesa. I

• iPrecau.ció.n! Nunca tire.las pilas ~I fuego ni las recar~ue. .. .
• Nunca invIerta la polandad y eVite el 'contacto no intencionado con objetos de metal u otras pilas;
podría provocar fugas en la pila o una explosión con lesiones en las personas. l

• No tire las pilas usadas con los residuos domésticos. Puede entregar las pilas usadas a su esp. cialista
en aparatos de audición para que se deshaga de ellas correctamente .

• No deje los aparatos de audición al alcance de niños pequef'ios o animales domésticos PUE!stoque
podrían tragarse piezas pequeñas .

• No lleve puesto el aparato de audición en áreas sujetas a riesgos de explosión .

• Asegurese de quitarse el aparato de audición antes de usar lacas para el pelo ya que se podría quedar
pegajoso .

• Si trabaja en campos magnéticos fuertes, campos de alta frecuencia o de radiación por rayos x 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 transistor 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 .

• Si, tras llevar puesto el aparato de audición un breve perlado muestra alguna reacción alérgica,
póngase en contacto con su especialista en audición inmediatamente .

• ¡No tire aparatos eléctricos con los residuos domésticos! Por favor, devuelva el aparato al dis,tribuidor
para su eliminación adecuada. I

Formas de presentación del producto médico
Cajas conteniendo 1 unidad
(sin modificaciones según lo aprobado en la Disp. 2054)

Vida útil estimada
5 (cinco) años
(sin modificaciones según lo aprobado en la Disp. 2054)

"'\¥ '.•.. . .' ." , . -' .. -
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Descripción resumida de cada etapa del proceso hasta la obtención del producto terminado: - ,-'

Diagrama de flujo conteniendo las et¡¡le.as del roceso de fabricación del
(sin modificaciones según lo aprobado en la Disp. 2054)

Envío de componentes
desde
Almacén a Célula de ¡Montaie

pción
nentes

.'.

Montaje

est sonido
verificación
stica

Los productos Iterminados y
probados son enviados
a las tiendas para su

distribución

cto médico

Rece
Compo

Célula de

Pruebas: t
en sala de

acú

,

La célula de Montaje toma los
componentes, ensambla los
dispositivos, los prueba y

empaca

Packaging, etiquetado,

Evaluación: apariencia externa

Aprobación final por
GARANTíA DE CALIDAD

Descripción de la eficacia y seguridad del produ

De acuerdo con la Resolución GMC N° 72/98 que rige sobre los RequIsitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos. En el caso de qué esta descrip~ión no
compruebe la eficacia y la seguridad del producto médico, la Autoridad Sanitaria competente
solicitará la investigación clínica del producto .
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LISTA DE VERIFICACION DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICIIl
RESOLUCiÓN 4306-99- RES GMC 72/98
(sin modificaciones según lo aprobado en la Disp. 2054)

Requisitos esenciales de seguridad y eficacia Aplicable/
ReferenciaNo aplicable

l. Reauisitos Generales
1- Los productos deberán diseñarse y fabricarse de forma tal

Norma ISO 14971que su utilización no comprometa el estado elinicá y la
(PO 000666610),seguridad de Jos pacientes, ni la seguridad y la salud dé Jos

operadores 0, en su caso, de otras personas cuando se utilicen ISSO 13485,

en las condiciones y con las finalidades previstas. Los posibles A MOD 93-42 anexos
riesgos existentes deberán ser reducidos a un nivel aceptable, 11,VII Y VIJI,

compatibles con un nivel elevado de protección de la salud y de lEC 60118-13,

la seauridad. lEC 60601-1-4

2 - Las soluciones adoptadas por el fabricante en el diseño y la
construcción de los productos deberán ajustarse a los

I arinciaios actualizados de la tecnoloaia.
Al seleccionar las soluciones más adecuadas, el faMca(lte aplicará
los siquientes principios, en el orden que se indica: ..

a) Eliminar o reducir los riesgos en la medida de lo posible Norma ISO 14971

I (seauridad inherente al diseño va la fabricación); A (PO 000666
1
610),

b) Adoptar las oportunas medidas de protección, incluso alarmas, en
caso que fueran necesarias, frente a los riesgos que no puedan
eliminarse;
c) Informar a los operadores de los riesgos residuales debidos a la
incomoleta eficacia de las medidas de orotección adootadas.
3 - Los productos deberán ofrecer las prestaciones que les Norma ISO 14971haya atribuido el fabricante y deberán desempenar sus A

(PO 000666610)funciones tal y como especifiQue el fabricante.
4 - Las caracterlsticas y prestaciones del producto médico no
deberán alterarse en grado tal que se vean comprometidos al
estado clínico y la seguridad de los pacientes ni, en su caso, de

Norma ISO 14971otras personas, mientras dure el periodo de validez previsto por A
(PO 000666610)el fabricante para los productos, cuando éstos se vean

sometidos a las situaciones que puedan derivarse de las icondiciones normales de uso.
5 - Los productos deberán diseñarse, fabricarse y 12248-DOCacondicionarse de forma tal que sus caracteristicas y

Calificación deprestaciones según su utilización prevista, no se vean alteradas A instrumentos dedurante el almacenamiento y transporte, teniendo en cuenta las audicióninstrucciones v datos facilitados Dor el fabricante.
6 - Cualquier efecto deberá constituir un riesgo aceptable en A Norma ISO 14971
relación con las arestaciones atribuidas. I IPO 000666610) .
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11.Reauisitos relativos al diseño y'/a fabricación

~

t'~¿
7 - Propiedades auímicas físicas y biológicas
7.1 - Los productos deberán diseñarse y fabricarse de forma que se RO
garanticen las características y prestaciones mencionadas en el
/Junto 1, reauisitos aenera/es, con especial atenciones a:
a) La elección de los materiales utilizados, especialmente en lo que Aresoecta a fa toxicidad, ven su caso, la inflamabilidad;
b) La compatibilidad recIproca entre los materiales utilizados y los
tejidos biológicos, células y líquidos corporales, teniendo en cuenta A
la finalidad nrevisla del nroducto.
7.2 - Los productos deberán diseñarse, fabricarse y 8condicionarse
de forma que se minimice el riesgo presentado por los
contaminantes y residuos para el personal que participe en el
transporte, almacenamiento y utilización, así como para los NA
pacientes, considerando la finalidad prevista del producto. Deberá 12248-DOC
prestarse especial atención a los tejidos expuestos y a la duración y Calificación e
frecuencia de la exposición. instrumentos de
7.3 - Los productos deberán diseñarse y fabricarse de modo que audición, !
puedan utilizarse de forma totalmente segura con los materiales, Norma ISO 14971
sustancias y gases con los que.entren en- contacto durante su (PO 000666(10),
utilización normal o en procedimiéntos habituales. En 9aso ,que los
productos se destinen a la administración de medicamentos, NAdeberán diseñarse y fabricarse de manera compatible con los
medicamentos de que se trate, de acuerdo a 'fas disposiciones y
restricciones que rijan tales productos; y su utilización deberá
ajustarse de modo permanente a la finalidad para la que estén
destinados.
7.4 - Los productos médicos deberán diseñarse y fabricarse de .
forma que se reduzcan al mínimo fos riesgos que se deriven de las NA
sustancias desprendidas por el producto. . ,
8 ~Infección y contaminación microbiana. i
8.1 • Los productos médicos y sus procedimientos de fabricación

Norma ISO .14971deberán diseñarse de forma que se elimine o se reduzca el riesgo A (PO 00066~610)de infección para el paciente, para el operador v Dara terceros.
8.2 - Los tejidos de origen animal deberán proceder de animales que
hayan sido sometidos a controles y seguimiento veterinario
adecuados en funci6n del uso al que se destinarán dichos tejidos.
Los tejidos, células y sustancias de origen animal se transformarán,
conservarán, analizarán y manipularán de forma que ofrezcan las NA
máximas garantías de seguridad. En concreto, por ofrecer garantfas
de que estén libres de virus y otros agentes transmisibles, se
utilizarán métodos reconocidos de eliminaci6n o inactivaci6n viral
durante el proceso de fabricación.
8.3. Los productos médicos suministrados en estado estéril
deberán diseñarse, fabricarse y acondicionarse en un envase no
reutilizable o según procedimientos apropiados de manera que sean
estériles en el momento de su comercialización y que mantengan NA
esta calidad en las condiciones previstas de,almacenamiento y
transporte hasta que el envase protector que garantice la esterilidad,
se deteriore o se abra.
8.4 - Los productos médicos suministrados en.estado estéril
deberán fabricarse y esterilizarse mediante un método adecuado y NA
validado.
8.5 - Los productos médicos que deban ser esterilizados deberán
fabricarse en condiciones adecuadamente controladas (por ej. las NA
remtivasalmernoamb~nre).-
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8.6 - Los sistemas de envasado destinados a.los productos médicos .~J I""J Ñ~~no estériles deberán ser tales que conserven el producto sin j5~y- OLIO "<-deterioro en el estado de limpieza previsto y si. el producto ha de
esterilizarse antes de su uso, deberán minimizar el riesgo de NA
contaminación microbiana; el sistema de envasado deberá ser <;\ 1;;."2. .~~ ..... ~
adecuado, en función del método de esterilización indicado por el

~. PRC-fabricante. .-8.7- El envase o el etiquetado del producto deberá permitir que se I
distingan claramente ya simple vista los productos idénticos o NA
similares en sus formas de oresentación, estéril y no estéril.
9 - Prooiedades relativas a la fabricación val medio ambiente. ,
9.1 - Cuando el producto se destine a utilizarse en combinación con

lEC 60118-6.otros productos o equipos, la combinación, comprendido el sistema
lEC 65.de conexión debe ser seguro y no alterar las prestaciones previstas. A Norma ISO 14971Toda restricción de la utilización deberá ser indicada en las (PO 000666610)etiauetas o en las instrucciones de utilización. ,

9.2 - Los productos médicos deberán diseñarse y fabricarse de Iforma que se eliminen o reduzcan:
a) Los riesgos de lesiones vinculados a sus características flsicas,
incluidas la relación volumen/presión, la dimensión y, en su caso, A
eraonómicas.
b) Los riesgos vinculados a las condiciones del medio ambiente
razonablemente previsibles, tales como los campos magnéticos, Ainfluencias eléctricas externas, descargas electrostáticas, presión,
temperatura o variaciones de la presión Vde la aceleración.
c) Los riesgos de interferencia recíproca con otros productos,
utilizados normalmente para las investigaciones o tratamientos A Norma ISO 1.'4971efectuados.
d) Los riesgos que se derivan, en caso de imposibilidad del (PO 000666610)

mantenimiento o calibración, del envejecimiento de los materiales NA
utilizados o de la oérdida de orecisión de un mecanismo o control.
9.3 - Los productos médicos deberán disenarse y fabricarse de
forma que en caso de que se utilicen normalmente se minimicen los
riesgos de incendio o de explosión. Habrá que prestar especial Aatención a los propuctos cuya finalidad prevista conlleve la
exposición a sustancias inflamables o a sustancias capaces de
favorecer la combustión.
10 - Productos con función de medición. I
10.1 ~Los productos médicos con función de medición deberán

Norma ISO L971diseñarse y fabricarse de forma que proporcionen una constancia y
una precisión de la medición suficientes dentro de los límites de A (PO 000666610)precisión adecuados a la finalidad del producto. Los límites de Iorecisión serán indicados Dar el fabricante.
10.2 - La escala de medida, de control y de visualización deberá ,

Norma ISO 14971diseñarse facilitando su lectura, teniendo en cuenta la finalidad del A (PO 000666610)producto. I

11 - Protección contra las radiaciones. I
11.1- Reauisitos aenerales.
11.1.1 - Los productos médicos deben d/senarse y fabricarse de
forma que se reduzca al mínimo compatible con el propósito
perseguido, cualquier exposición de los pacientes, operadores y NAotras personas a las radiaciones, sin que por ello se limite la
aplicación de los niveles adecuados que resulten indicados para los
fines teraoéuticos v diaanósticos.
11.2 - Radiación intencional I
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