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Ministerio de Salud
Secretaria de Polfticas,
Reguiacign e Institutos
ANMAT

suenos AIrRes, 0°7 0CT 2016

VISTO el Expediente N¢ 1-47-3110-002848-16-6 del Registro de
‘esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologl'ela Médica
(ANMAT), ¥

CONSIDERANDO:

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

117113,

denominado: AUDIFONOS INTRACANALES DIGITALES PROGRAMABLES, marca
| .

AUDIO SERVICE. |

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

solicita la modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N¢ PM

Disposif:ién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidén que le compete. *
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
NO 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la modliﬁcacic')n del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1711-3, denominado: AUDIFONOS INTRACANALES DIGITALES
PROGRAMABLES, marca AUDIO SERVICE. |

£
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ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1711-3.

ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticadla de la
presente Disposicién y conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para
que efectle la agregacion del Anexio de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese. }
Expediente N© 1-47-3110-002848-16-6
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OF. AOBERTO LEDE

Subadmintstrador Nacioma|
ANM. AT
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Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacicnal de la Administracion Nacional de Medica

i

mentos,

Allmiw ﬁs Vi Tecnologla Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién

los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM NO PM-1711-3 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDIREKT

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

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico del producto médico: AUDIFONOS INTRACANALES DIGITALES

PROGRAMABLES
Disposicion Autorizante de RPPTM: N© 2054/08.
Tramitado por expediente N® 1-47-26175/07-1

Datos a modificar:

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO "&gg’;‘fgﬁ?&!{
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
' Icon 16 G2, Icon 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, 1da 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,
Vega 12 G2,

Ida 12 G2,

Icon 8 G2,

Sina HYPE 8 G2,
Vega HYPE 8 G2,
Ida HYPE 8 G2,

Sina 12 G2,
Vega 12 G2,

Ida 12 G2,

Icon 8 G2,

Sina HYPE 8 G2,
Vega HYPE 8 G2,
Ida HYPE 8 G2,

Sina 8 G2, Sina 8 G2,
. Vega 8 G2, Vega 8 G2,
Ida 8 G2, Ida 8 G2,
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Icon 6 G2,

Sina HYPE 6 G2,
Vega HYPE 6 G2,
Ida HYPE 6 G2,
Sina 6 G2,

Vega 6 G2,

Ida 6 G2,

Icon 4 G2,

Sina 4 G2,

Vega 4 G2,

Ida 4 G2,

Sina 4,

Vega 4,

Riva 2 Aumea,
Riva 2 Vega,
Riva 2 Sina,
Riva 2 sina)xs,
Nova 2 Aumea,
Nova 2 Vega,
Magixx 16 sina,
Magixx 16 sina)s,
Magixx 16 sina)xs,
Bizz 12 Aumea,
Bizz 12 Vega,
Bizz 12 sina,
Bizz 12 sinals
Bizz 8 Aumea,
Bizz 8 Vega,
Bizz 8 sina,

Bizz 8 sina)s,
Bizz 8 sina)xs
Mezzo 6 Aumea,
Mezzo 6 Vega,
Mezzo 6 sina,
Mezzo 6 sina)s,
Mezzo 6 sina)xs
Mezzo 4 Aumea,
Mezzo 4 Vega
Mezzo 4 sina,
Mezzo 4 sina)s,
Mezzo 4 sina)xs,
Hype 16,

Hype 12,

Icon 6 G2,

Sina HYPE 6 G2,
Vega HYPE 6 G2,
Ida HYPE 6 G2,
Sina 6 G2,

Vega 6 G2,

Ida 6 G2,

Icon 4 G2,

Sina 4 G2,

‘Vega 4 G2,

Ida 4 G2,

Sina 4,

Vega 4,

Nova 2 Vega
Nova 2 Sina

quiX 16 G3,

quiX 8 G3,

quiX 4 G3,

Icon 16 G3,

Sina HYPE 16 G3,
Vega HYPE 16 G3,
Ida HYPE 16 G3,
Sina 16 G3,
Vega 16 G3,

Ida 16 G3,

Icon 12 G3,

Sina HYPE 12 G3,
Vega HYPE 12 G3,
Ida HYPE 12 G3,
Sina 12 G3,

Vega 12 G3,

Ida 12 G3,

Icon 8 G3,

Sina HYPE 8 G3,
Vega HYPE 8 G3,
Ida HYPE 8 G3,
Sina 8 G3,

Vega 8 G3,

Ida 8 G3,

Icon 6°G3,

Sina HYPE 6 G3,
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Hype 8,
Nova 2 sina,
Nova 2 sinals

Vega HYPE 6 G3,
Ida HYPE 6 G3,
Sina 6 G3,
Vega 6 G3,

Ida 6 G3,

Icon 4 G3,
Sina 4 G3,
Vega 4 G3,

Ida 4 G3,

Icon 3 G3,
Sina 3 G3,
Vega 3 G3

Audio Service GmbH
ZeppelinstraBe 9

32051 Herford
Deutschland (Alemania)

Siemens Medical Instruments

Fab 1:

“Audio Service GmbH

Zeppelinstrape 9
32051 Herford
Deutschland (Alemania

8173/11

Fabricantes (SMI) Fab 2:

Pte. Ltd. Sivantos Pte. Ltd.
28 Ayer Rajah Crescent #06- Block 28 Ayer Rajah Crescent
08 No. 06-08 -
Singapore 139959 Singapore 139959
Singapur Singapur
Proyecto de Roétulo aprobado

Rotulos por Disposicidn ANMAT N°©. Afs. 106

Instrucciones
de Uso

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposicion
ANMAT N° 8173/11

Afs, 107 a 152

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autdrizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma MEDIREKT S.R.L., Titular dei Certificado de Inscri%cic'm en eb%PTM NO
PM-1711-3, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..... .0 YY1 =X
Expediente N© 1-47-3110-002848-16-6

DISPOSICION No

&

~f1152

Dr. ROBERTO L

Subadministrador Nag
A NM.AT.




Proyecto de rétulos
Anexo llI.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

Modelo del rétulo

Fabricante 1:

Fabricado por: Audio Service GmbH

ZeppelinstralRe 9 - 32051 Herfard - Alemania

Importado por: MEDIREKT SRL - French 2790 - (1425} C.AB.A.
Audifong Intracanal Digital Programable

Modelo Ida 4 G2

Nr. de Serie: 000

Usar manual operativo

Director Técnico: Karina Morales MN 5528

Autorizado por la ANMAT: PM 1711-3

Venta bajo receta

Fabricante 2:

Fabricado por: Sivantos Pte Ltg

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

Importado per MEDIREKT SRL - French 2790 - (1425) C A B.A.
Audifono Intracanal Digital Programable

Modelo Nova 2 sina

Nr. de Serie: xox

Usar manual operativo

Director Técnico: Karina Morales MN 5528

Autorizado por la ANMAT: PM 1711-3

Venta bajo receta

-

“MEDIREKT S.R.L
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Proyecto de instrucciones de uso

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

Fabricantes:

Audio Service GmbH, Zeppelinstrasse 8, 32051 Herford, Alemania

Sivantos Pte Lid., Biock 28 Ayer Rajah Crescent No. 06-08, Singapur

Importador:
Director Técnico:
Autorizado por la ANMAT: PM 1711-03
Venta bajo receta

MEDIREKT SRL, French 2790, C1425 AWF Buenos A;res
Karina Morales, MN 5528

1
1

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

MODELOS:

quiX 16 G3

quiX 8 G3

quiX 4 G3

lcon 16 G3

Sina HYPE 16 G3
Vega HYPE 16 G3
Ida HYPE 16 G3
Sina 16 G3

Vega 16 G3

Ida 18 G3

lcon 12 G3

Sina HYPE 12 G3
Vega HYPE 12 G3
Ida HYPE 12 G3
Sina 12 G3

Vega 12 G3

Ida 12 G3

lcon 8 G3

Sina HYPE 8 G3
Vega HYPE 8 G3
ida HYPE 8 G3
Sina 8 G3

Vega § G3

fda 8 G3

lcon & G3

INDICACIONES DE USO

+ Compensacion de pérdidas auditivas (hipoacusias) a través de una amplificacién del ambiente acts

electrénicamente controlada.

s 3egln el perfil de la pérdida auditiva, eI audifono es adaptadc por un profesional con el fin de o

una mejor discriminacion de la habla.

Sina HYPE 6 G3
Vega HYPE 6 G3
Ida HYPE 6 G3
Sina 6 G3

Vega 6 G3

Ida 6 G3

lcon 4 G3

Sina4 G3

Vega 4 G3

idad G3

Icon 3 G3

Sina 3 G3

Vega 3 G3

fcon 16 G2

Sina HYPE 16 G2
Vega HYPE 16 G2
Ida HYPE 16 G2
Sina 16 G2

Vega 16 G2

Ida 16 G2

lcon 12 G2

Sina HYPE 12 G2
Vega HYPE 12 G2
lda HYPE 12 G2
Sina 12 G2

Vega 12 G2
lda12 G2
lcon 8 G2
Sina HYPE 8 Gg
Vega HYPE 8 G2
Ida HYPE 8 G2
Sina 8 G2
Vega 8 G2

Ida 8 G2

fcon 6 G2

Sina HYPE 6 G2
Vega HYPE 6 G2
Ida HYPE 6 G2
Sina 6 G2
Vega 6 G2

Ida 6 G2

lcon 4 G2

Sina 4 G2
Vega 4 G2

lda 4 G2

Sina 4

Vega 4

Nova 2 Vega
Nova 2 Sina

tico

grar

¢ Dependiente del modeto del audifono, el usuario (o paciente} puede hacer cambios manuales para

seleccionar una configuracién preferida.

M.N. 5528 FONOAUDIOLOGA
MEDI{ EKT S.R.L

Pagina 7




Q NN
INSTRUCCIONES DE USO = o L T
Concepto de control en general

12 Compariimento de la pda con puisador integrado que
-3u 2udiopmiesista pusde programar como:
+ = Pulsador para selecaodn de programas
0 ICON 0 SINA "~ Pulsador para seleccrdn de programas con fuagion
da conexidn y desconxion
- Regutador de volumen {solo para audifonos con |
funcién inatdmbrica) '
* Depende dei formato

3
- - B L
W Compartimento de la pila con tatesrupior basculange 1n-
tegrado, que su aGdioprotesists puede programar Eme
~ Pulsador para seleccidn d¢ programas
~ Pulsador para seleccidn de programas con furkion
de conexidn y desconoyién T
+ " - Regulador de volumen
0 VEGA Q DA Comrol de tono ‘

2 . " Hilo de extramén para quitar ei audifano del nodo

=’ , o 3
a 3 3 Lflumdeauncular trqo/:zun

; 8 2 b~ 5 4 H.Mcro'ono
13 - 1b i 4 S R s =g LT i

CONFIGURACION DE SUS AUDIFONOS
Pida a su sudioprotesista que marque a eontinuacién Las opcibnes

relevantes para usted. |
Foncion de mterup-
tor basculante l Mandos Lo
Cambia de programas Prlsar brevementa 3 ja
Cambiade programas con~ Pulsar ivevernente
funcidn de conexion y Mantenerpubadodu- U |J
desconezidn ante unos 2 segundos
Control del volumen Pulsar brevermnente a9 1
, Control del volumeny Pulsar brevemente
i ! cambio de programa Mantensrpulsadode- 0 M
quiX{a r | rande unos 2 segundos
?  Conteol del voiumen y Puliar brevemente
cambio de programa con Marttener putsado du-
ameunos 2segundes 3 [y
fundidn de conexiony Mantener pidsado du-
-desconendn rante ungs 5 segundos
G Pulsar brevernente -4 b
Variacide: de AudioSpot Pulsar brevemente 4 b
ondoupuadr ——{Mandon | 1| b
1 Tapadelcompartimento deta pila o Cambia de programas Pulsar brevemente a b
| ' Cambic de programascon  Pulsar brevermente }
I 2 Hilodeextraccion para extraer ol sudifons del oido funcion de conedén Markener pulsadodu- 1 D
. : y desconiexin rante unos 2 seguntos ]
3 Clwk Dome Control del valumen Pulsar brevemente b T |
| rionas T
4 quiXMould . A — ;
Sincronizacidn en ambos oidas ﬁ
' 5 pMicrofons : Retarde de conexién
‘ _ Vanacicn de fudiospot

KARA:/ MORALES
DIRECTORAAECNICA
M.N>8528 FONOAUDIOLOGS
MEDIREKT S.R.L

Pagina 8
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Instalacion, colocacién y cambio de la pila

Tenga en cuenta las indicaciones que constan en el reverso en el «Tipo de pilar. Si se utiliz®
zinc-aire, retire |a efiqueta de proteccion de la pila adherida al lado positivo antes de colocarla. P T
rendir al maximo, la pila de zinc-aire necesita algunos minutos. Con la ufa tire de la pequefia hendRferae
deslicela bajo el pequefio saliente del borde del compartimento de la pila y abra la tapa. En ¢aso necesario,
retire la pila gastada. Cologue la pila nueva (véase imagen) y cierre el compartimento. €1 compartimento de
la pila esta disefiado de manera que no se pueda colocar la pila del revés. Cuando cierre el compartimento,

no lo haga con fuerza,

Sefal de advertencia de la bateria

Cuando la pila se agote, el audifono se ir4 oyendo cada vez mas bajo antes de que empiece a sonar una
sefial de advertencia. En ese ¢aso, coloque una pila nueva. Tras sonar la sefal de advertencia, el au

seguira funcionando unos 10 minutos.

COLOCACION DE LAS PILAS

I aba mpletamante o compartimento
deta pits,

1 Coloque {a pils adecuada, de manera que
¢ simbolo e+» que aparece enda pita coin: ™ "
¢ida con la s+» marcads en el comparti- -i""
mentodela pita, -

1 cierre compartimiento de fa pila.

1 siet compartimento de la Pila no puede cenarse con facilidad,
comp si ta pila estd ben colocada. S el compartimento de
ia pila esti completamente cerrado, ¢l audifono ests listo para
funtionar. .

EXTRACCION DE LA PiLA
{ aba caomplstamente el compartimento de I pila,

| Colpee ligeramentela carcasa o utilice uninstrumento adecuadn
pata desprgndef las pilas.

1 Pan algunas modslos de auddonn, puede adquirisse un lniz

alrespecto

para e cambicfacl d2 125 plas. Coatulia 2 su sudirprotesista

L Eiosulvo
MeLigNT 3.R.L.

K/I%Iléf ORALES

Wi
v

. 5528 FONOAUDIOLOGA

.

PILAS

UTIUZACION DE LAS FILAS

i ¥ utiice excirnamente pilas ded tama Ap comecta.

' No sebie la lamna de protecoin de a pila hasta qoe wye
avtkzatla Para pader renddr af mivimo la pila de zinc-ume
necesita algunos minutos.

I £112d0 posttan sempre aparece marcada, Rrconccera of
hido rzgatovo por ol andlo encastrada

' Tenga sienipre & mano pias de repuesio.

b cuando preves que no usam bos andono: dutanie verios
cias, gquiketas pulas

§ Quite de somediato s pilas agoladss ¥ 3iga kas normas
focales para desecho de pilas.

PILAS CON POCA CARGA
Su audioprotesists puede programer kos audifonos de to manera
que tuando la cepacidad de 1a pils sea débil sa amits una sefial de!
aarma acdstics. Cuando ofga esta seilal aclistics o disminuya la
ampiificacién, cambis la pila.

CTORA TECNICA

MEDIREXT S.R.L

Pagina 9
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Colocacién del audifono en e) oido = ﬂ ﬂ ﬂ 3 2

Coléquese el audifono en el oido de tal manera que e! pico con la apertura del sonido esté dirigidd Y,
conducto auditivo. El color de 1a indicacion del modelo {grabado), con el punto de marcado de col
color del filtro del auricular le permitira reconocer si se trata del audifono derecho o izquierdo: |

tojo = derecho, azul = izquierdo

Con la mano que le quede libre, tire ligeramente del lébulo de la oreja al mismo tiempo que con la otra
mano introduce el aud(fono en el oido. El aparato ajustado a su conducto auditivo se deslizard hasta la
posicion correcta. Para quitarse el audifono, proceda en orden inverso. Si su audifono dispone de un hilo
de extraccion, podra sacarlo de nuevo facilmente del oido. Su audioprotesista puede mostrare, si asi lo
solicita, como proceder con su audlfono.

USO DIARIO

COLOCACION Y EXTRACCION DEL
AUDIFONO

& 1
1 Para reconacer el fado wmespandsente, sus audidonos possen |
martas de color (p ey, descnpoonded tpa, Sltro de autcuiag.

rogo = lado devecha, azul » lado izquiento

En los modelos keon ¥ Sina se marca ademis Ta colocacin |
mediante ur purto de color en la cubierta del audiiono Estas |~
maicas deben quedar haca amba al cokatarse bos agdifonos I

l_|., - —
.EXTRACGION DEL AUDIEONG
. i Presione sumvemente su oreja desde ta parte
COLOCACION DEL AUDIFONO posterior para desprerder of sodifono del

7 1 @nducto sudith.
5% ; ] Extraigs el autiifona.
. . ) . I

| Fijelos en la posicién correctn mediante un g | tos modelos de audifonm kon, Sina y Vegs pueden extrasrse del
maovimiento giratorio, g”;_ \ i‘ crducto auditivo con syuda del hilo 62 extracivn,
o B ’d‘
i

{ )
T . - I - — =Ty
Lot £ von

%
F
. “i { Al extraer los audtonos, no we de compartimento de la
. ." =~ l|

I £ncienda sus audifonos (vea la pig. W)

I tnteoduzea los auditonos en ¢l conductn audi-
fivo.

4

¥ empuje con cuidado hacia dentro ol audifone
con su dedo indice,

&

e diel pubadar imtepaoo, para cwlar dadacdos.

. — -~

‘r bt

-~

DARZ /
" SOCE. N Ej"‘ o
OR

i N o KA:R!
[/ % N }\IORL f\-QiBE‘Cﬁ. TECN!CA
M\:BJ. 5528 FOJ%OAUDIOLOGA
MEDIREKY S.R.L

RALES
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Conexion y desconexién

E! compartimento de la pila sirve al mismo tiempo para la conexién y la desconexién. El aud
conecta cuando el compartimento de la pila esta bien cerrado. El audifono se desconecta cuanis—s
compartimento de la pila vueive a abrirse. Si su audifonc dispone de un pulsador de seleccion de
programas, también puede conectarse y desconectarse pulsandolo de forma continuada durante 3
segundos. Si tiene alguna duda al respecto, consulte con su audioprotesista. Cuando no utilice el audifono,
desconéctelo siempre. Si no va a utilizar su audifone durante un periodo prolongado, quite la pila. Algunos

audifonos tienen la opcién de conectarse y de desconectarse coh un mando a distancia. Consuite a su
audioprotesista.

CONEXION Y DESCONEXION DEL |
AUDIFONG

Plde asu sudioprotesista gie mistque las opCiones relevantes para
upted.

W@ CONELCOMPARTUAENTD BARA LA PILA

CIMECTADO = Crmrn el compartimertn de s pilta, Tras
e encendido, se artive fa configuraddn
estdndar{volumen y progrsna de audiden),

DLECONELTADD  w Abvs ol compartimento deda pile.

(0 'CON PULSADOR (58 LA TAPADEL
COMPARTIMENTS DE LA PILA)

CONECTADG « Apricte ol pulsador pera seleccidn de

. programas durarte 7 segurdos. Trar el

encendide, se ectiva la titma configuracidn

withzada {volumeny progranms de auditiong,

DESUCHECTADO - aApriste ) pulsedor pan seleccidn da
programas durants 2 segundes,

0 CONIMTERRUPTON BASCULANTE I LA
TAPA BEL COMPARE IMENTO DE LA PILA)

CONECTADD - Mardenys putsada Is parte superion o infe-
, rior def iterruptor basculante entre 2y 3
: segundes apraximadarnente, Tras el encen
didp seactivaladitimacondiguraciénutiizada
' {eolumeny progranss d= sudicidn),
%@Eﬁ@%ﬂ:m}o - Mantengs pulsada la parfe suparior o infe-
rier el imterupior basewlante etz 2y 5
segundos aproximadamente,

Li tiempo dependerd g fa prugramacion del intersuptor, ves 1z
descripadn generaten fa pig 2.

=

{
| P\ BRY
! Saci - L N Blo i
REDH\ER BR.L
D e M.NTB528 FONOAUDIOLOG
l !\"IEDIIK‘F KT S.R.i

. }
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Seleccion de programa

Si su audifono cuenta con un pulsador de seleccidn de programas, podra elegir entre varios preg e

audicion distintos en funcién del modelo. Para cambiar de programa de audicion, basta con pulSSr=&m
pulsador de seleccion de programas. Unos 3 & 4 pitidos seguidos le confirmaran de forma acustica el
cambio de programa. Si tiene alguna duda al respecto, consulte con su audioprotesista. En algunos
audifonos, los programas pueden cambiarse con un mando a distancia opcional. Consulte a su
audioprotesista.Si su aparato esté equipado con un botén de seleccion de programa, use este botdn para
seleccionar uno de los programas de audicién programados especialmente para usted. Esto le permitira
adaptar su aparato a la circunstancia de audicion en cuestion.

CAMBIO DEL PROGRAMA DE AUDICION
) CONPULSADOR

Presions brevemente ef pulsados Haud#anocambiar al programa
siguiente,

i3 CONINTERRUPTOR BASUULANTE

Pulse brevernente, durante unes 2 segundos &n Iz parte superior
¢! botdn pata camibiaral prograraa siguiente.

Pulse brovermente, durarte unos 2 segundos e iz parte inferior dal
botds para camblar d programa enterios.

£ tiempo dependerd de da programacién et interruptor, vea 3
descriprion pensmien iz pig 8.

3 OO MARDO A THSTANDIA
Consuitz &l masui de instrucdones del mando  distassls
L) CON LA APLICACIOn SAMART BRGNS

Pregunte a su audioprotesista gud ag;ﬁw:%meé compatiblés wn
105 y Android estdn disponibles para sus audifonas,

Se puzda hacer senar @ voluntad una sefialde comblo de programa
de audicidn,

Requlacion de volumen automitica

3 LON MANDO ADISTANGS
Corguite el manual de istrostionss det mando 2 distancia,
W DON LA APLICACION SAARTPHONE

Pregunte o su aodioprotesista qué apliceciones rompatibles con
105 y Androkd estin disponibles para sus audtionos.

S B - ]
g i Hemmalzuhos medolos deaud- mlen aficdirots ¢
l %&‘mal pitsadaro alz&&ﬂup“{;&aw&ea sy atd e

“perista 3t respacio. Vo W&mn b mpsenpesdn gerzem' et i
RS s

REIARCODE CONEXION

Sy suditero va 2quipado ton un etarde de wreddn que pueds
acirvarsd por parte de su audioprotesisia, Este setrass automsti-
catieate i conexdn del audifonehasta Wsegundes, tonlo quese
exiian fos pitdos de reatcion cuando selosplonue en elolda,

El amplificador regula automaticamente el volumen y se ajusta a cada situacion de audicion. De este [modo,
el oido queda protegido de un volumen demasiado aito. No es posible ajustar el volumen de forma manual.
Al ajustar el audifono, el audioprotesista lo adapta a las necesidades auditivas de cada pérsona

convenientemente.

CONTROL DEL VOLUMEN

Ehvolumen de sus audifonos secantioli de fonva autamdtica, Por
regla genaral, o s neossade modificar ¢ volumen manualivente.
3 prefiere o manejo mignual, su audioprofesists pusde cambip s
2udffonos 3 control manual

) AUTOMATID
Elvolumense afirsts aitomaicamente cusndo sediuan s sudionos,

O CONPLUBADOR

Parasublr el wolumen, aprivte brevements elputiador deunadalos
audifanos. Para bajar el volismen, apriets brevemends of pulsador
A otro audifono.

Para ver |a distribucion entre lades dol aluste de volumen, consulte
tambidn Ls descripaidn generalen |a pig B

2 COMINTERRUFTOR BASUULANTE

Pars subir of vonsren, apdete brevemente [a narte sugericr del
interruptaor bascufante.
Parz bajar ¢ wolumen, apricte bmemende I parte ioforior dof
imterruptor Basculants,

0O CON MANDO A DISTANCIA

Consutte & manual de nshucriones del mando + divtanda
I

0 CON LA APUCACION SMARTEHONE

Proguinte a 4 sudivprotesisie gué aplicadones compatibles con

:,:r-" =%y Android estdn diaponibies para sus oudfones.

ARG L5 S DoRns
c""‘.,‘ \-J" ™ ;" -'I:,;_ # J 1én '\r‘!N
EGINART 3 i 'HE
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Limpieza de su aparato de audicién

¢ Hay disponibles varios productos de limpieza para limpiar y secar su aparato de audicion para

auditivo.

[E—.
g
\'..'.}"\‘
e

(A

« Consulte a su especialista en audicién para que le recomiende los productos de limpieza mas

adecuados para su aparato.
= jNunca use disolventes!

¢ Por favor, consulte cualquier ofra pregunta que ie surja sobre su aparato de audicion a su especialista

en audicién, ;

OTRA INFORMACION
CUIDADO Y MANTENIMIENTO

Los audifonos Audie Service Henen sufidente: solifez como pare
furcionar con Sabilided durente afos. Noobstante, esimportaste
que trate sus sudifonos con cuidade y que cumpla con algimas
aglas bdsicas que, con sepuridad, no tandaran es consartitse en
hahites,

Limpie s audifonos cade dia por motivos de Higiene ¥ pam
mantends sufuncionatidad.

I suesia limpiera de los andfones ulifics, Ce ser necesario, un
pafis SUAVE ¥ $860.

i Deje seear sus awdifonos durante ka noche. Pragunte 4 <o audio-
profesista para saber cudles son los acoereriss adeveados.

H tew regularmentesusaudifonos ssuaudiprotesiste Elcambiard

iaproteccidn contra of cerumen, limplard ¢ ranal desentilacidn,
taabertuma delmicréforoy la satidade les sovidas, y comprobars
si#d nparaty funcions eorrectamente.

| Pregunte a su audioprotesisia por conjuntos especiates pam
el cuidado e infdrmese de qué puede hacer pata conservar &
audifonc en buenesiadn, -

I no stilice alcobol of viros solventes, ya quz pueden dafiar sus
audifones.

i Tengz cuidado de no dabe of fltro de sucicalar ded zudifone
durante fa limpieza,

—

VAP SRy
Soul » Ghdeeddeutva

ATy
i O ¥

TEHK.L.

3

DIR
MIN/5528 FO

PROTECCION/FILTRO
FILTRO DE MICREOFOND

El fittre de micsifone cumple una funcidnaun més eficaz de prot e
oin fremic 3 & swdedad, ¥ par gamntizar |s durabilidad de fas
propiedades de transmisitn Gptimas.
Stsus audiforss poseen un filtm de micrdfono, su sudioprotasista
pusde cambiarlos de ser necesadio.

FILTRG DE PROTECCIGN CONTRA EL CERUMEN
(FiLTRO DR AURICULAR]

El fiftro duproteccidnconts elerrumenimpide quelz humedady of
cesurpen (oera de) oido) ingresen wn o audifono. $4 vus sudifonos

assen wike o, deben reocearse al menos cada dos seraanas|
3

Utiiee el Bt d¢ color roje pars o} audifono del lada dewmcha vl
azud para ¢l del lado izguisrdo.

En cavo de surgi problemss dumante ef remplazo, su audinprote-
sista lo ayudad gusiosamente.

Recomendamos el use de suesivo sisterna de fliees BF-Blak, que
es #d desanrallo postetios dal seveditada sistema de filtros HF, rare
obbener una proteccitn aus melsr

R&A/é@ ALES

{ECTORA FECNICA
AUDIOLOGA

MEDIREKT S.R.L
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Extra funciones
Uso del teléfono y de los micréfonos inteligentes:

FUNCION INALAMBRICA
81 strs audifonas tenes funciin ineldmiwrica, sty oosibilits, entre
ottas, las siguientes funciones

tilizacion de un mends & dutanca y de b fundés Audie
Stredming.

; Ajuste avtomdtico stmultdnes de amboy andifonos muando
modifics ba configuraadn, purelempls, chaslumen o 2] prograss
de audictén def aparate.

i dirmentade afurdn imiérsﬁ&’ta%medewrse afttsdn
distion es eleclrofnagniticangor eampls, por phsalias

weribe la duts

ACCESORIQS

mida det modelo de sus audifonns Audio Semvice, pueds
obtener demanera opcional bos siguieniss scersorios, Porgiempls,
un mande 3 distancia, ue dispositivo para reproduccisn continus
de audie ¢ ura aplicasin para smartphone cores mande a
distancia. Su audioprodesista lo asesorard cor gusts aterca de
gqué accesorio es aplicable » sus sudifnos ¥ edecimdo para sus
necesidades,

VARIACION MANUAL DE AUDIDSPOT {MEDIANTE
ELINTERRUPTOR BASCULANTE DEL AUDIFOND)

I < tiens warios programay de sudicidn, pase al programs de
audigidn %

[ eresione el interruptor bascula nte, quz extd programado para
sVariacian de Audiotpot~,

1La configueacida astindar o con of ajunte inberredio artivo.

I Presiane fa parte sugerior del interraptor basculante para dirigh
mias haciz adelants ol AudioSpot, o ls parte infedior para air mas
elentorna.

Esta funcibn sstd dectinads o situndiones de ssousche espe-
ciales y firnltadas za el Hermpo. Por consigsdente, los audi-
fanos vaelven por 5§ misrns 3 s confgurgcidn artomdtics del
programa de 2udicdn 3: Tan pronto cxme is situaddn de escucha
cambiz notablemente o bien despufs de sprowimadaments
45 minutos. Tambitn puede finalizar usted mismo 2 fancide
sVariagion de AudieSpots,

COMO FIRALIZAR «VARIACION DE AUDIOSPOTS
Cenecte 2l nivel minimo o af madxisw

Se puede harer sonar & wivatad una sefial cuando se alcanza o
sivel minimm omaximoa,
E Pase a i nivel mds,

Senurs ba sehal de cambio de prograrea auditive, Eso indica que
usted ha finalizade la funcidn «Varacidn de furdiospote

LS nARE
Sog SN\ nalun

H

WED N &.RL

K@éINéM ALES
~DIRECTORA/TECNICA
M\_,/N.’ 5528 FONOAUDRICLOGA

MEDIR

!

FUNCIONES ADICIONALES

HMABLAR POR TELEFOND

El aurieuiar del teléfons debe spuntar hads
el audifono. Gite ¥geramente o auriculer del
teléfonn, de mansa que b oreja no guede
complriamente cubiurta por &,

A
PROGRANA BARK o
MABLAR POR THIEFORO

Si, parahablar por teiéfons, prefiere un determinado walumen] sida
a su audapratesista que instale un programa especial para Rablar
par telédono,

§ tuando quiers hablar por beféfone, cambie af mograma ¢
gondisnts,

mes-

VARIACION DE AUDIOSPOT
(OPCIONAL, SOLO EN EL MODELD IDA G3)

Nobmporta s usted desen enfocarse endos interlonutores qhe estén
frents sty o < quiete off & su ertorno en grawral: con [alfimcidn
#priacidnde AudioSpots puede diddgir su audician,

Pueds elegir entre difsrentes niveles, desde «AudioSpit hacia
adetates Figurade la izquierda}, sasande por wAjusizintetmedioe
{Ggurd coetrnl hasts « Ol el ertmnos {Figura de I3 derechil,

Condigiones provias,
* Debe estar llevande dos sudifonas.
* Enimoteelios el interruptor basculante debe estar programadn
para la funcién «Mariacitn de AudisSpats.

Puadeconsidtaren el capitulo «Configuracibn de sus audiforose ba
onfigutacin del intermeptor basculante
Cont el svando a distancis Bluetsath Srart Connect y |2 aplicacidn

Smart Gonneat tiene disponibles més posihifidades de wdnfigura-
<in,

KT S.R.L agina 14




Tecnologia inaldmbrica
informaciones importantes sobre la funcionalidad inaldmbrica.

WIRELESS

FUNCIONALIDAD

1 su zudifono tiene funddn inatimbrica, esta induird Ias sigulen.
tes opctomes:

l Utitrzackdn de mando a distanda.

| Afuste automitico de ambod audifonss cuzndo modifics 12 con-

figuracidn, por ejemnpia, elvolumen o B programa de audickn da!
pamta

] © renemiento o2 s fimelon knatimbrcs pueds verse
afectado negativamente por edacones eisciomapnd.
tics, pov ej=mpio, por parrialiss or omdenacnr,

' S, se producen inkerferenciat, akjets deia fuente cun
Ias produts.

OATOS TECNICOS DE Auoisoms mm.lwamcos

[hudefremenda ST --;JEMI';'\Hz o |
Durlcl&ndthnpulm . 325 ms |
Potenda de tnnsmiside:. . 41w |
Vi FRCD ARZ Aéo
Sodla Sy Elesuive ES
cio G £ ' KARINAMORAL
MEDIAENT 5.R.L. ECNICA

,5523 FONDAUDIOLOG
V MEDIFI T S.R.L
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INFORMACION DE SEGURIDAD

¢ Su aparato de audicion ha sido especiaimente programado para que se adapte a su pérdida de
audicién y por este motive nunca deberé entregéarselo a ofra persona.

« Visite a su especialista en audicién para que compruebe su aparato de audicién periedicamente:
¢ Proteja el aparato evitando que se caiga o reciba impactos.

» No exponga nunca su aparato de audicion a un calor excesivo, la uz directa del sol o un frio excesivo.
También debera protegerlo de la humedad.

» S6lo debe usar pilas nuevas de marca y sustituya las pilas agotadas inmediatamente. Su especialista
en audicidn tendra siempre pitas nuevas de reserva.

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

» iPrecaucién! Nunca tire las pilas al fuego ni las recargue.

+ Nunca invierta ta polaridad y evite el contacto no intencionado con objetos de metal u otras pilas;
podria provocar fugas en la pila 0 una explosién con lesiones en las personas.

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

* No deje los aparatos de audicién al alcance de nifios pequefios o animales domésticos puesto que
podrian tragarse piezas pequenas.

» No lleve puesto el aparato de audicién en areas su;etas a rlesgos de explosion.

+ Asegurese de quitarse el aparato de audicion antes de usar lacas para el pelo ya que se podria quedar
pegajoso.
« Si trabaja en campos magnétlcos fuertes, campos de alta frecuencia o de radiacion por rayos X o esta

siendo tratado por rayos x, por favor sitGe el aparato de audicién en un area protegida antes de entrar
en dichas areas.

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

¢ Si, tras Hlevar puesto el aparato de audicion un breve periodo muestra alguna reaccion Llérgica,
pongase en contacto con su especialista en audicion inmediatamente.

» iNo tire aparatos eléctricos con los residuos domésticos! Por favor, devuelva e aparato al distribuidor
para su eliminacion adecuada,

-

<

v ppmD s;s:'«i

M. 5528 FONOAUDIOLOGA
MEDIREKT $.R.L

Pagina 16




Informaclones y advertencias del fabricante

P,

—18959

Utilice los 2udrfones y sus accesetips exciusizamente sk
guiende las indicaciones del mndalde instrucclones.

b
I
bl

A\ precaucion

Lea atentamente £ manual de irstrucciones completo,
Siga 1as instrucclones de seguridad de este documenta
pata evitardafos o lesiones.

A\ apverTEnCIA
Posible deterlorn de Ia tapacidad Juditva mstante,

B utnice cnicamente audifono: sjustedos especifica-
mente a s necesklades, LT

—_—

A\ apvertencia
Riesgo de lesiones.

¥ %o utiice audifonos que prashnten ¢zhos evidertes
Devutivalos al punto de vertta. -

A aoverTENCIA |
Riesgode interferencizs con implantes activos y no acthos

Sitkeva unimplante active o no activo, por elemplo, wo sm,
plante 2n & caretro: 7

l Verifique 1a compatibitidad efertromapnetica antes de
su usa. Antes de utdizar los aurdifonos, consulte at mé-
dico que realizd el implante del dispositivo,

¥ mantenga una distancia de seguridad deunos 4 cm en.
tre elimptante ylos aparatos d+ audicion.

B noia

Sus audkfonos s2 han desarroliadhy conforme a las normas
internationales de compatibilidag electromagnitivs. No
abstante, pueden produtirseinterferencias conotros apa-
ratos eléctricos cercanos. En ese caso, aléjese de &5 fuente
que las procuce.

M.N

b

A sovertencia
fievpo de asfizia si se ingisren piszas pequedas

B Mantengs tos audifonos, tas pilas ylos accesonos fuera
‘del afcance ge los nifios.

0

l Encaso deingerit aiguna pleza, acuda inmediatamente
a un médim o 2 un hospital

l £si2 audifono no ests rcomendado para nifigs meno.
resde 35 meses o pata personas con discapatidaa men.
tal. 5u audioprotesista le ayudard a elegiv ef dudifono
BOLCURAO0 3 SUS necesidades,

|

& ADVERTENCIA
Riespo de explosidn,

B 1o utitice tos audifonos donde exista tiesgo de explo-

sién (por ejempto, en minas).

& ADVERTENCIA
Interferencias eiéctricas.

I En zonps donde estd piohibldo el uso de apardtos elac.
trénicos ¢ indlambricos, comprusbe <l debsé apagar
tamblén su audifono.

N

/
o

MEDIREf T S.R.L

NOTA

Las prlas gastadas dafian los audifones.

| Apaput fos avdionos cuando no fos utihce paa ahorrat
bateria.

' Quite 1as plias sl no va a utlllzar los audifono!
un periexto de tiempo profongado.

b durante

BB woma

Las pilas contienen sustanoas noclvas que pueden conta-
minar el medio ambiente.

) l Noaroje fas pilas gastadas a la basura.

! Deseche13s pitas conforme a [a normitan vrgénte oen-
tréguelas a su pudiopeotesista,

L
1 I En algunos paises. 2l empleo de equipos de %\d[o estd
suleto aciertas limitaclones,

Lmk

| Para mas informacion, consutte a las amo:id}dcs loca-
les competentes. ]

LES
CNICA
AUDIOLOGA

s
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1

B noma

tos audifonos son sensibles a temperatarasexicemnas, hy. I
medad elevade, fueres campos magnetios {3 03T, rayos |
Xy tansion mecanica

I Noexponga los sudifonos 2 humhiedas elevada ni a tem-
peraturas extremas

l Nolos deje 2! sof

| Quitese los audifonos para ducharse, para maqulliarse
o cuando se aplique colonia, aflershave, aca o rema.,

l Nolntroduzca dos 2udifonos en #1 microondas.
T §

ﬂ NOTA

Ciertos tipos de raglacion fusrie pueden daiar los audifo.
nos, por ejermpio, los rayos X o las 1zsonancias magnéticas
delacabera, :

I He uthice los audifonos durarte aste tipo de exime.
nes o procedimientos simdan!s Las radixciones mas
déblles, como las que emiten efuipes de rdlo o en los
conircles de segundad oe aenspuertas, no dadan sus

audifonos,
INSTRUCCIONES DE ELIMINACION TRANSPORTE ¥ ALMACENAMIENTO
£n ta Linién Europea, los accesorips listados comes.- Durante el transparte y & atmacenamiento, no deben prodirdrse du-

ponden a la directiva 2002/36/CE delPartamento Eu- E rente un tempo protongado exposichones a tempentura, humedades

' ropeo y del Consejo de 27 de enero de 2001 sobre resk: y presiones simostéricas que se sitien fuera de bos siguiéntes rangos:
duos de aparatos eléctricns yelectrdnioos Modificada

posterformente poria directiva 2003/10/CE (RAEE), DWW L | Almecenamiento | Timsporte

— j Temperatura 1040°C 3060 °C
» i £ - ‘ B .
1 B Ocseche tos aucifonos, pilos y ncresorios segin ko ind:- " Humedad relsthva W0-80% -S0%
cado poz & menaonada normativa | Presién atmosféricaa T00t01050KPs  20Q-1200 hPa

Paia gtras plezas, como los plias, pueden aplicarse otrds vatores,
CERTIFICACION CE

Con 3 certificacidn CE, Audio Service confirma ef cume
plimiento dela directiva europea 93/4 2/CEE sobte pro-
ductos sanitarios, 0123

En el caso de tos prosuctos con Wirstess 2,0, Audio Service confirma
el cumplimiento dela directiva europes 99/5/CE (ERy ETTHretativa a
equipos rdleeiéctiicns y equipos terminates de telecomunicacién,

il

“ABKA'MQ LES
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Informe Técnico

=1

Anexo lIl.C de la Disp. 2318/02 (TO 2004)
(sin modificaciones segun lo aprobado en la Disp. 2054)

Descripcion detallada del producto medico, incluyendo los fundamentos de su funcionamiento y su
accion, su contenido o composicién, cuando corresponda, asi como el detalle de los accesorios
destinados a integrar el producto médico.

Funcionalidad general del AUDIFONO INTRACANAL DIGITAL PROGRAMABLE de Audio Service

Compensacion de pérdidas auditivas (hipoacusias) a través de una amplificacion del ambiente {sefial)
acustico electrénicamente controlada.

Sub-funcionalidades del AUDIFONO INTRACANAL DIGITAL PROGRAMABLE

Este flujograma muestra las funcionalidades principales:

SONIDO P
AMBIENT %“!%gfon,r&%%

AMFPLIFICADO

Componentes fundamentales del AUDIFONO INTRACANAL DIGITAL PROGRAMABLE

5

Faceplate
o Material plastico (Acrilonitrilo Butadleno Estireno, ABE)
o Plataforma que sostiene y protege los mayores componentes del audifong

Microfono

o Transforma la sefial acustica en una sefial eléctrica

o Sistema omni-direccional ¢ direccional (dual mic)

o Filtro que reduce efectos de turbulencias (ruido de viento) y de humedad

Circuito de amplificacion y controf

Fittrado de sefiales aclsticas

Conversion analogo — digital — analogo - '
Control de amplificacién y compresion \
Sistemas de reduccion de ruido y preservacuﬁn del habla
Sistemas anti-feedback (re-alimentacién) !
Otros sistemas automaticos

Almacenamiento de datos y memoria

Control de salida

Fuente de energia
o Baterla (zinc-aire) y conexiones eléctricas con funcionalidad integrada de enchufe/ desenchufe
o Portapila (ABE}

Interfaces

o Interfaz de adaptacidn '

o Interfaz de control de uso (control volumen, cambic de programa}
o Sistema de transmision inalambrica

Receptor

o Transforma la sefial electrica en una sefial acustica y provee ampiificacion
o Tubo de plastico elastdmero que guia el sonido

o Filtros anti-cerumen

Capsula

o Fabricada a medida en base de una impresién individual del canal auditivo

o Material plastico acrilico

o Ventilacidn

o Tratamiento de superficie en base de nano-tecnologia (anti-humedad y pro-higiénico)

o 00 00000
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Especificaciones Técnicas
Marca: Audio Service
MODELQOS (nuevos a incorporar)
Especificacidn (Datos técnicos medidos de scusrde a IEC 804 18~ Descripcion I
| 7:2005 y ANSI §3.22-2009 en aa_:p!adorde 2 oc) — . e e
[Gaubimixima F
Valor pieo a 90 6B a8 quiX 16 G3 ,
1604 Hz [T G2 B
b[::m ey o Micro-CIC digital de 40 canales
[, orned m— Receptor en el canal y capsula standard
GANANCIA MAXIMA B} Para pérdidas suditivas leves a moderadas
Vatot pren 2 50 08 4048 Adaptacidn cerrada o abierta
1600 Mz [RTF) 2d8 Bateria 10, 1 programa
Promodio en fricuencias altss 33 dn Micréfono omnidireccional
Ganantia de comprobacidn de referenda Jide Compresién frecuencial
[CaraCTerISTIEAS TEChICAS M| gomf""“a“c- A“ﬂiﬂ"ﬁ:‘:- 2;‘?—;99'“9
T T e s encepto de compresién
de
:;’:’ﬁ::‘_" . Z Bloqueador feedback
phaen Control integral del ruido de fondo con supresor, de
Rango de frecuencia 300 = 10,000 Hr impulsos
Corriente de b pila 010 oA Banda ancha
Nhvel de ruio egqumvaleric b7y Aplicacidn Smantphone
Distorsion SO0 He ™ EcoTec ahorro de pila
800 K1 fio ComforMed recubrimiento de carcasa
1600 2 ™
SatpX maxima - 1
Walor picn a4 $0 63 nsde quiX 8 G3
1400 Hz [FT) e o8 !
Promedio e frecuencias Bty %8 a5 Micio-CIC digital de 24 canales
[_cmnugn MAXiMa )] Receptor en el canal y capsula standard
Vol i 2 5008 40ds Para pél:dk!as auditivas leves a moderadas
1600 1 (7177 POy Adaptacién cerrada o ablerta
aeessis Bateria 10, 1 programa
Piomedio en frecuencias attas 1de Micréfono omnidireccional
Gamr'-dmcuxr_vmuwfumd: Ndd Compresién frecusncial
[ CARACTERISTICAS TECNICAS d Comformatic, Acclimatic, Data Logging
Tarafo de pita L Concepto de compresién TRC S
Widta iitif de pila en horrs 00 Bloqueador feedback
Range de frecuenda 100 = 8000 HY g‘:nt:ol integral del ruido de fondo con supresor de
Cormiente de h pia 070 mA pulsos
; Aplicacién Smartphone
H?'ddf'm ' m; :‘m EcoTec ahorro de pia
Orstorsion gm od ComforMed recubrimiento da carcasa
1800 1z ™
pauoamaxma_ " T T ]
Vi pa99dR s dE quiX 4 G3
1500 Hr (FTF) 03
Promedio en frecuencias altas 103 da Micro-CIC digital de 16 canales
[Ganancia mAxima 1 sem;t;:r:jeldn el ca;al y c;apsula sr::::anid
. — ara idas auditivas leves a eradas
vale s0ds #5d3
:mo::; 5 dn Adaptacién cerrada o abiarta
- Bateria 10, 1 programa
w‘:ﬂ“m '“: ‘::: Micréfono omnidireccional
Ganancta dc comprobiaadn de refrrenda Compresidn frecuzncial
1CAMCTERi§iEﬁ.S iECNlC‘_s | Datalogging
Tamaho de pila 0 Concepto de compresién TRC S
Vida did de pila en horas % Bloqueador feedback
Rargo de fretuencn 10G - £000 Hz _Cont;ol integral del ruido de fondo con supresor de
: imputsos
Cortiertte e {2 pda Liv T
- Aplicacién Smartphone
;h:d::m so: v im EcoTec ahorro de pila
oy
200 Mz ™~ ComforMed recubrimiento de carcasa
1600 Hr "
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Especificaciones Téchicas
Marca: Audio Service

i MODELOS (nuevos a incorporar): © R :
| Especificacion (Datos técnicos madidos de azuerda a IEC 60118- § 1. .
7 2(?05 y ANS| 53.22:2009 en acopladorde 2¢c) 5w - Descripcion e
SALID, ATIALA
L;,;—:,-ff—,gm —_ ey 1 lcon 16 G3 (versién matrix 40 dB)
1KC Hr T} icn |
Froretrsen feecrencin st - Digital peritimpanico (CIC) de 40 canales '
Féanancs ariia : I Para pérdidas audiivas leves a moderadas {
::;:';;‘;’“ :: Bateria 10, 6 programas, pulsador programable’
P o et o Micréfona omnidireccional !
P ot sy e — AudioSpot , AudioTroric 1 Mic lL
[caracredisticas Wewtas el Compresién frecuencial, Comformatic, Acclima
Taewrfis a pils _® Concepto de compreslén TRC §
‘“'ﬂ‘:v‘m"’m » Bloqueador feetdback
T < ;z;:mom Gestién habla- ruide
(Fo oo s Aplicacion Smartphone
Destorvian 500 Kt ™ EcoTet aharro de pila
B L Banda ancha
P s ———— 3 Sina HYPE 16 G3
et e {versién matrix 65 dB)
Pramedsis on frecoeadiny ity ™ ’ . )
ECANAHTE: AR Digital minicanal (CIC} potente de 40 canales
olor i 8 SR ' T e " Para pérdidas auditivas severas
KRN ] LI ) Baterfa 10, 6 programas, pulsador programabie
mzm‘z i ﬂ: ticréfono omnidireccional
Earxciian TR “‘::’_:‘:"":" hind Y AudioSpot y AudioTro.nic 1 Mic
Tt e - = Compresién frecuencial, Comformatle, Acclimatic
PRpR v = Concepto de compresion TRC §
B e v 00400+ Blogueador feedback *
Corurm @ Cirverts de b pia oA Gestidn habla. ruido
Rove! de teido rouivalerie T Aplicacién Smartphone
Degioemdey g: o EcoTec zhorro da pila
D0 ™~ Banda ancha
l_—ﬂ’ff’w"‘, Axudd,_ : . i Vega HYPE 15 G3
PR W98 HA N .
T e T e (versidn matrix 65 dB)
Prepredetron Frcienca sty ™ .
PEanans ok mArana - 1 Diglta! intracanal {ITC) potente de 40 canates
Ve pico s 50 d8 ) Para pérdidas auditivas severas a profundas
1600 e BT) v . Baterfa 312, & programas, pulsador programabile
mmﬁ:immd: % Micréfona omnidirecclonal
Corarcia de corpreaatn e telerenny i AudioSpot y AudioTronic 1 Mic
E‘Eﬁ:m"” e = — - Compresién frecuencial, Comformatic, Acclimatic
T Py = Concepto de compresién TRC §
Rargo d¢ e Yoo e Bloqueador feedback
Cormta de romentr or ba il W0 mh Gestldn habla- ruldo
Wvrl de robkds cpwrierer s Aplicacidn Smariphone
Destowiitns gﬁ 3 EcoTec_ ahorro de pila
1400 " Banda ancha
i’ﬂ“ﬁ‘_ml:" : i Ida HYPE 16 G3
. kL (versién matrix 65 dB)
Proveate b ioetaers e 2 - T
B ran T man i - - Digltal intracanal (ITE) potenta de 40 canales
[ —— e Para pérdidas auditivas severas a profundas
HEO0H: 8] [ Bateria 312, 6 programas, pulsador programabte
Promecdio an frcarecent i [T Micrdfono direccional !
Sanaccd & comprabecién e reierenens ne AudioSpot y AudioTranic 2 Mic :
;:; *ﬂ:‘“ HICRS - Compresién frecuencial, Comformatic, Acclimatic
e . Concepto de compreskédn TRC S ,
[roweprar—" T Bloqueador feedback
oy de cortrte de b e O Gestidn habla- ruido
[y [T Aplicacidn Smarphane
Do R o EcoTec ahorro de pila
L 160044 [ L Banda ancha
SUARNED ARZ ]
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'MODELOS (nuevos a incorporar)

-

| Especificacidn (Datos técnicos medidos de acuerdo a IEC 601 18- Descripcion
: 7:2005 vy ANSI $3.22-2009 en acoplador de 2 o) - — TS
BSALIDA MATLMA ]
Ol s 508 e Sina 16 G3 (version matrix 40 dB)
1600+ {11 w01 8 .
Frovimdien frcuentin st ol Digital minicanal {CIC) de 40 canales l
[ ‘:’:""“ ;‘:“‘4‘ - J Para pérdidas avditivas mederadas ]
: mrﬁfm ::' = Bateria 10, 6 programas, pu'sador programable
P A Ty TR® Micréfono omnidireccional
Py r———Tp— i AudioSpot y AudioTronic 1 Mic |
FEARACTERISIEAS TILHICAS, 1 Compresién frecuencial, Comformatic, Acclimatle
Druts dr s n Concepto de compresion TRC S
Wors (2d o iy em barss ) Bloqueador feedback
facgeds m*hw g':m" Gestion habla- rvido
Mn: ': m’_ = ) Aplicacién Smarnphone
v, prevrrs vy EcoTec ahorro de pila
‘gx : Banda ancha
LT4 MAXIMA 1
E%pr‘wcﬂﬂ L) Vega 16 G3 (versitn matrix 50 dB)
LS00 He {HT] byl
Prrnedio e fecuercian s _""_‘l‘ Digital intracanal (ITC) de 40 canales
‘:"“:;‘::'-“‘ — 1 Para pérdidas auditivas severas
uw:ﬂmn ST Baterla 312, § programas, pulsador programable
Py PRV Micréfono omnidireccianal
Carac Ot tormpracn B Pt Py AudioSpot y AudioTronlc 1 Mic
TAFACTIERTRATTECAICAS 1 Cormnpresitn frecuencial, Comformatic, Acclimatic
Weabadephs £ Concepto de compresién TRC §
s il de pibs ¢ hoces g > Blequeador feedback
mm :;-;mm Gestién habla- ruido
Aplicacién Smartphone
'H".m“";'m :a EcoTec ahorro de pila
o " Banda ancha
1600 He n
[SAUDA MAIRY - - e | -
Yk can 208 ma. Ida 16 G3 (versién métrix 50 dB)
1603 = {3TH) o .
Pomedoen fecutncie st T & Digital intracanal {ITE) de 40 canakes
E‘-:':’{“‘;:*” —_— = d Para pérdidas auditivas severas
tm:ol:m Py Baterla 312, 6 programas, putsador programable
Fosteyage oo - prE Micréfono direccional
Gt o corprebain 6 mvverc i AudioSpot y AudioTronic 1 Mic
Eg‘_qj!f_s_“c“ TECHIEAS 1 Compresién frecuencial, Comformatic, Acclimatic
Trafods ol w Concepto de compresidn TRC S
Vicks ctd e pée en hora o Bloqueador feedback
Exgadefrenerns 00~ $300H Gestidn habla- ruido
‘:::":da tor ke de la ol :::" Aplicacién Smartphone
X 'm' ”m n EcoTec ahorro de pita
00 Mz s Banda ancha
_ 1800 He n
Bousniiom el Icon 12 G3 {version matrix 40 dB)
1620M: {TTF) Lot ‘
Prorriethe m hecormcis 25 088 Digital peritimpénico (CIC) de 32 canales
JEanangias mn_!;ﬂmm__l Para pérdidas auditivas leves a mederadas
:n::t;::“ v Batera 10, 6 programas, pulsador programable
R et re———— o Micréfono omnidireccionat
ot e corcpriaciie e A ON e AudioSpot
EomacTieneal oo, 3 Compresién frecuencia), Comformatic, Accliimatic
Ty e galt v Concepto de compresién TRC S
Vidy (el e oy o ey x Bloqueador feedback
;":ﬂ‘;mn* r;::“”'” Gestion habla- ruido
o eyl T Apticaclén Smariphone
: Drtcs ol preT. ™ EcoTec ahorro de pila
" e Ein Banda ancha
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Sina HYPE 12 G3 (version matrix 65 dB)

Digital minicanal (CIC) potente de 32 canales
Para perdidas auditivas severas

Bateria 10, 6 programas, pulsador programable
Micrafono omnidireccional

AudioSpot

Compresion frecuencial, Comformatic, Acclimatic
Concepto de compresion TRC 8

Blogueador feedback

Gestién habla- ruido

Aplicacién Smartphone

EcoTec ahorro de pila

Banda ancha

1

Vega HYPE 12 G3 (version métrix 65 dB)

Digital intracanal (ITC) potente de 32 canales
Para pérdidas auditivas severas a profundas
Bateria 312, 6 programas, pulsador programable
Micréfono omnidireccional

AudioSpot

Compresion frecuenmal Comformatic, Acclimatic
Concepto de compresion TRC 8

Bloqueador feedback

Gestién habla- ruido

Aplicacion Smartphone

EcoTec ahorro de pila

Banda ancha

Ida HYPE 12 G3 (version matrix 65 dB)

Digital intracanal (ITE) potente de 32 canales
Para pérdidas auditivas severas

Bateria 312, 6 programas, pulsador programable
Micrafono direccional

AudioSpot

Compresidn frecuencial, Comformatic, Acclimatic
Concepto de compresidon TRC S

Bloqueador feedback

Gestion habla- ruido

Aplicacién Smartpheone

EcoTec ahorro de pila

Banda ancha

Rk pelind 90‘&3
H00 Bz 37
Proriet i frm ?w’fas 2l

"L ’kmg*wéwmaawfﬂmla "

feamagrenisTi T

V%se% w ée ;mem haras
ﬁaezg:aax-frrs LI

Sina 12 G3 (version matrix 40 dB)

Digital minicanal (CIC) de 32 canales

Para pérdidas auditivas moderadas

Bateria 10, 6 pregramas, putsador programable
Micréfono omnidireccional

AudioSpot

Compresion frecuencial, Comformatic, Acclimatic
Concepto de compresion TRC S

Bloqueader feedback

Gestidn habla- ruido

Aplicacion Smariphone

EcoTec ahorre de pila

Banda ancha
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fitstorsedn SO0 Hr
X Hz
THOGHr

| Vega 12 G3 (version matrix 50 dB)

)

| Digital intracanal {ITC) de 32 canales

Para pérdidas auditivas severas
Baterfa 312, 6 programas, pulsador programable
Micréfono omnidirecsional

AudioSpot

Compresion frecuencial, Comformatic, Acchmatlc
Concepto de compresién TRC 5
Blogueador feedback

Gestién habia- ruido

Aplicacién Smarntphone

EcoTec ahorro de pila

Banda ancha

‘i plena el

&0 f | 5H

r”wm £5 f’mmrm akr

f.mm ae mpsm».‘n & e

. Digital intracanal {ITE) de 32 canales

Ida 12 G3 (versitén matrix 50 dB)

Para pérdidas zuditivas severas
Bateria 312, 6 programas, puisador programabie
Micréfono direccional
AudioSpot
Compresion frecuencial, Gomformatic, Acclimatic
Concepto de compresion TRC S
Blogueador feedback

Gestion habla- ruido
Aplicacién Smartphone

EcoTec ahorro de pila

Banda ancha

Icon 8 G3 (versién métrix 40 dB)

Digital peritimpéanico (CIC) de 24 canales
Para pérdidas auditivas leves a moderadas
Bateria 10, & programas, puisador pragramable
Micréfone omnidireccional
AudioSpot soft
Compresion frecuencial, Comformatic, Acclimatic
Concapto de compresién TRC S
Blogueador feedback

Gestién habla- ruido

Aplicacién Smartphone

EcoTec ahorro de pila

CARJQCT ERISTICAS T‘& HICA

- Iaangm%e ecuf\'x,sa

T + FATE ﬁvamsi«s&*den’ PIEER
[ it s T

Consurade meneris dola pudn -

180mA

e desde aw;zm[:n?
{M*ﬁ%m 5&"83 f?

Sina HYPE 8 G3 (version matrix 65 dB)

Digital minicanal (GIC) potente de 24 canales
Para pérdidas auditivas severas

Bateria 10, 5 programas, pulsador programable
Micréfono omnidireccional
AudieSpet soft
Compresién frecuencial, Comformatic, Acclimatic
Concepto de compresién TRC S
Blequeador feedback

Gestidn habla- ruide

Aplicacidn Smartphone

.- - B g EcoTec ahorro de pila
i 1600 T 53
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'MODELOS (nuevos a incorporar) . - . , s \
Especlficacién (Datos técnicos miedidos.de acumdo 8 EC; ec” 18- ," vaerineidn 4 #: B % & )
7:2005.y ANSI 53.22-2008 of soopfedor de 2¢c).. - o - - roescripcién % ¥ % x|
fssuoaminima __ . j !
Vil Y .
,‘w::,:f‘ — Vega HYPE 8 G3 (versién matrix 65 dB)
Prormulie 01 frecsenass ma
BCamancia manin — - Diglta! Intracanal (ITC) potente de 24 canales
Ve pice » Y0 6% “ae Para pérdidas auditivas severas a profundas
00 °T] e Baterla 312, 5 programas, putsador programabie
W:mm ‘5: Micréfono emnidireceional
GI_!-HK'M w*“hlﬂ..___.— __‘__-l) AudioSpot soft
“Rm: ﬁi‘“ SR, -—-_—‘—F Compresién fracuencial, Comformatic, Acclimatic
YRRy aipr e Concepto de compresién TRC S
[Py m— -0 Bkgueador feadback
Goreora de coment de t pis T T Gestidn habla- ruido
Mrve] & rdh eqaivelerde B Aplicacién Smartphone
Dizioriatn SO houd EcoTec ahorro de pila
t0oH ™
100 H: .
EEAT0A MARIvA, . ]
‘rke e 3 9041 [+ . .
0o sromn ~ & ida HYPE 8 G3 (version matrix 65 dB)
Fromrds e heturrion 1tn ‘ et . e ' i .
E:a;‘;m:,;ﬁ,,m i — = - ' -.- | Digital Intracana! (ITE) potente de 24 canales
T __od o Para pérdidas auditivas severas a profundas
H0H TR - . " - - Baterla 312, 5 programas, pulsador programabje
Prmedo ov: bnearos aka Ha Micréfono direccianal
"““c;“ i Binde rele hd AudioSpot soft
Eﬂ.%lilﬁé_ﬂ!}g}f______ T_J Compresidn frecuencial, Comformatic, Acclimatic
mma:mw i Concepto de compresidn TRC S
[T CoyrTrr Bloqueador feedback
Lot te comern ot b pha e Gestién habla- ruido
el ¢ 80 equrrie [T Aplicacidn Smartphone
Dtaeiitn SO He 2] EcoTec ahorro de plla
b o1, ke
LLie] Y ™
ﬁm MAgwa "~ s i 3
vy pom s W de Wk . .
T o m Sina 8 G3 (version matrix 40 dB)
Prornedu en fresiarnoert Mn —id
Iy TS ATy /LT e ] Digltal minicanal (CIC) de 24 canates
Vi e 2 0 @ . Para pérdidas auditivas moderadas
1600 feTR) e Baterla 10, 5 programas, pulsador programable
"“":’w": ne Micréfone omnidireccional
Lt i oot £ ol X AudioSpot soft
L I — 4 Compresién frecuencias, Comtormatic, Acclimatic
[Py yapra—— e Concepto de compresién TRC §
Farg e Freviaenics - 2000 HE Bloqueador feedback
Comuma e Gin mcrie 96 b (i A Gestién habla- ruldo
Maatd g ruiehy cpscaty . ne Aplicacidén Smanphone
Emterse . o EcoTec ahorro de plla
(15 1043 -3 .
nauon DT - ]
e — Vega 8 G3 (version matrix 50 dB)
Prearmeddo ¢ frenaeacing st mne
RGANANCIA AN - 1 Digital intracanal (ITC) da 24 canskes
e g2 108 wor Para pérdidas auditivas severas
18004 {717} e Bateria 312, 5 programas, pulsador programabile
P o e L L Micréfono omnidireccional
Garo via S corrpeolrcion de rrferenca ndr .
AudioSpot soft
I 'W::’ hm faiio . pe 1. Compreshin frecuendda), Comformatic, Accliimatic
s *me o Concepto da compresién TRC S
tange de recencs A0 - 1000 e Bloguaador feedback
‘Conierts de b pita s Gestién habla- ruido
Wivel de raldn eqgivaente _ LBa Aplicacién Smariphone
Drstergion ";‘gx : EcoTec ahorro de pila
1Mz »
: KAFEI(A RALES
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Ida 8 G3 (version matrix 50 dB)

Digital intracanal {ITE} de 24 canales
Para pardidas auditivas severas
Bateria 312, 5 programas, pulsadar programable
Micréfono direceional

AudioSpot soft

Compresidn frecuencial, Comformatic, Acclimatic
Concepto de compresién TRC S
Blogueador feedback

Gestion habla- ruido

Aplicacién Smartphone

EcoTec ahorro de pila

o Hmm L] ‘mmw o
G_Q&A&rm mxmn

’ *ml de ms.ﬁn o mmw

’ MWWMMM&LS !.Hli T

Fivita i 5—93 Hq
A0 Hr
Hii5. E kg

T3 —
R TATLES m@gma}
Walor v & g

WeaNciE A T

V..\Iotpmc.‘ia z!B

lcon 6 G3 (version matrix 40 dB)

Digital peritimpanico (CIC) de 16 canales
Para pérdidas auditivas leves a moderadas
Bateria 10, 4 programas, pulsador programable
Microfeno omnidireccional
Compresidn frecuencial, Acclimatic, Datal.oggihg
Concepto de compresiéon TRC S
Blogueador feedback

Gestién habla- ruido

Aplicacidn Smartphone

EcoTec ahorro de pila

Sina HYPE 6 G3 (versién matrix 71 dB

Digital minicanal (CIC) potente de 1§ canales
Para pérdidas auditivas severas

Bateria 10, 4 programas, pulsador programable
Microfono emnidireccional
Compresién frecuencial, Acclimatic, Dataloggihg
Concepto de compresion TRC S
Bloqueador feedback

Gestién habla- ruido

Aplicacion Smartphone

EcoTec ahorro de pila

Vega HYPE 6 G3 (versién matrix 71 dB)

Digital intracanal {(ITC) potente de 16 canales
Para pérdidas auditivas severas a profundas
Bateria 312, 4 programas, pulsador programable
Micréfano omnidireccional
Compresidn frecuencial, Acclimatic, DataLogging
Concepto de compresién TRC S
Bloqueador feedback

Gestién habla- ruido

Aplicacién Smarphone

EcoTec ahorro de pila
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: Especiﬁcaclén f{Datos técnicogmedigos

‘7:2005 v ANSI §3. 223009 en acqpla

i
LEALITR mxim

Llail

Ida HYPE 6 G3 {versitn matrix 71 dB)

Digital intracanal {ITE} potente de 16 canales
Para pérdidas auditivas severas a profundas
Bateria 312, 4 programas, pulsador programable
Micréfono direccional

Compresién frecuencial, Acclimatic, DataLogging
Concepto de compresién TRC S
Blogueador feedback

Gestién habla- ruido

Aplicacian Smartphone

EcoTec ahorro de pila

Gﬁ b, N(IA 'm!MA%

" CGanarcia tm'ﬂmhx i 2"'-!‘!:4(:?

%nmcmg}m&%}vre@@m

\nda Md& mtaé -Jf‘s
Rzngod& Emu-rms
mnsumo de wrm de 4 "ia

Sina 6 G3 (versian matrix 40 dB)

Digital minicanal (CIC) de 16 canales
Para perdidas auditivas moderadas
Baterla 10, 4 programas, pulsador programable
Micréfono omnidireccional
Compresicn frecuencial, Acclimatic, DataLogging
Concepto de compresién TRC S
Blogueador feedback

Gestion habla- ruido

Aplicacion Smarphone

EcoTec ahorro de pila

FEG 1 P

Vega 8 G3 {versién matrix 50 dB)

Digital intracanal (ITC) de 16 canales
Para pérdidas auditivas severas
Bateria 312, 4 programas, pulsador programable
Micréfonc omnidireccional
Compresién frecuencial, Acclimatic, Datalogging
Concepto de compresian TRC §
Bloqueador feedback

Gestion habla- ruido

Aplicacién Smartphone

EcoTec ahorro de pila

Lisguioa maxima 77

Lasermran z’migmﬁm&é?rﬁ@%&m ” o
. ERidrrensitas TE”@;AW —

Ida 6 G3 (versién métrix 50 dB)

Digital intracanal {ITE) de 16 canales
Para pérdidas auditivas severas L
Bateria 312, 4 programas, pulsador programable
Microfono direccional )
Compresién frecuencial, Acclimatic, DatalLogging
Concepto de compresion TRC S
Blogueador feedback

Gestidn habla- ruido

Aplicacidn Smartphone

EcoTec ahorro de pila
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[MODELOS (nuevos a mcorporar} . ?" EE A ‘ . -
Especificacién (Datos técnicos medidos da7 ﬁcuerda a1eC b&HS— pddn
[ 7:2005 y ANS! $3.22-2009 en acoplador de2eq), _ ot ¥ Descnpcién e
[ation o b |
Yoy paem 3 90447 _L'I"AG
R0 H: (@7 w8 db . .
il sy e icon 4 G3 (versién matrix 40 dB)
{canancramicinn — ) l
Wk g a 45400 ke Digital peritimpénico (CIC) de 16 canales
1400 Hz flEy e Para pérdidas auditivas leves a moderadas
Poreduey froctonetn e Bateria 10, 4 programas, pulsador programable
Lo o rryten & el o= Micréfone omnidireccional
{RACACTIEITICAS TECHICA: | c 16n f datl. D \
e i oy ompresidn frecuenclal, Datalogging
Vs 62190 9 o boren e Concepto de compresién TRC 5
_neode keamedia 00 - 100050 Bloqueador feedback
Corsires b covfews de b i  oxm Gestién habla- ruido
ivel dt oo puradente Bk Aplicacién Smartpheone
Drdvridn WO 3
KO H I
1630 Hr -3
PEatioamaziva ~ ]
Wloe g » 90 ™k
3] - Al Y : . .
::';'mm“ e Sina 4 G3 (versidn matrix 40 dB)
CANANCiA Hax A -l :
rwmmn A0 Digftal minicanal {CIC) de 16 canales
1400z 7 sds Para pérdidas suditivas moderadas
$eemediay e feouerist shvi i rdo Baterla 10, 4 programas, pulsador programable
:""‘”"w" ":."““‘ el ; Micréfono omnidireccional
@y,},;: ::!“S-m"'“ - Compresién frecuencial, Datalogging
o E e e ¥ Concepto de compresién TRC 8
Conswenpdie ceeimte de 8 pa X A Gestidn habla- ruido
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Bloqueador feedback

Cantral integral del rvide de fondo con supresor,de
impulsos

Ida 6 G2 (versidn matrix 50 dB)

Dighal intracanal {ITE) de 16 canales
Para pérdidas auditivas severas
Baterla 312, 5 programas, pulsador programablé
Micrdfono direccional automatico-adaptative
Adaptranic

Sistema inaldmbrico con conectiviad
Datalogging

Concepto de compresién TRC

Bloqueador feedback

Control integral de! rukic de fondo con supresor de
impulsos !
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Para pérdidas auditivas leves a moderadas
Tamafio de baterfa 10

Pertapila con llave de encendilo y apagado
Botén para cambio de programa
Cancelacién de feedback

Reducecidn de ruido adaptativo

Microfono omnidireccional

Vega 4 (version métrix 50 dB)

Intracanal (ITC) digita! de 4 canales

Para pérdidas auditivas moderadas
Tamafio de bateria 312

Portapita con llave de encendido y apagado
Botén para cambio de programa
Cancelacion de feedback

Reduccidn de rukdo adaptativo

Micréfono omnidireccional

[_omnedr | [ omued ]

Saturachin QSPL S04

Picoy s a8 126 a5
1600 Hzx 10 a8 120 af
[ALSIEP T =Woah LR |
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Nova 2 Vega (versi6n métrix 45 dB)

Intracanal {ITC} digital de 2 canales

Para pérdidas auditivas moderadas
Tamafio de baterla 312

Partapila con llave de encendide y apagado
Botdn para cambio de programa
Cancelacidn de feedback

Micréfono emnkdlreccional

* Acoplador 2¢cc

** Simulador Ofdo
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Nova 2 Sina (versi6n métrix 40 dB)

Digital peritimpénico {CIC) de 2 canales
Para pérdidas auditivas leves a moderadas
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fabricante
MARCA: Audio Service

Intraauricular con receptor en el canal
Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Cenfiguraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

quiX 16 G3

Intraauricular con receptor en el canal
Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacién programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

quiX 8 G3

intraauricular con receptor en el canal
Perdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas |
Se requiere adaptacion programable y fina I
Se préfiere sistemas automaticas

quiX 4 G3

-
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MODELOS _ % -
Modeto™: .~ .7 Rango de Adaptacldn tndicacién *‘-.‘_-";’f:: s}g ___' s =
Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, midas y perceptivas
lcon 16 G3 Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina
Se prefiere sistemas automaticas

Sina HYPE 16 G3

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacién programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Vega HYPE 16 G3

Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacién programable y fina

Se prefiere sisternas autométicas

Ida HYPE 16 G3

Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacién programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Sina 16 G3

Pérdidas auditivas moderadas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Vega 16 G3

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Ida 16 G3

Pérdidas audilivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas autornaticas

lcon 12 G3

Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas
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Sina HYPE 12 G3

Perdidas auditivas severas
Hipcacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacién programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Vega HYPE 12 G3

ida HYPE 12 G3

Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Sina 12 G3

Pérdidas auditivas moderadas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Vega 12 G3

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Ida12 G3

Pérdidas auditivas severas

Mipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

lcon 8 G3

Sina HYPE 8 G3

Perdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacién programable y fina

Se prefiere sistermas automaticas

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Vega HYPE 8 G3

Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas
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indicacion b ‘%

Ida HYPE 8 G3

Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacién programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Sina8 G3

Pérdidas auditivas moderadas

Hipeacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Vega 8 G3

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Ida 8 G3

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacidn programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Ilcon 6 G3

Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Sina HYPE 6 G3

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regutares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Vega HYPE 6 G3

Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Ida HYPE 6 G3

Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacién programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Sina 6 G3

Pérdidas auditivas moderadas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automéaticas

.

KA l
DIR ORA TECN[CA
M.N5528 FONOAUDIOLOGA

LES

MEDIREKT $.R.L

Pagina 42



MQDELOS

Modelo

Rango de"Adaptacwn

ilnd icacgr;‘

Vega 6 G3

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Ida 6 G3

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Icon 4 G3

Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacién programable y fina

Sina4 G3

Pérdidas auditivas moderadas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Vega 4 G3

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Ida 4 G3

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacién programable y fina

lcon 3 G3

Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable v fina

Sina 3 G3

Pérdidas auditivas moderadas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable v fina

Vega 3 G3

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Canfiguraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacidn programable y fina
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Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
lcon 16 G2 Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacién programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacién programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y compigjas

Se requiere adaptacidn proegramable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Perdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Pérdidas auditivas moderadas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programabte y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacién programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacién programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacién programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacién programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complegjas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas
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Sina HYPE 16 G2

Vega HYPE 16 G2

ida HYPE 16 G2

Sina 16 G2

Vega 16 G2

Ida 16 G2

lcon 12 G2

Sina HYPE 12 G2

Vega HYPE 12 G2

Ida HYPE 12 G2
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MODELOS

Modela

Rango ds ﬁdapi:wion

Indicacion

Sina 12 G2

L4 Ay Bg oz

Pérdidas auditivas moderadas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacidn programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Vega 12 G2

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacién programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Ida 12 G2

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas autométicas

lcon 8 G2

Pérdidas auditivas ieves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Sina HYPE 8 G2

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Vega HYPE 8 G2

Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Canfiguraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacién programable y fina

Se prefiere sistemas autornaticas

Ida HYPE 8 G2

Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacién programabile y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Sina 8 G2

Pérdidas auditivas moderadas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Vega 8 G2

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y compiejas

Se requiere adaptacién programable y fina

Se prefiere sistemas autométicas

Ida 8 G2

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacién programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

lcon 6 G2

Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacién programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas
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Sina HYPE 6 G2

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefigre sistemas automaticas

------

Vega HYPE 6 G2

Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacidn programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Ida HYPE 6 G2

Pérdidas auditivas severas a profundas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Sina 6 G2

Pérdidas auditivas moderadas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sisternas automaticas

Vega 6 G2

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y compiejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

Ida 6 G2

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regutares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Se prefiere sistemas automaticas

lcon 4 G2

3
i

2 C o, i

Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacién programable y fina

Sina 4 G2

Lol
sl S e Mk rda G

Pérdidas auditivas moderadas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Canfiguraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Vega 4 G2

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuracicnes regulares y complejas

Se requiere adaptacién programable y fina

ida 4 G2

Pérdidas auditivas severas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacidn programable y fina
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Sina 4

Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y compiejas

Se requiere adaptacién programable y fina

Vega 4

Pérdidas auditivas moderadas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y compigjas

Se requiere adaptacion programable y fina

Nova 2 Vega

Pérdidas auditivas moderadas

Hipoacusias conductivas, mixtas y perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

Nova 2 Sina

Pérdidas auditivas leves a moderadas
Hipoacusias conductivas, mixtas v perceptivas
Configuraciones regulares y complejas

Se requiere adaptacion programable y fina

o3
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uso del producto l;lé(_lico, como su almacenamiento y transp-orte
{sin modificaciones segun lo aprobado en la Disp. 2054}

Informacién de sequridad

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

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

« No exponga nunca su aparato de audicion 2 un caior excesivo, la luz directa del sol o un frio ekcesivo.
También debera protegerlo de la humedad.

« Solo debe usar pilas nuevas de marca y sustituya las pilas agotadas inmediatamente. Su especialista
en audicién tendra siempre pilas nuevas de reserva,

e S0lo sustituya las pilas cuando el aparato se encuentre sobre un material suave y encimalde una
mesa.

« {Precaucion! Nunca tire las pilas al fuego ni las recargue.

» Nunca invierta la polaridad y evite el contacto no intencionado con objetos de metal u otras pitas;
podria provocar fugas en la pila o una explosién con lesiones en las persocnas.

» No tire las pilas usadas con los residuos domésticos. Puede entregar las pilas usadas a su especialista
en aparates de audicién para que se deshaga de ellas correctamente.

= No deje los aparatos de audicion al alcance de nifios pequefios 0 animales domésticos puesto que
pedrian tragarse piezas pequefias.

» No lleve puesto el aparato de audicién en areas su1etas a riesgos de explosion.
» AsegUrese de quitarse el aparato de audicion antes de usar lacas para e! pelo ya que se podria quedar
pegajoso.

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

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

¢ 5i, tras llevar puesto el aparato de audicién un breve periodo muestra alguna reaccion alérgica,
pongase en contacto ¢on su especialista en audicién inmediatamente.

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

Formas de presentacion del producto médico
Cajas conteniendo 1 unidad

(sin modificaciones segln lo aprobado en |a Disp. 2054)

Vida dtil estimada
5 {cinco) afios
{(sin modificaciones segun lo aprobado en la Disp. 2054)

<
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Envio de componentes
~ desde
) Almacén a Célula de
Montaje
Recepcion
Componentes
La célula de Montajé tomalos | Célulé de Montaje

componéentes, ensambla los
dispositivos, los prueba y
empaca

¥ Pruebas: test sonido
en sala de verificacién
acustica

Evaluacion: apariencia externa
Los productos
Packaging, etiquetado, terminados y
probados son enviados
a las tiendas para su
distribucién

k 2

Aprobacién final por
GARANTIA DE CALIDAD

Descripcion de la eficacia vy seauridad del producto médico

De acuerdo con la Resolucién GMC N° 72/98 que rige sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos. En el caso de que esta descripcion no
compruebe la eficacia y la seguridad del producto médico, la Autoridad Sanitaria competente
solicitara la investigacion clinica del producto }

—
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LISTA DE VERIFICACION DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICA

RESOLUCION 4306-99- RES GMC 72/98
(sin modificaciones segun lo aprobado en la Disp. 2054)

. . . . _— Aplicable / .
Requisitos esenciales de seguridad y eficacia No aplicable Referencia

I- Requisitos Generales

1- Los productos deberan disefiarse y fabricarse de forma tal

que su utilizacion no comprometa el estado clinico y la ?gg&%&%@&%ﬂ
seguridad de los pacientes, ni Ia seguridad y Iz salud de los 1SSO 13485 ),
operadores o0, en su caso, de olras personas cuando se utilicen A MDD 93-42 :anexos
en las condiciones y con las finalidades previstas. Los posibles i VI Vil
riesgos existentes deberan ser reducidos a un nivel aceptable, i éC 65 11 8: 13
compatibles con un nivel efevado de proteccion de la salud y de IEC 60601- 1_&

la seguridad. -

2 - Las soluciones adoptadas por el fabricante en el disefio y la

construccion de los productos deberan ajustarse a los

principios actualizados de la tecnologia.

Al seleccionar ias soluciones mas adecuadas, el fabricanfe aplicara

los siguientes principios, en el orden que se indica: ~ ' '

a) Eliminar o reducir fos riesgos en ia medida de lo posible A !\;Jgr:)%é%gsfgig??
(sequridad inherente al disefio y a la fabricacién); ( I 0
b) Adoptar fas oportunas medidas de proteccion, 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 ia

incompleta eficacia de las medidas de profeccion adoptadas.

3 - Los productos deberan ofrecer las prestaciones que les

haya atribuido el fabricante y deberdn desempeiiar sus A h;?g%%é%gs‘g%”
funciones tal y como especifique el fabricante. ( )
4 - Las caracteristicas y prestaciones del producto médico no

deberan afterarse en grado fal que se vean comprometidos al

estado clinico y la seguridad de los pacientes ni, en su caso, de Norma ISC 14971
olras personas, mientras dure el periodo de validez previsto por| A (PO 000666610)
ef fabricante para los productos, cuando éstos se vean )
sometidos a las situaciones que puedan derivarse de las |
condiciones normales de uso. :

5 - Los productos deberan disefiarse, fabricarse y 12248-DOC
acondicionarse de forma tal que sus caracteristicas y Calificacion de
prestaciones segun su utilizacion prevista, no se véan alteradas | A ;

durante ol almacenamiento y transporte, teniendo en cuenta las ms;{upl?entos de
instrucciones y datos facilitados por ef fabricante. auaicion

6 - Cualquier efecto debera constituir un riesgo aceptabie en A Norma ISO 14971
refacion con las prestaciones atribuidas. (PO 000666610}

—_— =
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i. Requisitos relativos al diseno y la fabricacion

7 - Propiedades quimicas, lisicas y bioldgicas

punto 1, requisifos generales, con especial atenciones a:

7.1 - Los producfos deberdn disefiarse y fabricarse ¢ forma que se
garanticen las caracteristicas y prestaciones mencionadas en sl

a) La efeccidn de los maleriales utilizados, especialmente en lo que
respecta a la loxicidad, v en su caso, la inflamabilidad;

b} La compatibilidad reciproca entre los materiales utilizados y los
tejidos bioldgicos, células y liquidos corporales, teniendo en cuenta
ia finalidad prevista del producto.

7.2 - Los productos deberéan disefiarse, fabricarse y acondicionarse
de forma gue se minimice el riesgo presentado por los
contaminantes y residucs para el personat que particine en el
transporte, almacenamiento y utilizacion, asf como para los
pacientes, considerando fa finalidad prevista del producto. Debera
prestarse especial atencion a los tejidos expuestos y a fa duracién y
frecuencia de fa exposicion.

NA

7.3 - Los productos deberan disefarse y fabricarse de modo gtie
puedan utilizarse de forma totaimente segura con los materiales,
sustancias y gases con los que entren en-contacte durante su
utitizacién normal o en procedimientos habituales. En caso que los
producfos se destinen a la administracién de medicamentos,
deberan diseflarse y fabricarse de manera compatible con los
medicamentos de que se trate, de acuerdo a las disposiciones y
resiricciones que rijan tales productos; y su utilizacion debera -
ajustarse de modo permanente a la finalidad para la que estén
destinados.

NA

7.4 - Los productos médicos deberan disefiarse y fabricarse de
forma que se reduzcan al minimo los riesgos que se deriven de las
sustancias desprendidas por ef producto.

NA

12248-DOC
Calificacion de
instrumentos de
audicién,
Norma ISO _49?1
(PO 000666610),

8 - Infeccion y contaminacion microbiana.

8.1 - Los productos médicos y sus procedimienfos de fabricacidn
deberdn disefiarse de forma que se elimine o se reduzca el riesgo
de infeccitn para el paciente, para el operador y para terceros.

Norma 1SO 14971
(PO 000666610)

8.2 - Los tejidos de origen animal deberén proceder de animales que
hayan sido sometidos a controfes y seguimiento veterinario
adecuados en funcion del uso al gue se destinaran dichos ltejidos.
Los tejidos, células y sustancias de origen animal se transformaran,
conservaran, analizaran y manipularan de forma que ofrezcan las
maéximas garantias de sequridad. En concreto, por ofrecer garantias
de que estén libres de virus y ofros agentes transmisibles, se
utilizaran métodos reconocidos de eliminacion ¢ inactivacion viral
durante el procesa de fabricacidn.

NA

8.3 - Los productos médicos suministrados en estado esteéril
deberan disefiarse, fabricarse y acondicionarse en un envase no
reutilizable o segin precedimientos apropiados de manera que sean
estériles en el momento de su comercializacién y que mantengan
esta calidad en fas condiciones previstas de almacenamiento y
transporte hasta que ef envase profector que garantice la esterilidad,
se deteriore 0 se abra.

NA

8.4 - Los productos médicos suministrados en-estado esténi
deberdn fabricarse y esterilizarse mediante un método adecuado y
validada.

NA

8.5 - Los productos medicos que deban ser esterilizados deberan
fabricarse en condiciones adecuadamente controladas (por &j. las
relativas al medio ambiente).

NA
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8.6 - Los sistemas de envasado destinados aJos productos médicos
no estériles deberdn ser tales que conserven el prodicto sin
deterioro en el estado de limpieza previsto y si, el producto ha de
esterilizarse antes de su uso, deberdn minimizar el riesgo de
contaminacion microbiana; el sistema de envasado debera ser
adecuado, en funcidn def método de esterilizacion indicado por el
fabricante.

NA

8.7 - El envase o ef efiguetado del producto deberd permitir que se
distingan claramente y a simple vista los productos idénticos o
similares en sus formas de presentacion, estérl y no estéril.

NA

8 - Propiedades relativas a la fabricacion vy al medio ambiente.

8.1 - Cuando el producto se destine a utilizarse en combinacién con
otros productos ¢ equipos, la combinacion, comprendido ef sistema
de conexién debe ser sequro y no alterar fas prestaciones previstas.
Toda restriccién de la utilizacion debera ser indicada en las
etiqguetas o en las instrucciones de utilizacion.

IEC 60118-6,

IEC 685,

Norma ISO 14971
(PO 000666610)

9.2 - Los productos médicos deberan disefiarse y fabricarse de
forma que se eliminen o reduzcan:

F

a} Los riesgos de lesiones vinculados a sus caracteristicas fisicas,
incluidas fa relacion volumen/presion, la d:mens:én ¥, en su caso,
ergonomicas.

b) Los riesgos vinculados a las condiciones del medio ambiente
razonablemente previsibles, tales como los campos magnéticos,
influencias eléctricas externas, descargas electrostéticas, presion,
temperalura o variaciones de la presién y de la aceleracion.

c) Los riesgos de inferferencia reciproca con ofros productos,
utilizados normaimente para las investigaciones o tratamientos
efectuados.

d) Los riesgos que se derivan, en caso de imposibilidad def
mantenimiento o calibracion, del anvejecimiento de los maferiales
ulilizados o de la pérdida de precision de un mecanismo o control.

NA

9.3 - Los productos médicos deberan diseflarse y fabricarse de
forma gue en caso de que se utilicen normalmente se minimicen los
riesgos de incendio o de explosién. Habra que prestar especial
atencién a los productos cuya finalidad prevista conifeve fa
exposicion a sustancias inflamables o a sustancias capaces de
favorecer fa combustién.

Norma iSO 14971
(PC 000666610

10 - Productos con funcién de medicion.

10.1 - Los productos médicos con funcién de medicion deberan
disefiarse y fabricarse de forma que proporcionen una constancia y
una precisién de fa medicién suficientes dentro de los limites de
precision adecuados a la finalidad del producto. Los limites de
precisién seran indicados por ef fabricante.

Norma IS0 14971
{PO 000666610)

10.2 - La escala de medida, de control y de visualizacién debera
disefiarse facilitando su fectura, teniendo en cuenta la finalidad def
producto.

Norma 150 14971
(PO 000866610)

11 - Proteccibn contra las radiaciones.

11.1- Requisitos generales.

11.1.1 - Los productos médicos deben disefiarse y fabricarse de
forma que se reduzca al minimo compatible con el propdsito
perseguido, cuaiquier exposicién de los pacientes, operadores y
otras personas a las radiaciones, sin que par ello se limite la
aplicacién de los niveles adecuados que resulten indicados para los
fines terapéuticas y diagndsticos.

NA

11.2 - Radiacion intencional

KARINA MORALES
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