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BUENOS AIRES, 2 O SEP 2016
I

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-002844-16-1 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología ~édica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

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

la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-l~11-1,
• 1

denominado: AUDIFONOS RETROAURICULARES DIGITALES PROGRAMíBLES,

CON TRIMMER, marca AUDID SERVICE. ¡
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances ce la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de ProductJres y

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

normativa aplicable, ~

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha toma~o la

intervención que le compete. \

Que se actúa 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 ADMINISTRACIÓN NACIONAL D

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción n el
• 1

RPPTM NO PM-I711-1, denominado: AUDIFONOS RETROAURICULARES

DIGITALES PROGRAMABLESCON TRIMMER, marca AUDIO SERVICE. I
l.

1
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Expediente NO1-47-3110-002844-16-1

DISPOSlCIÓN NO

• 1
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

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

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-1711-1

ARTÍCULO 3°,- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,,
notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

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

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

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.
t

I

I
I
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Dr. RO~ERTCi u;;¡¡
Subadmlnl~trldor Necionat

Á.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

i
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos 7 8'ecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPobición

=-Nt O..4 , a los efectos de su anexado en el Certificado de InSCr¡PCi~n en,
el RPPTM N° PM-1711-1 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDIREKT

S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla JI pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo: !
Nombre genérico del producto médico: AUDÍFONOS RETROAURICuLilRES

DIGITALES PROGRAMABLES CON TRIMMER

Disposición Autorizante de RPPTM: N° 1636/08

Tramitado por expediente N° 1-47-26176/07-3

Datos a modificar:

DATO MODIFICACIÓN / I
IOENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓN

TORIO A HASTA LA FECHA
AUTORIZADA

MODIFICAR

Audio Service GmbH Fab 1:
Audio Service GmbH

Zeppelinstra~e 9 Zeppelinstral3e 9
32051 Herford
Deutschland (Alemania) 32051 Herford

Deutschland (Alemania)

Fabricantes Siemens Medical Instruments Fab 2:(SMI) Sivantos Pte. Ltd.Pte, Ltd, Block 28 Ayer Rajah ere cent28 Ayer Rajah Crescent #06-08 No, 06-08Singapore 139959 Singapore 139959Singapur Sinaaour

Rótulos
Proyecto de Rótulo aprobado por

A Is, 68,. Disposición ANMAT N° 1636/08

Instrucciones
Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposición Als, 69a77,

de Uso
ANMAT N° 1636/08

I
1

I

\

I
I,

I
1,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

antes mencionado.

3

Autorizckión
I
I
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la
1,

firma MEDIREKT S.R.L., Titular del Certificado de IfoiP:Ción €21 16RPPTM NO

PM-1711-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días s..~.~º .
Expediente N° 1-47-3110-002844-16-1

DISPOSICIÓN NO ,=-.~04 7 8

Dr. ROBERTO LEIlIIií
SUbadmJnlslrador Nalilórial

4.N.M.A.T.
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Proyecto de rótulos
Anexo 111.8de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

Modelo del rótulo

Fabricante 1:

Fabricado por: Audio Service GmbH
Zeppelinstraf!,e 9 - 32051 Herford - Alemania
Importado por: MEDIREKT SRL - French 2790 - (1425) CASA
Audifono Retroauricular Digital Programable con Trimmer
Modelo Astral 12 S
Nr. de Serie: xxxx
Usar manual operativo
Director Técnico: Karina Morales MN 5528
Autorizado por la ANMAT: PM 1711-1
VenIa bajo receta

Fabricante 2:

Fabricado por: Sivanlos PIe lid
Block 28, Ayer Rajah Crescen1 No.6-8 - Singapore 139959-
Singapur
Importado por MEDIREKT SRL - French 2790 - (1425) CASA
Audifono Re1roauricular Digital Programable con Trimmer
Modelo AS 1
Nr. de Serie: xxxx
Usar manual operativo
Director Técnico: Katina Morales MN 5528
Autorizado por la ANMAT: PM 1711-1
Venta bajo receta

í

20 SEP 20'1;
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Provecto de instrucciones de uso
(Anexo III.B de la Disp. 2318/02 (rO 2004)

Fabricantes;

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

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

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

•• AS1 • Astral 23 HP ••• Astral 12 P • Astral 12 S

• Astral 12 HP • Aslral23 S

• Astral 23 P

INDICACIONES DE USO

• Compensación de pérdidas auditivas (hipoacusias) a través de una amplificación del ambiente ac stico
electrónicamente controlada. I

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

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

INSTRUCCIONES DE USO

Concepto de control en general:

, Codo

2 ,~fm¡C~

•
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Instalación y cambio de la pila 9 fa
• Abra el compartimiento de la pila e introduzca la pila en el compartimiento abierto con el po '1l1l:.....~tiVo..t"

frente, C, ;tRc.

• Cierre el compartimiento.

• Si su aparato lleva equipado un bloqueo en el compartimiento de la pila, deberá desbloquearlo.
• Puede que la pila nueva tarde algunos minutos en desarrollar toda su potencia de salida. Hasta

entonces, no deberá cerrar el compartimiento de la pila.

Señal de advertencia de la pila I
Cuando la pila se agote, el audifono se irá oyendo cada vez más bajo antes de que empiece a sonar una
señal de advertencia. En ese caso, coloque una pila nueva. Tras sonar la señal de advertencia, el audifono
seguirá funcionando unos 10 minutos. 1

Protección del compartimiento de la pila t
En el audífono que aparece en la parte inferior derecha de la página 29, el seguro del compartimiento para la
pila se activa con un pasador al que se accede desde una ventana en el compartimiento para la pila~ Para
ajustar el seguro, desplace el «pasador» rojo por la ventana con una herramienta adecuada (por ejemplo, con
un destornillador pequeFio) hasta la posición «protegido». Para quitar el seguro, desplace el pasador hasta la
posición «desprotegido». Para !3iustar el seguro, el compartimiento de la pila debe permanecer cerrado. No
haga fuerza sobre el compartimiento de la pila cuando el seguro esté activado. I
El sistema de protección del compartimiento de la pila impide que se abra sin querer la carga de la pila. Para
ajustar el seguro, abra el compartimiento de las pilas o de la batería hasta el primer tope. A continu~ción,
desplace el pasador rojo de la cara interior con una herramienta adecuada (por ejemplo, con un destornillador
pequeño) hasta la posición «protegido». Ahora, el compartimiento ya está asegurado y no podrá abrirsf más
allá del primer tope. Para quitar el seguro, desplace el pasador hasta la posición «desprotegido». No haga
fuerza sobre el compartimiento cuando el seguro esté activado.

Página 7
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uSO DE LAS PILAS

TIPODEPILA

Tenga en CUf11l.aJa1¡¡f1*lIt!Unl'~ quecnnstan ~e!teveB!Jf'Il ~Ti¡w
de pila_.Si utiHa pl1P, delln,:.¡¡;¡rt,retilC~ la etl0U"'ta de prol:ewón
adherida ar tilde prn;itivo de la pila antes de roKKilrlil. Para pOOet
rendir al m2i:dmtl.la pHa ;:Iulm':-,J¡i¡e nec~ih aigtmOi minutos,

COlOCA£I6N nI: tA PILA
IDesconecte el 1'I4éifuno.A.lna el mmpaltime!'itl,l

oel.J pUa.

I EnGilSOnecesario, r!tlmu Paa gastada.eo'joque
[anueva pita de maneraqtied p910~itlvo esté
junta;JI rimbolo positivo' m;¡m:ado emej (umPM-
ti_

IGctTe el rompartiml'nlo de la pUa. Ei diseño de
~t:h! impedi,á wlot;)! l¡¡pUildel rt"RtJ:t.lai"ldó
cieN!' el oomp¿lIt Imemo, n010 hilg~ wn fUt'tlil.

"NAH1?AOVEI;TENClill. DI: LA PitA

Cuando ¡a ~¡¡<l'>eagote, El <lmJífonolie ir;} ~ndc oda vez má~
baJo<Irrtl!~d£que !Jnp~ a sonallin3 ~fiaf dI!~n¡ja.En ese
0150. roloqUl! um pila hueva. Tras ~-Olli!r!aseñ¡¡i de Jihl'crtenda,el
audi{ono5egcJrá 1mcJooa1'ldo LlIlOS10 minutos.

PROTECCIÓN DELCOMPttniMENTO DE LAPILA

El si,terrn de proIRoon del OOmp¡;rtimem:odela plla impIde q e
seab'a JtrH'I ue~r.

o tKNA 2 Y ASTRAl. (V'SiSION ESTANDAR)
NlMi 2Milli:Abra el romp;ul:imeluode la pila.
~ 2y Ast~I: Oerre el rornpartimenfu de la piiJi,ajusíe me-
~1'lte la ventana delccmpilrtlmento de la pila

Des;J1Me d ¡:¡asado! rojo del Inteilor del oompartimento de ¡¡

pjlac{Ifl üW hel1amitt1tJladecu3dil (por ejemplo, vnde'stomil
11MPE(]lleno) hJ,ta la posidón de <i5PIú:egido~o"P!otegj

NOl~::.ID0~ O~GICO M('ffii?oo .•••• IlESPIWTE

I
Q ti? (PWTECCIÓN E£PEOAL DELCOMPARTlMENTO

DE LA PILA, EN FUNC!ÓN OEtMOOELO)
Algul'lQ'!; mOOelos HP tienen UIU!pwtecdóndel rompaTtime$
de la plM que \U iludi{){lroteilslt ¡:itlede aju,ur,protegery de$-

pro\'F"r,,, mi,¡mmm"""dI~,,,, w''''''p"t,,¡,t, I

~

,¿I )Yl0RALEScrrJ::. TECNICA
.N, 5528 'i10NOAUOIOLOGA

MEDIREKT S.R.L
I,
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Conexión y Desconexión %
El <;:ompartimiento de la pila sirve al mismo tiempo para la conexión y la desconexión. El audifon .
cuando el compartimiento de la pila esté bien cerrado. El audífono se desconecta cuando el com
de la pila se ha abierto hasta la primera posición. Cuando no utilice el audlfano, desconéctelo siempre. Si no
va a utilizar su audífono durante un período prolongado, quite la pila. En algunos modelos, puede activarse
además una posibilidad de conexión y de desconexión mediante el pulsador para selección de programas.
Consulte a su audioprotesista. Algunos audffonos tienen la opción de conectarse y de desconectarse con un
mando a distancia. Si tiene alguna duda al respecto, consulte con su audioprotesísta.

Señalización con color de los audífonos derechos e izquierdos
Sí sus audífonos está provístos de una señalización con color (placas de ídentifícación colocadas en la parte
ínferior del audífono), le ayudarán a saber si se trata del audífono derecho o izquierdo: rojo =: derecho, azul =
izqu,ierdo.

o HP (GAfCt:HO OPCONAI., F" HJNt:ltm iJEl WJP;:W¡

Su alldioprol~sjsta ro1lX.",i el gam::llQ"ptioont

CONEXiÓN Y DESCONEXiÓN
DElAUDíFONO

j¡, li¡" '¡VÍ1i;~t\tlo~tJr '~~:~¡'.l(l~ w...; ~1:'1\.r:~d("THJ1I~Jc~.

t";taleIr,¡j••~,'<1:•••..•:~,~(!,4~~1.cd,'i.t'{"tlJ"CUJ:~.~116:tf~J
_1 c.llqU!mTdC lI;u ~drrm;~ I

i s~fMWACtÓN CO~ COLC»l O£LOS
AUD¡~OS DERECHOEIn;zt.mROO

El(ompilrtlmeffij)4e!apUilslrveatmisll'lOtirmpo paf~ lilGl11ie l6n
yd~5CQn('>:t6r1.b aU(!if(lfl(l scctlm'cta cuando t'f comil.irtimen tic
la ~:a f'£t) bien u;ttU1o. Elillléifono se lic~nEctJ (uanOOe1 ID.
p:ntlrrw'clude 1,1pillaM~ha ablNto hasta la ~¿ poslOOtLC an-
ctoW) ub!hxe~ audif::mn,de,wnéde!o siempre, Sl nova ilmii12 su
1udíf()w.JdurantE' un períooél protcngiláll de fu:m¡:m, qu II~ la p:\ 3.

Algullos moó,E'!os tlmb!$n pueóm a,:mectillse y desCl.lnedarSl: ~Oll
el p;¡ls;¡dlx o con el intemJpW! bas.c:Ulao!e. ¡Pregunte a su atfdlO-
Prot£~-i~l.JYW~15ulte ¡,¡ \/!sta general que encontrara enlils pi:gll1~'
'SI>59,A1gunos a u!fifono, j-ie:len [¡; operon dI':'t::tmedJ¡ rse y dedt'~
I'!ec:i,:i¡-..éum \JO mando a distancia, ConSulte il '$« audluploWs fa
¿(na de esta opdÓll.

AUO:O:J!t.TIC
Si 51.121udlftm" cuentJHXJl1l1n letllrUo de U1n'C)(rolll\.ltom.i!k:rl, su ihl.
dJopllJtesutll !cp-odm 3Jtlt13r. Una V>2c.onect~do, d'spo:le'llp w"':J~1)
segondoSjUlf?ül!:Jt aI'Y:daudifoll":)eneloido sin ¡itldosdtntt«lón.

Có:1.0 EXTr..A£/l.0J
~b¡o~l~guradelw~rtImenbde1-l p¡:,,~fl
la lreTl"mlentil adeClIilcla, fntonceli poé,,j ~t¡'r~
le el c.ompartimenlode tI!¡Jiit,

CÓMO l)WQ'JFAEHi
Oerre el aYt1j'!Jlrtiml~!'1j{)de la pll~"Asegú,~o;e
fÍe que sigUl'cprf~¡ml3lIdo t"1$lstema debloqueo
de! compartimento dela pi:;}.

(,6\~O EXTR/.EELO
Presl;;me sobre la punt.!de;gaf)Cho tl1ll11plI'en.

fe roo ii! ufu oc.cn lloa heWlmlent& adecueda
ha~ta que fa p'!ite deta'II~1iI5e !e¥lln!r ¡i(,"t'I~.
rnf!'1!t!_£!f.oncf5 podrf¡ ~lm~cl rom¡mrtlmm-
t~defaplI~.

CÓMO S:OOQUEAr;lO
(lene el oomp;:¡rtÍlnieot'J de !~pll~.A!ieglÍre~
d~ que ~il:lm,¡:we?onando 1Jparte delantera tit"1
gandlo tr;lrl'ipilwr:t£.

o Doo (OYtt.vtdmM'SN1O DE PilA OKIONAL
(fu FlJh:Clfr~~OH A~OO£LO~
5:l1ll.1d¡oyrot6i~la puede cambiarle d,wmpMlirnenrn de I~
pl1Jl eswnQ¡::r pOf ti opcional.

:~~
M.N. 5528 FON6AUDIOLOGA

MEDIREKT S.R.L
! .
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Cómo seleccionar un programa 11~ -:-_.~ ..•••~.
Si su audífono cuenta con un pulsador de selección de programas, utilfcelo para seleccionar "f..cRR$
programas personalizados. De este modo, podrá adaptar su audífono a cada situación. En determm os
audlfonos, Jos programas pueden cambiarse con un mando a distancia opcional. Consulte' a su
audioprotesista.

Cómo regular el volumen

Si su audifono cuenta con un regulador de volumen, podrá ajustar con él el volumen que desee, siempre que
su audioprotesista lo haya activado. Si su audlfono no está equipado con un regulador de volumen, éste
regulará el volumen de forma automática. Los tonos bajos se amplifican más que los altos. Cuánto más altos
sean los tonos, menos se amplificarán. De este modo, el oido queda protegido en el caso de un volumen
demasiado alto. Al ajustar el audifono, el audioprotesista lo adapta a las necesidades auditivas de cada
persona convenientemente. Algunos audifonos tienen además la posibilidad de regular el volumen qon un
mando a distancia opcional. Si tiene alguna duda al respecto, consulte con su audioprotesista.

Sistema multimicrófono

Si su audifono cuenta con el sistema multimicrófono Audio, podrá utilizar distintas posibilidades de fa
novedosa técnica de micrófonos direccionales. Si tiene alguna duda al respecto, consulte CGm su
audioprotesrsta.

SElECCiÓN DE PROGRAMA

SI su ~lIdifullO va equlpJ40wfl lJI1pillrudor (l t::t;In~[j Int?fruplpt
boY.i{lIlsnte de o;e!~(¡ón ¡j;e pmgrill1WS. pued~ utml..ilrtc ?!fS Sflt:(.

(iaml! uoode!U~ prognnu; per'5lllla¡l:mfo~ De est~ mÚ":jO.p04¡4
a6J1ptsr su alldífono n tUla tlhuciór;. t!wmlrilrii mis m:orl'll<irJóI1.
sobre es:!" a,peclo tflla1!fu;tl ge~eral.pdgin~\ SS.S?.

En determin"dos ¡¡¡lldlfunt?,;, 1M progr~m:ts plleti>:'l':i.l3mtlill r;~ Wll
unmJndo¡¡dlst3t'Kia~I.COmu1teil~ll~u¡jie¡:;*,i"tll

SISTENIAMULT lMICRÓFONO

SI >ll lludifoM 'i<l eljulpm::!::' con 1m 'il!itema mll!ilmicr6f;jflO (imf; ..
Ci'lOOpor el S¡C;UNDUmJmlfono), ¡:mtld d1~rut.ilfde I:i" Wr1l:aju
de la úftjm~ tecnoIOf;i,11En mkroroQ(,l$ dlrewonal/:lpCoosuttl" J S0
audioprot:es1s:J1.

REGULACiÓN DELVOLUMEN

Si ~1Jlludíf.:mo;t%p<'l!w&.:! ur¡ puliadof o ¡f~un i1temJplor hul:U-
lilnUpari rt"gul&r 21V':l!\J'lWl'lyl1a sldoact!'1i1.ooponu au'llloprot •••.
$Istc. puede ui t!:mr!o pllll ¡¡Psl"l el'IICI¡¡~n que dese!!'. ErKontlil"

fa ~s foro, miu;&tl ~brt Pite .1lspectam ic vl';la ¡¡meral. p.i.¡;ilJ<l~
S8.59.S! ~uilud1wfI(l no cu!"rlIa (Qr\ 11'1 tegulaoor de \ll)lum~ll. el
aparat('l Ji¡ ~jlnlllfJl 4utomaUtllmerrltc 1m; tuno" bajos. s~ ilffipllf¡.

can 'l1,lm'q\lc 1M altus.Cuartlomlis.i1ft.0\W3n IDStono~. men'J'S se
amr::li1'kman.De eflr modo, el oidoqueda ¡m.¡regi<lodeVDlumenes
dema\j¡u:maltos.

Al ~M el audífonQcl ilLlcioílN:rtFsi;ta!oild~¡rta 11lMinet;esfda.
des ~udltNJS llf! '.IId1 persona tkgUn correspooda.

Algunrr.; ¡;udtfooOl tierlf'tl 4di"má~ la plj!ill.fUi1~ddi" teglll.l! el VD.
lurM'll o:m I.lrlr.-úl1kloa d~tilnda opcimuL t::oI1&ulteil Sil i1utlloprll-
tesista

KARljA,MO ' ALES
O~' TollK ECNICA

M.N.' FO AUOIOLOGA
EDIRE T S.R.L

I
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Entrada de audio ~ 1-.~_.~~ .. 'i!
Si su aparato de audición lleva equipado un compartimiento para la pila con un acoplador de a
conectar su aparato de audición directamente a una fuente de senal externa como su radio o televisión.
garantiza una transmisión libre de interferencias.

Llamadas telefónicas
Algunos teléfonos e instituciones públicas utilizan un bucle de inducción o un sistema de audio con bucle de
inducción para transmitir la serial de audio deseada (música y habla). Con sus audrfonos podrá reciblr esta
senal directamente sin molestos ruidos de fondo. La existencia de sistemas de audio con bucle de inducción
suele estar indicada mediante senares o simbolos. Consulte a su audioprotesista COmo instalar un programa
con bobina telefónica. Cambie a este programa de bobina telefónica cuando desee recibir una sel'lal de audio
sin interferencias.

LLAMADAS DE TELÉFONO

SISTEMAS OE AUOfO CON BUCLE DE INDUCCIÓN
A1gUnD'S(dMonos e lmtltudonn pÚ:bllcu utitlwl un bude ele tri.
clucdOn o un sl:s~ma de ll./cIkIcon bucle de 1nducd6n pariI tarll-
mltlr la Sf'flal (fe ••l.ldioclcsNdol (rrnhlc.I Yhabtl).CQnsuSlluclifonos
pocIráredbll tsta stftoII cl!tK1llmem.e 51n~tqs .rlo6clm defondo.

tJI exlslendl de!limnus de aUCIIo con budc! de rI
ncIUU16n sUde rsUoflncliada medlInte ¡m"b,-
I Consulteuuawflcprottsktac6molnrtltuun T

pwgrilma CDfI bobUI •• tJ:tcf6nb.

Ic..mt* a ate progr.1IINde botJ'ol••telt!dnlca cuando dKee f'tó.

bit U""sel\lllót lMlIo51nInl~~,

PilI11 ubtf sllUS lucll!orlos llevan 1nrlI~ Uflol bobIfllIt~
n\Q.COflS~dapftuto~I.oon derOlIU11[~•.

PROCRAMACON BOBINA rruFÓNtcA y
MANDO A DISrANCIA

ACCESORIOS/SISTEMA INALÁMBRICO

£NTRADA UF.AUDIO

AJtunOs auclifonos puecltn conectat'K' con~ ele~ ~r.
nu. por tfmIplD. con 11Ie11oo tMf!;Ión,alrnres de Uflll~ de
.udlcL~r. ello se necesita UflIt~a de IUlIioP«esorIo),1lIalll'

se(DtQ C'fIt'I i1ud1fDnoystconecta con"'fuente ele1t11116tm1i1
~nte U~diI$ ts>.AnllH.

Cons•• SUill~lopratMtiI,

r~~----------~---~~
DArosTkNICOS DE AUDIfONOS INAlÁMBRICOSNOTA

Par:lllll; ••,f.:>t'... .•• OC"'UtIlel': '.NI (fNIlarr!M1Ul: El fTI.IfM:.: .It:••..,. l

CIIputOe~I' Ii~~'. ,~:>pulame Ui.n<::"t'lP",;¡;'.p, cor,
botÑ!l.I ttlril'n.~. nU;o.;t '1<100 I
IMantt~Jlrl'lal. ••OIh••• mmlmllckKlcmel\.ref" ~'-~~:-,yl

ti ooc.,f:..-.o

r-",-.-. ",-,=-,-"-,,,-, --
>

OUlittlecl de 11ltf'VUcts

J,28MHz

32S ms

I
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Limpieza de su aparato de audición

• Hay disponibles varios productos de limpieza para limpiar y secar su aparato de audición para patieltón
auditivo. 1

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

• INunca use disolventes!

• Por favor, consulte cualquier otra pregunta que le su~a sobre su aparato de audición a su especialis a en¡; audición.. I
\'i:':¡~.::.¡) ".IlZ KAR!~I\JV1DALES

Si..~~'.':..~:, ..:~J~."'''''':'F., OI~RA'" CNICA
~~::DI~.",-, G.R.L. M.N._~528FONAUOIOlOGA

MEDIREK S.R.L
(



INFORMACiÓNOESEGURIDAD '1<
• Mantenga 105audifonos, las pilas, las: baterías y otros accesorios fuera del alcance de lacta ~q p

pequet'ios y mascotas, ya que podrían tragarlas y asfixiarse. En caso de ingestión de audífonos, de pilas
o de otro accesorio, acuda inmediatamente a un médico o a un hospital.

• Su aparato de audición ha sido especialmente programado para que se adapte a su pérdida de aúdici6n
y por este motivo nunca deberá entregárselo a otra persona. I

o 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 fr[o excesivo.
También deberá protegerlo de la humedad .

• Sólo debe usar pilas nuevas de marca y sustituya las pilas agotadas inmediatamente. I
• Sólo sustituya las pilas cuando el aparato se encuentre sobre un material suave y encima de una mesa .
• ¡Precaución! Nunca tire las pilas al fuego. I
• Nunca invierta la polaridad y evite el contacto no intencionado con objetos de metal u otras pilas; podria

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

en aparatos de audición para que se deshaga de ellas correctamente. J
• Asegúrese de quitarse el aparato de audición antes de usar lacas para el pelo ya que se podría uedar

pegajoso. I
• Si trabaja en campos magnéticos fuertes, campos de alta frecuencia o de radiación por rayos x ? está

siendo tratado por rayos x, por favor sitúe el aparato, de audición en un área protegida antes de ent¡ar 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. 1

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

• iNO tire aparatos eléctricos con los residuos domésticos! Por 'favor, devuelva el aparato al distribuidor
para su eliminación adecuada. l

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

• Antes de ponérselo, cerciórese de que el molde aUricular está bien colocado en el tube .
• Si por descuido el molde auricular se queda en el oído, acuda a su otorrinolaringólogo para que se lo

extraiga del canal auditivo .

• Es necesario que cambie los moldes auriculares defectuosos.

KA /101lES
DI~=R~~tbNICA

M.N.S!;28 FONOUDIOLOGA. .'
MEDIREKTS.R.L

Página 11



=90478
Informaciones v advertencias del fabricante

INDICACIONES GENERALES
DE SEGURI DAD

•1 VtU~ los IIl1llñmm y ws lIa::mliO~ e>t1t/Yltlm~lt ,l.

S~ 11'IndttolCkllle~dt'[Illlnulllde l",tru«~

.& PRECAUCIÓN

!.ell ;rlmtlrnrnto: 0:1fTlIIolRI do: Im~1\lCCKN1l:5c.ompletoo
Sta 1M lnllfUCdane!. do: IO:¡Uf~ de l!'\.!O:documenlo
¡lila o:Yltlf~iiD'l o tl!:StonetL~ ~ , .__ .J

& AOVERTENOt,

~clt:t~ilY.Odo:l~ ~id~lJuditl\"I"taote.

IuauCC'únIrlmellto: audi(onos ajU\t~ /l ,u~ ntatl-
d.de1- ,

L._

& AOVt:lnENCIA

,&, PRECAUCiÓN

Rle'SgDde"'~lónpo'lUO Iflo)rreeto deOpenTips l'
IlJeotemmpto: ctOpenlllbecooelOpellrlp,

ICeJW~ de (f\'t ~ ~Il TrpntA Dre!!*,~\.tOgo'"
.::lJpto3OOfOpen,.p. {

IC.mbll>t:10pc!nlllbo:Oel~nT¡ptit1U.".a.grj~0I. I
IlntrodlJIU1 cOflwid~ el Opf'n T\¡!.>o:tOn el 0pM 119 I.'fl

d Oído,petOnoJIjj~ad.i p'ofund¡d~

IUlltll:e el O~., IIJbl! y ~l O¡:Io:n Tip t:lClu~iv;lJnen:e \1.
gulelldo lat IIlClDClOne' de ffil' ~nual.

ISI el O;!en Tip ,e queda do:lII.lo del oIdo: JlCu<\lI .• un
I'!>peCl.1I~11~tW t'ilf~que se k'e-.dfll\!ll.

& ADVERTENCIA t
1:10:1.&0de ~ptll\IOn

INo VlillCl' los lIIuthfonos donde nl,l••""&0 CI'I'~pIOo 1"

tton(pofe~.enfTllllISl. .

USO ADECUADO

1m Illllllfoms tlNm p¡l11 rntJofar ~ arpactdllCllllllitlYl ~ pertorlat

con problemn de Illll!ldón. Onicaml'lltl' pmoNl511utoflllllH pue •
dendllgnt!rlk;¡¡IJ~bI, M~ por ejemplO, otolflnol¡rtn.
gólogm"uel6klt;os o ;¡¡uólDpra!"~ktn.

l.eDY'1p lu tndbdo!le5 de este fI\IllUIl pll' criaI poslble$lnb-
lll:5e lmpttlittlift' ,lit ,lIdifonos sunan.lgón ~ffedo.

". , ..
£ ADVUTENaA advl~rte 00: sltuadOfltl; qtII:! wl'O'

lIt1l un fie5g0 de IeSIOn~ &"'We, PllfCAUOÓN
~dvle~desltu~ que5Upollttlunriego deI
~bnnmodtladasoIMS, IroTA~~~~a-~ UIJ ~~. I:~_d~dl~l

r i r.o:comenólOClonn y COl'ItI'jot p¡itll \IN rne:pr :
ulllWtJón d('l¡udifMlO.

[
'" , 't;1':¡lmirLK(i6riqUl'soilC~ • .miar:OO;;-~q¡;J

,:~t;bI'ro:lblJ~ut:"a~'0!2 .-J
~ Infomu(ión 'J Ió...menda~ p1If;¡¡nlI\osqueutlHl.n
\l,;I ;¡¡It!ifonot

Lh ADVERTENC.IA

tia fl:ie¡!:ldo:a~~la si so:t.~poeusI*lueflol,.

I'...•m~¡;/1 kJ¡, .Ull;iorJOS,li~ p111lS)' /os: .-utSOIIot futl'1l
d:l.brlCe de-Iot niños

Ifnl~dl1in¡tór al.sunll~u,'cul1¡ IMYedl.1tDlIlt'ntl'
a U1'I roidlaloa un hosplt¡l

Ihh,'D,"d(ooonoesUl,~~op;¡¡"nli'ao';~no.
mile 3f=mtw.so para pennnas con d,sup ••d1l1lllmo::n-
t;¡¡J, 5\1 lua:(IJlI"oto:sktll 11'ayull.fi , elesor d allÓlfono
que 1'I'111t to.:COI'I'o'tTtba.

IWpoem,ulMnll\osqUl' lltVen au<lifotlo5.

IComprueb: prrloórU!Tm'llo: quo: los lIudr1onos t'lLin
Wl'1lplttos.,

I~úrtSl' d •.•.que el n,M no saca ~ ~lJiifono del molde
lIIlHi(Ulo1f

I~tH;rf(;rnso: llcl'Ofm•.~tt~ uu IlIÓDprtt.o:sl5t •.

I'M8lI:enga l~ldo el mmp.lflimento de-la pIl._Com
pruebo: q>lreffTotal'll,mo«l 'l'luro fundana ,dI'CUI-
dll<ltl1tC.

KARI¿.i«ES
OIR&~~~;t~,ICA

M.N, ~!;2B FONOrAUDIOLOGA
MEDIREKT S.R.L



&ADVERTENClA
Intme~I~}d&to1u}

IEn ;:nfl,l}4onde-tlti pfoh¡bido~IU}OCl~ .1p.l,.to!>~:J
tr6n>cO}o InaljmblloCO}, (o~urbe si de-lJé:.paglll
l;Imbll!n~u:1.Ió,fl'M,

'------ ~

& AOVERTÉNCIA
~~i()~lrrt.,fe~./lClll}(on Jmrllt1tl'nctlYO~yn..lloCl,YOS.

Si ~ un Ir'np!~rrtr adl'o'O O no lICth'o.pó! ~Jl!mplo. lIIl
Impbnte t1lt'1 cettbllJ:

IAntts de utiUUJ 10$,Ul!lfonos ~n¡;. UIlaCOOlirmll.
(Ion de rnmpi'hllllldid ~ertromagnttko1o.AIIt~de w
USo.CDIlsur~ llC!rlÑo$ al mtClko qlle .JItStÓ ti Imp!:lnte.

I~:lle!'g,l un. dlstanda ele stgU:1cl1o(lde UI"IO'l 4 c:nl
ml~t'llmpIJrtey el .tlldifono,.

'NOTA

.~O~, pilas deJeCt!ab!t'} como IH rrcMgJ:olt."l;mlltle~
sustlndu nOe/ViI}que pueden contJmJn.r el media .•m.
tNef¡te.

INoar~ lasllll'"c;mad.u(psr'¡md~habl~o~ur.

gables)'l) bJSUTI,

IDeseche lIis oUu omctJlIb!esht'Cllrc.b/f'l, coofor:m. j¡ f.
normllivdYigent~o~~e~ a '.U audíoprote-s~UI.

r":.----------------,1~nalgun<K~k~e'em~cleequlpo'ldrlZlflOf:m!tl:~
Jt1oa(ltJtnIm1t3d~, ,

IP;tr~m.hlnfuimll<ihn,consUl~. liSllutond~ lou.
Ie$ compoeten:.e!,

NOTA

SIn .t~~1.C ha" de!io,moll¡1I10conforme alu normas ll'i-
10'IliIrior!3Íf'Sdi comp¡tlbl~dld eledrDrn;l¡;néllu No 00$.
l.-rt!!, pueden pl'lxhKme Intrrfcl't"1lCIi!1COIIott~~atM
elennC05 C'!'I'G1IlO5,En ~t 050. aleje'se dr 1,1fuente que las
p!tldUCt.

NOTA

~. l,l~~l!In.p _n ce~able's o lttIr¡abl~ lienenUTUI
fllgJ,á~l\uI," el ~uCI\fr:n'ltl.

IAptgue 1m ludifonl» cuando no Io5l11ilke ll'ra Dllonar
b.ltril.

IQuite In pKa5(dts«hIlbleslreurglbfes) ,¡flOV<!a ~flllar
rn .udiftlnos dtll3'me un pl'00d0 (le tltfnc:lOprolongado.

NOTA

Losll"JdI.~ lollfIsens.'bJe1e tem~r~hJtl5 mrtmas.oormo,
éad ekVlda, fuertel um~'mlllneIKm 1> 0.1 T). r,)'tll:)'.. y
te",icnmecAna.

INo~Ilg~ Ioi audlfonosa rlUmr<lldeJrvldll 1'11. ttmre-
lñul::l!e~mrn/l.1.

INo ktHlqe ,JI JOI.

IQurtese 105 ~rforlO'. ~r, ductlltv.', pat.J INIqUlll¡lISt ti
CW!lr:lole l;IIlqllt colonll, llftCISNve.lu. o urmI solar.

INo¡rrtrodU:(,iII~aud;fOllO'l ~nelm~du.

NOTA

Ch~f~I>po!.cltr¡d~ fuerte puedeft dl"l' Iouudlfonoi.
por ejcmpla, ~ uyos Xo I.ls reson.:lN:IU magnttlta5 d! la
ama. ,
INo l/tüJa! ~ lIl.1C1¡fonosdUQInle ntl! tlpo dt t:Qmrnn

ti pnx~~tos úmIliIres.la5raC¡¡rdor!e. mb d~lIile$.
coma Ja'.qlle: mUltn ~Ulf'lO! Ge rlldlo o en lO'Iocontroles
lte1t'glllldldde a~IO\,":: d.tlan sus1Ilalifu~

:~;Dr:r..Z
,. ~;c.-"'..u:¡lJl)

'/-.T'S.H.L.

1/
~RINt<~ RALES
6~I~EcfoR TECNICA

M.N.'5528 FO OAU010LOGA
MEDIR T S.R.L
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PARAAUDIOPROTESrsTAS

£1 grupo obje1lYo ll'l(~ ptIndpalmenU! ~uttos r'!'Ia)'OR'Sdf'
11a!\m.u persona que nnll los ai:c:llfonospuede ajustar d ww.
mm o ti nMlde l.ll~l hasbl citrlopunto.yJuntocon e1'odlo-
prot~l1tafttablear ~l r'rtg1)cte 'Jush~.cl'dum~Iáelll)'d sontdo
de ruklos m.hegradBblt.

& IIllVEI<TfNCIA

.& ADVrRTENCIA

otra ~~ disfundónde.lJ upacJelad aUdltNl.,

Elvol~n de este gem'r.II~orpuede IjUrtM~t'n alto
que puootJq;al '¡QU'"..ar~rdldJ de lItJdldÓfl permar.en-
te si it' ut¡¡¡Z<ldur:mte un p6iodo prolong.ldo de ~ffl"IfO,

ISI el volumrn df:1gtneJadcJ Mla ajustadCl ~si de acto,
Im01Tl'le a la pet'SOl'1aque lleVl el .lI~ a':erca del
pe~mblmolk uwdlMio.

U:S normas dI! ~gllrkl.ayd(,SoíIllXlllbofill espe<ifi(ln,
por tjempto. que U!101 t'J'POSkiÓrl ((lfltll'Kla .111ruido lk'
BOdEA. Sf>l ie£lmlla 1I1.'Omomllxtr'l'lO8 hms.ldíl"

Iti genemdor de w~ pira enmMClIrJ' a.rtrnrtOS
nunca lime utili:211tsecon un ~urtt' de vokllTW'ndt~.
g~dabll!.

,
EUMINAClÓN

En ta thU6n Eurapa,1os .cctsOflol; d~6Un
regulados medlln'le 11 OII'KiM lOO2J96ICE del
Plrt3mento Eumpeoy elel ConseJOde 27 de ene.
ro de lOen sobre resldl105 de aparatos elktricos
J dtdióltlms.lsta 1\1'sido modlñc:ad¡ re:it'rlte.
mente por 1.1 Directiva lOO)It08lCfltAE£.

-

OUJantt' tI trllll\POrte y ti illmltenilmlemo; no deben p!'OdtJdf'sr
dUlAn'.eun liempo prolongado rxpos1done5. a lempttlturil5, hu-
mftI,,()esy ptet.1onnat~lcJ$ que se sltWn fUfia elelos sI..
gulentef t:a!lgl)S:

r-::•.,..----------.,----,
1 Dn«hf: Io511Ud~ pY,~'1l1«rsorios ~ IOmdlc.l.

doporlam~fIlIla nortnilll\1l,

UMPlEZA DElAuolFONO

Eldsttn dlvl'fsos producto!; para Dmplar y $tUI tI iIIudifono.. f'fl<-
guille iIIsuaudlopRIttststill tuil tS ti mAs ltdfOJlldOpi'l11l rJsll)'l)
lNo utllla! dtsoM:ntrsl

C£RTIFICACIDN CE
Con 1I certfflcad6n CE,AudIo SeIVke cormrma el (umpll- eE
mlr:nto di! la d1rectfo1a tlllDpt:a 9]/421CEf soore produc-
tosHnll4lk». 0121

En d asede los productos ron 'Nrrl'le;s l.O,Audlo S!!f'IU mrmrma
d cumpfiml!!ntocle" <l1red1va t\lropt~ 99/S1C[ (ERyETT) retr.m I
rqulpos radloel«trkDs yrquipos ti!fmtnalM dt te1ecomuilla!d6n.

'TRANSPORTE YAlMACENAMIENlO

A1mat'tnamiento

, iemperJlut;l

: Humedad rel,)tM¡

;.f'f~atmosf~~

KARINA~¿ ~
OIR~T6 ÁTEtt~~

M.N. 5 ' FONOA~OIOLOGA
M IREKT S.R.L
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