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Esta guia del usuario aplica a los siguientes modelos: Detalles de su audifono

Audifonos c E

0459

Hansaton jazz E9-10 NW O Modelo del audifono Tamafio de la pila

Hansaton jazz E7-10NW O Hansaton jazz E-T0NW 0 (9/7/5/3/1) 10
Hansaton jazz ES-TONW O

Hansaton jazz E3-T0NW O
Hansaton jazz E1-10 NW O*

*No disponible en todos los mercados.
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Gracias por elegir estos audifonos.

Lea la guia del usuario detenidamente para
asegurarse de entender el funcionamiento de
los audifonos y de aprovecharlos al maximo. No
Se requiere capacitacion para el manejo de este
dispositivo. Un profesional de salud auditiva le
ayudarad a configurar los audifonos segun sus
preferencias individuales durante la consulta de
venta.

Para obtener mas informacion sobre caracteristicas,
beneficios, configuracion, uso y mantenimiento

0 reparaciones de los audifonos y los accesorios,
comuniquese con el profesional de salud auditiva o
con un representante del fabricante. Puede encontrar
informacion adicional en la hoja de especificaciones
de su producto.
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1. Guia rapida

Marcas de los audifonos izquierdo y derecho

Parte Parte
izquierda  derecha

Cambio de pilas

Marca azul para el

audifono izquierdo.

Marca roja para el
audifono derecho.

A

[%\%

.

1. 2.

Retire el plastico  Abrael
protector dela pila  portapilas.
nuevay espere

dos minutos.
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3.

Cologue la pila
en el portapilas
con el lado plano

hacia arriba.

Encendido/Apagado

NS

Encendido Apagado

Boton pulsador*
\ El botdn pulsador del audifono

C puede tener varias funciones.

Control del volumen*

Para aumentar el volumen, gire el
control de volumen hacia delante.
Para disminuir el volumen, gire el
control de volumen hacia atras.

*Aplicable solo a los modelos con esta opcién especifica.



2. Partes del audifono

1 Carcasaa medida

2 Portapilas: cierre la tapa para encender los audifonos,
abrala del todo para apagar el audifono o cambiar la
pila

3 Toma de sonido/sistema de proteccion de cerumen

4 Boton pulsador*: cambia entre programas auditivos
y/o cambia el nivel de volumen, en funcién de su
ajuste personalizado

5 Hilo extractor*: ayuda a extraer audifonos muy
pequefios del conducto auditivo

6 Control de volumen*: el dial controla el volumen

*Aplicable solo a los modelos con esta opcién especifica.

8

Modelo con boton pulsador
Hansaton jazz E-10 NW O

Modelo con control de volumen
Hansaton jazz E-10 NW O
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3. Marcas de los audifonos izquierdo y
derecho

En el audifono se puede ver una marca azul o roja que
indica si corresponde al audifono izquierdo o derecho.

La marca de color se encuentra en el interior de la
tapa del portapilas, como se muestra en las imagenes
de abajo. Ademads, para Hansaton jazz E-1T0 NW O
puede seleccionar una carcasa azul para el dispositivo
izquierdo y una roja para el dispositivo derecho.

Marca azul para el
audifono izquierdo.

Marca roja para el
audifono derecho.
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4. Encendido y apagado

La tapa del portapilas es también el interruptor de
encendido/apagado.

1.
Tapa del portapilas cerrada = \g"‘

audifono encendido

2.

Tapa del portapilas abierta =
audifono apagado

@ Al encender el audifono, puede que oiga una
melodia de inicio.



5. Pilas

N

J

=

1. 2. 3.

Retire el Abra el Coloque la pilaen el
plastico portapilas. portapilas con el lado
protector de plano hacia arriba.

la pila nueva

y espere dos

minutos.

@ Sies dificil cerrar el portapilas: revise que la pila
esté colocada correctamente y que la parte plana
esté hacia arriba. Si la pila no esta colocada
correctamente, el audifono no funcionard y el
portapilas se puede dafar.
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Pila baja: escuchara dos pitidos cuando la pila
esté baja. Tendrd aproximadamente treinta
minutos para cambiar la pila (esto puede variar,
dependiendo de las configuraciones y la pila del
audifono). Recomendamos que mantenga una
nueva pila siempre al alcance.

Pila de repuesto

Este audifono necesita una pila de zinc-aire de
tamafio 10.

Modelo Tamafio Marcade Cddigo Caodigo
delapila colorenel IEC ANSI
zinc-aire paque’[e

Hansaton jazzEENW O 10 amarillo  PR70  7005ZD

® Asegurese de usar el tipo de pila correcto en sus
audifonos (zinc-aire). Lea el capitulo 18 para obtener
mas informacion sobre la seguridad del producto.
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6. Colocar los audifonos

Acérquese el
audifono a la oreja
y coloque la parte
de la carcasa hecha
amedida en el
conducto auditivo.
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7. Extraer los audifonos

7.1 Extraccion del audifono con un hilo exractor

Sujete el hilo exractor
y tire con cuidado del
audifono hacia arriba
y fuera del oido.




7.2 Extraccion del audifono sin un hilo exractor

1.

Coloque el pulgar detras

del I6bulo y presione
suavemente la oreja

hacia arriba para empujar el
audifono fuera del conducto
auditivo. Para ayudar, haga
movimientos de masticacion
con la mandibula.

2.

Sujete el audifono por
la parte que sobresale
para extraerlo.
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8. Boton pulsador*

N

El botdn pulsador del
audifono puede tener
varias funciones o puede
permanecer inactivo.

Esto depende de la
programacion del audifono,
que viene indicada en su
“Guia de inicio individual”.
Solicite esta copia impresa
a su audioprotesista.

*Aplicable solo a los modelos con esta opcién especifica.




O Botdn pulsador como control de programas

Si el boton se ha configurado como un control de
programas, cada vez que lo pulse, pasard a un

programa nuevo del audifono.
Sus audifonos emiten un pitido para indicarle en qué

programa se encuentra.

Configuracion de programas Pitidos

Programa 1
(p. &)., programa automatico)

Programa 2 (p. €j., habla en ruido)

Programa 3
(p. €., auto telephone/teléfono)

Programa 4 (p. e}, musica)

Auto telephone/teléfono
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> 1 pitido

JJ>  2pitidos
Il 3pitidos

DN 4 pitidos
>r P melodia

corta

9. Control de volumen*

Para aumentar el
volumen, gire el control
de volumen hacia
delante (hacia la nariz).
Para bajar el volumen,
gire el control de
volumen hacia atras
(hacia la parte posterior
de la cabeza).

El audioprotesista
puede desactivar el
control de volumen.

*Aplicable solo a los modelos con esta opcién especifica.
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O Boton pulsador como control de volumen

Si el boton pulsador ha sido configurado
como control de volumen:

Pulselo para cambiar entre los niveles
de volumen.

Cuando cambie el control del volumen, los audifonos
emitiran un pitido.

Nivel de volumen sugerido J  1pitido
Subir volumen J>  pitido corto
Bajar volumen J pitido corto
Nivel maximo de volumen JJ 2pitidos
Nivel minimo de volumen I 2pitidos
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10. Ajustar el audifono con el mando a
distancia IIC

El mando a distancia IIC contiene un iman
que funciona como un mando a distancia
para cambiar los ajustes del audifono.

Su audifono y el mando a distancia IIC pueden utilizar
varias funciones o pueden permanecer inactivos.
Esto depende de sus ajustes personales, que se
indican en la “Guia de inicio individual”.

Para usar el mando
adistancia lIC:

Carcasa del llavero
1. Desenrosque el
iman de la carcasa

del llavero. W@

Iméan del mando
a distancia IIC

21



2.

. Retire el iman rapidamente

Mientras el audifono esté
encendido, sostenga el
iman cerca del mismo.

una vez que su audifono
esté ajustado al programa
deseado o el volumen sea

el ideal para usted.

@® Siutiliza un dispositivo médico como un

22

marcapasos o un dispositivo DAI (desfibrilador
automdtico implantable):

Lea las instrucciones de uso especificas para
aclarar el posible impacto de los campos
magnéticos en su dispositivo médico.

No coloque el mando a distancia IIC (ni
abierto ni cerrado) en un bolsillo cercano al
pecho. Mantenga una distancia de al menos
15 cm entre el mando a distancia lIC y
cualquier otro dispositivo médico.

11. Escucha en lugares publicos*

El audifono tiene una opcién de telebobina
que puede ayudarlo a oir en diversos
lugares publicos; como iglesias, salas de
conciertos, estaciones de trenes y edificios
gubernamentales. Este simbolo indica
que hay un sistema de bucle compatible
con los audifonos. Comuniquese con

su audioprotesista para obtener mas
informacion y activar la funcion de
telebobina.

Como utilizar la funcion de telebobina

Es posible acceder directamente al programa de
telebobina pulsando el botdn pulsador del audifono.

Asegurese de que se encuentra de pie 0 sentado en
la zona designada del sistema de bucle, tal y como

indica el simbolo oficial de la telebobina.

*Aplicable solo a los modelos con esta opcién especifica.
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12. Cuidados y mantenimiento

Vida til prevista

Los audifonos tienen una vida Util prevista de cinco
afos. Se espera que los dispositivos sean seguros
para su uso durante este tiempo.

Periodo de servicio comercial

El cuidado rutinario y diligente de los audifonos
contribuira a un desempefio excepcional durante

la vida util prevista de sus dispositivos. Sonova AG
proporcionara un periodo minimo de servicio de
reparacion de cinco afios después de que el audifono
y los componentes esenciales respectivos se hayan
eliminado del portafolio de productos.

Utilice las siguientes especificaciones como guia.
Para obtener mds informacion sobre la seguridad
del producto, consulte el capitulo 18.
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Informacion general

Antes de usar laca para el cabello o de aplicar
cosmeéticos, debe quitarse el audifono del oido, ya
que estos productos pueden dafarlo.

Cuando no utilice el audifono, deje el portapilas
abierto para que la humedad pueda evaporarse.

Asegurese de secar siempre completamente

el audifono después de usarlo. Guarde el audifono en
un lugar seguro, seco y limpio.

El audifono es resistente al agua, al sudor y al polvo
en las siguientes condiciones:

«  Elportapilas esta completamente cerrado.
Asegurese de que ningun objeto extrafio, como
un pelo, quede atrapado en el portapilas cuando
se lo cierre.

« Después de la exposicion al agua, al sudor o al
polvo, el audifono debe limpiarse y secarse.

+  Elaudifono se usay se mantiene como se
describe en esta guia del usuario.
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® Eluso del audifono cerca del agua puede restringir
el flujo de aire a las pilas y hacer que dejen de
funcionar. En el caso de que su audifono deje
de funcionar tras entrar en contacto con el
agua, consulte los pasos para la resolucion de
problemas en el capitulo 17.

A diario

Se recomienda la limpieza diaria y el uso de un
sistema de secado. Nunca use productos de limpieza
de uso domeéstico (detergente, jabdn, etc.) para
limpiar los audifonos.

No se recomienda enjuagar con agua. Limpie las
superficies de los audifonos con un pafio sin pelusas
0 un cepillo suave.

Si el audifono tiene un rendimiento deficiente o falla
en su funcionamiento, limpie 0 cambie el sistema

de proteccion de cerumen. Si el audifono falla en su
funcionamiento tras haberlo limpiado correctamente
0 haber cambiado el sistema anticerumen y haber
colocado pilas nuevas, pongase en contacto con su
audioprotesista para que pueda aconsejarlo.

26

Semanalmente

Para obtener instrucciones de mantenimiento mas
detalladas o para realizar una limpieza mas profunda,
consulte al profesional de salud auditiva.
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13. Condiciones ambientales

Este producto esta disefiado para que funcione sin
problemas o restricciones si se usa debidamente,
amenos que se indique lo contrario en esta guia
de usuario.

Asegurese de utilizar, transportar y almacenar los
audifonos de acuerdo con las siguientes condiciones:

Funcionamiento Transporte Almacenamiento

De+5°Ca+40°C  De-20°Ca+60°C D¢ 20°Ca

Temperatura (de+41°Fa (de-4°Fa JESO a i
N . e-4°Fa
+104 °F) +140 °F) $140°F)
Humedad De0%a90% Del0%al93%  Del0%al93%

(sin condensacicn)

Presion

- 50021060 hPa 500a 1060 hPa 500a 1060 hPa
atmosférica

28

Estos audifonos cuentan con la clasificacion IP68.
Esto quiere decir que son resistentes al agua y al
polvo, y estan disefiados para resistir situaciones
cotidianas. Pueden usarse bajo la lluvia, pero no se
pueden sumergir por completo en el agua ni usarse
al ducharse, nadar ni en ninguna actividad acuatica.
Estos audifonos no deben exponerse nunca a agua
con cloro, jabdn, agua salada o cualquier liquido con
contenido quimico.

Si el dispositivo ha estado sujeto a condiciones
de almacenamiento y transporte distintas de
las condiciones de uso recomendadas, espere
15 minutos antes de iniciar el dispositivo.
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14. Reparacion y garantia

Garantia local

Pregunte al audioprotesista del lugar donde adquirio
sus audifonos acerca de las condiciones de la
garantia local.

Garantia internacional

Sonova AG ofrece una garantia internacional de un
afo, valida a partir de la fecha de compra.

Esta garantia limitada cubre los defectos de
fabricacion y material del audifono, pero no de los
accesorios como las pilas. La garantia solo entra en
vigor si se presenta un comprobante de compra.

La garantia internacional no afecta los derechos
legales que pueda tener segun la legislacion nacional
vigente que rige la venta de productos de consumo.

30

Limitacion de la garantia

Esta garantia no cubre los dafios por la manipulacion
0 el cuidado indebidos, por la exposicion a productos
quimicos ni por someter el producto a presiones
excesivas. Los dafios causados por terceros o por
centros de servicio no autorizados anulan la garantia.
Esta garantia no incluye los servicios realizados por
el profesional de salud auditiva en su consultorio.

Numeros de serie

Audifono del lado izquierdo:
Lado derecho del audifono:

Fecha de compra:

Audioprotesista autorizado
(sello/firma):
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15. Informacion de cumplimiento

Europa:
Declaracion de conformidad de los audifonos

Por la presente, Sonova AG declara que este producto cumple con los
requisitos de la Regulacién sobre productos sanitarios (UE) 2017/745.

El texto completo de las Declaraciones de Conformidad de la UE puede
obtenerse del fabricante a través de la siguiente direccion web:
www.sonova.com/en/certificates

Aviso 1:

Este dispositivo cumple con el apartado 15 de las normas de la FCC
y con lanorma RSS-210 de Industry Canada. El funcionamiento del
dispositivo esta sujeto a las siguientes dos condiciones:

1) Este dispositivo no debe generar interferencia perjudicial.

2) Este dispositivo debe aceptar cualquier tipo de interferencia recibida,
incluida aquella que pueda causar un funcionamiento indeseado.

32

Aviso 2:

Este dispositivo se ha probado y cumple con los limites para dispositivos
digitales de Clase B, seguin la seccion 15 de las reglas de la FCC y con la
norma ICES-003 de Industry Canada.

Esos limites estan disefiados para brindar proteccion razonable contra
la interferencia perjudicial en una instalacion residencial. Este dispositivo
genera, usa y puede irradiar energia de radiofrecuencia. Sino se instala

0 se usa de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencia
perjudicial a las comunicaciones de radio. Sin embargo, no se garantiza
que no se produzca interferencia en una instalacion en particular. Si

este dispositivo causa interferencia perjudicial a la recepcion de radio

o television, la cual se puede determinar al encender o apagar el
dispositivo, se recomienda al usuario que intente corregirla mediante una
0 mas de las siguientes medidas:

. Reorientar o reubicar la antena receptora.
. Aumentar el espacio entre el dispositivo y el receptor.

. Conectar el dispositivo en una tomacorriente en un circuito
diferente al del receptor.

. Consultar al distribuidor 0 a un técnico con experiencia en radio
0 television para obtener ayuda.
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Emisiones electromagnéticas Inmunidad electromagnética
Declaracion del fabricante: los audifonos estén previstos para usarse

en los ambientes electromagnéticos que se enumeran a continuacion. Prueba de

IEC 60601-1-2 . L
El usuario debe asegurarse de utilizarlos en dichos ambientes. inmunidad Nivel de prueba Nivel de cumplimiento
Prueba de Conformidad Guia sobre la contami-
emisiones nacién electromagnética
del ambiente Elisc?raorgtaética Contacto +/-8 kV Contacto +/-8 kV
Emisiones de RF Grupo 1 Los audifonos generan o (ESD) IEC f‘/tg Kﬁ%;{(é kY, f}rg K/QJ;V];(\‘} KV,
CISPR 11 utilizan energia de 61000-4-2 ' ’
radiofrecuencia solo para
su funcién interna. Por lo
tanto, sus emisiones de
radiofrecuencia son muy
bajas y no es probable que Prueba de inmu-
causen interferencias en nidad de campo
equipos electronicos de radio- 10V/m 10V/m
cercanos. fIeCUNCid g0 MHz a 2,7 GHz 80 MHz 22,7 GHz
80 % AMa 1 kHz 80 % AMa 1 kHz
electro-
Emisiones de RF Clase B Los audifonos son magnética IEC
61000-4-3

CISPR 11

adecuados para usar

en establecimientos
domeésticos y en establec-
imientos conectados con
fuentes de alimentacion de
bajo voltaje, que suminis-
tran edificios para uso
doméstico.

34
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Prueba de

IEC 60601-1-2

Nivel de cumplimiento

inmunidad Nivel de prueba
9V/m; 710, 745, 780 MHz; 9V/m; 710, 745, 780 MHz;
modulacion de pulso de 18 Hz - modulacién de pulso de 18 Hz
9V/m; 5240, 5500, 5785 MHz; 9 V/m;
modulacién de pulsode 217 Hz 5240, 5500, 5785 MHz;
modulacién de pulso de 217 Hz
27 V/m; 385 MHz;
modulacién de pulso de 18 Hz 27 V/m; 385 MHz;
o modulacién de pulso de 18 Hz
Campo 28 V/m; desviacion
magnético de de 450 MHz 28 V/m; desviacion
proximidad IEC FM +/- 5 kHz; de 450 MHz
61000-4-3 senoidal de 1 kHz FM +/- 5 kHz
senoidal de 1kHz
28V/m; 810, 870,
930 MHz; 28 V/m; 810, 870,
modulacion de pulso de 18 Hz 930 MHz;
modulacién de pulso de 18 Hz
28V/m; 1720, 1845,
1970, 2450 MHz; 28V/m; 1720, 1845,
modulacién de pulso de 1970, 2450 MHz,
217 Hz modulacion de pulso de 217 Hz
Campos

magnéticos de
frecuencia de
potencia
nominal IEC
61000-4-8
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30 A/m
50 Hz 0 60 Hz

30 A/m
50 Hz 0 60 Hz

Prueba de IEC 60601-1-2 Nivel de cumplimiento
inmunidad Nivel de prueba P
Prueba de frecuencia 30 kHz, Prueba de frecuencia 30 kHz,
modulacion: CW, modulacion: CW,
prueba de inmunidad de nivel ~ prueba de inmunidad de nivel
8 8
Inmunidad del
puerto de Prueba de frecuencia Prueba de frecuencia
cerramientoa 134, 2 kHz, 134, 2 kHz,
los campos modulacién de pulso: modulacién de pulso: 2,1 kHz,

magnéticos de
proximidad IEC
61000-4-39

2,1 kHz, prueba de inmunidad
de nivel 65

Prueba de frecuencia
13,56 kHz, modulacion de
pulso: 50 kHz, prueba de
inmunidad de nivel 7,5

prueba de inmunidad de
nivel 65

Prueba de frecuencia
13,56 kHz, modulacion de
pulso: 50 kHz, prueba de
inmunidad de nivel 7,5
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16. Informacion y explicacion
de los simbolos

Con el simbolo CE, Sonova AG confirma que este
producto, incluidos sus accesorios, reune los requisitos
establecidos por el Reglamento de Dispositivos Médicos
(EU) 2017/745 y la Directiva para Equipos de Radio
2014/53/EU. Los ndmeros que aparecen después del
simbolo CE corresponden al cddigo de instituciones
certificadas consultadas segun el reglamento y |a directiva
mencionados anteriormente.

>.

Este simbolo indica que los productos descritos en estas
instrucciones para el usuario cumplen con los requisitos
para una pieza aplicada de Tipo B de EN 60601-1. La
superficie del audifono esté especificada como pieza
aplicada de Tipo B.

Indica al fabricante del dispositivo médico, segun se define
en el Reglamento de Dispositivos Médicos (EU) 2017/745.

Indica la fecha de fabricacion del dispositivo médico.

Indica el representante autorizado en la Union Europea.
El representante de la EU también es el importador de la
Unién Europea.

SIREIERE]

Este simbolo indica que es importante que el usuario lea
y tenga en cuenta la informacion relevante en estas guias
del usuario.

w
oo

B>

Este simbolo indica que es importante que el usuario
preste atencion a los avisos de advertencia relevantes en
esta guia del usuario.

Este simbolo indica que es importante que el usuario
preste atencion a los avisos de advertencia relevantes
relacionados con las pilas en estas guias del usuario.

Informacion importante para la manipulacion y la seguridad
del producto.

po »

Indica que el dispositivo cumple con las disposiciones
legales correspondientes de la Gestion del Espectro
Radioeléctrico (RSM) y la Autoridad Australiana de Medios
y Comunicaciones (ACMA) para la venta legal en Nueva
Zelanda y Australia.

i

Este simbolo indica que este dispositivo se vende con
receta. PRECAUCION: La ley federal de los Estados Unidos
autoriza solo a médicos o a audioprotesistas a vender este
dispositivo (solo para EE. UU.).

Indica el nimero de serie del fabricante para poder
identificar un dispositivo médico especifico.

Indica el nimero de catalogo del fabricante para que se
pueda identificar el dispositivo médico.

Indica que el dispositivo es un dispositivo médico.

= 5[] 2

Una indicacion de que las instrucciones de uso estén
disponibles.
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IPe8

Clasificacion IP = Clasificacion de proteccion de ingreso.
La clasificacion IP68 indica que el audifono es resistente
al aguay al polvo. Sobrevivié a la inmersién continua bajo
1 metro de agua durante 60 minutos y 8 horas en una

camara de polvo de conformidad con la norma IEC 60529.

Indica los limites de temperatura a los que se puede
exponer el dispositivo médico con seguridad.

Indica el rango de humedad al que se puede exponer el
dispositivo médico con seguridad.

Indica el rango de presién atmosférica al que se puede
exponer el dispositivo médico con seguridad.

Manténgalo seco durante el transporte.

I

El simbolo del contenedor de basura tachado es para

que usted sepa que este dispositivo no se puede eliminar
como cualquier residuo doméstico normal. Deseche

los dispositivos antiguos o que no use en los lugares
destinados para la eliminacion de residuos electrénicos, o
entregue el dispositivo a su profesional de salud auditiva
para que lo haga. Desechar los residuos correctamente
protege el medio ambiente y la salud.

®

Este simbolo indica que no es seguro utilizar un
dispositivo en ambientes de resonancia magnética (RM)
(p. €}., durante una resonancia IRM).
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17. Guia de solucidn de problemas

Causa Posible solucion

Causa Posible solucion

Problema: el audifono tiene el volumen demasiado alto

Volumen demasiado alto

Baje el volumen si dispone de

Problema: el audifono no funciona

Pila agotada

Salida de sonido
bloqueada

Pila insertada
incorrectamente

Audifono apagado

Problema: el audifono pita

El audifono no estd insertado
correctamente en la oreja

Cerumen en el conducto
auditivo

Cambie la pila (capitulo 5)

Limpie la salida de sonido, por
ejemplo, sustituya el sistema
de protectores de cerumen.

Inserte |a pila correctamente
(capitulo 5)
Encienda el audifono cerrando

completamente la tapa del
portapilas (capitulo 4)

Inserte el audifono
correctamente (capitulo 6)

Pdngase en contacto con
su médico/ORL o con su
audioprotesista

control de volumen
(capitulo 9, 10).

Problema: el audifono tiene el volumen demasiado bajo o
el sonido esta distorsionado

Pila baja Cambie la pila (capitulo 5)

Salida de sonido bloqueada.  Limpie la salida de sonido, por
ejemplo, sustituya el sistema de
protectores anticerumen.

Volumen demasiado bajo Suba el volumen si dispone de
control de volumen (capitulo 9,
10).

Péngase en contacto con su
audioprotesista

El estado fisico de la
audicion ha cambiado

Problema: el audifono emite dos pitidos
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Indicacion de carga de pila
baja

Cambie la pila en los siguientes
30 minutos (capitulo 5)
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Causa Posible solucion

Problema: el audifono se enciende y se apaga
(de manera intermitente)

Humedad enlapilaoenel  Limpie la pilay el audifono con
audifono un pafo seco.

@ siel problema persiste, contacte a su profesional
de salud auditiva para obtener ayuda.

Para obtener méas informacion, compruebe
hansaton.com/support
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18. Informacion importante sobre
seguridad

Lea la informacion relevante sobre la seguridad y las
limitaciones de uso en las paginas siguientes antes
de usar el audifono.

Uso previsto

Los audifonos estan disefiados para amplificar
y transmitir sonido a los oidos y de esta forma
compensar la pérdida auditiva.

La funcion Tinnitus esta pensada para que la

utilicen personas con actfenos que también deseen
amplificacion. Proporciona una estimulacion de ruido
complementaria que puede ayudar a que el usuario
no se enfoque en el tinnitus.

Poblacion de pacientes prevista

Audifono: este dispositivo esta previsto para pacientes
a partir de 18 afos de edad que cumplan las
indicaciones clinicas para el uso de este producto.

Funcion Tinnitus: la funcion Tinnitus Software esta
indicada para pacientes de 18 afios que cumplan las
indicaciones clinicas para usar esta funcion de software.
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Usuario previsto

Destinado a personas con pérdida auditiva que usan
un audifono y a sus cuidadores. Un profesional de
salud auditiva es responsable de ajustar el audifono.

Indicacion médica prevista
Las indicaciones clinicas para el uso de los audifonos
son:

- Presencia de pérdida auditiva
Unilateral o bilateral
Conductiva, neurosensorial o mixta
- Grados: leve a profundo

Indicaciones para el uso de las funciones tinnitus
son:

- Presencia de tinnitus crénico (>3 meses, después
de su aparicion) ademas de la presencia de
pérdida auditiva
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Contraindicaciones médicas previstas
Las contraindicaciones para el uso de audifonos
y la funcion Tinnitus son:

AcUfenos agudos (<3 meses tras su aparicion)

- Deformidad del oido (es decir, conducto auditivo
cerrado)

- Pérdida auditiva neural (patologfa retrococleares,
como ausencia del nervio auditivo o falta de
viabilidad en el mismo)

Beneficio clinico

Audifono: mejora de la comprension verbal.

La funcidn Tinnitus proporciona una estimulacion
adicional del ruido que puede ayudar a desviar la
atencion del usuario de los acufenos.

Efectos secundarios

Los profesionales de la salud auditiva pueden

ayudar a solucionar o aliviar los efectos secundarios
fisiologicos de los audifonos, como tinnitus, mareos,
acumulacion de cerumen, demasiada presion,
sudoracion o humedad, ampollas, picor y/o erupciones,
taponamiento o congestion y sus consecuencias,

como dolor de cabeza y/o dolor de oido.
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Los audifonos convencionales tienen el potencial

de exponer a los pacientes a niveles de sonido mas
altos, lo que podria provocar cambios en el umbral
del rango de frecuencia afectado por el traumatismo
acustico.

El audifono no restaurara la audicion normal ni
mejorara ni evitard una pérdida auditiva generada
por condiciones organicas. El uso poco frecuente del
audifono no permite que el usuario aproveche sus
beneficios al maximo. El uso del audifono es solo
una parte de la habilitacion auditiva y es posible que
deba complementarse con capacitacion auditiva e
instruccion en lectura de labios.

Los audifonos son adecuados para el entorno
sanitario domeéstico y, debido a su portabilidad, es
posible usarlos en un entorno de centro sanitario
profesional como consultorios de médicos,
consultorios odontoldgicos, etc.

48

El audioprotesista puede resolver o mejorar el
feedback, la mala calidad del sonido, los sonidos
demasiado fuertes o demasiado bajos, la adaptacion
inadecuada o los problemas al masticar o al tragar,
durante el proceso de ajuste fino en el procedimiento
de adaptacion.

Todo incidente grave que haya ocurrido en relacion
con el audifono debe comunicarse al representante
del fabricante y a la autoridad competente del estado
de residencia. Un incidente grave es todo incidente
que directa o indirectamente condujo, podria haber
conducido o podria conducir a cualquiera de los
siguientes eventos:

- Lamuerte de un paciente, usuario u otra persona,

- El deterioro grave temporal 0 permanente del
estado de salud de un paciente, usuario u otra
persona,

- Una grave amenaza para la salud publica.
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Para notificar una operacion o un evento
inesperado, comuniquese con el fabricante o con un
representante.

Los criterios principales para la derivacion de un
paciente para recibir una opinion o un tratamiento
médico adicional o de otro especialista son los
siguientes:

- deformidad visible congénita o traumatica del oido;

- antecedentes de supuracion activa del oido en los
90 dias anteriores;

- antecedentes de pérdida auditiva repentina o de
progresion rapida en uno 0 ambos oidos en los 90
dias anteriores;

+ mareos agudos o cronicos;

+desviacion aérea-0sea audiométrica igual o superior

a15dBa 500 Hz, 1000 Hz y 2000 Hz;
- evidencia visible de acumulacion significativa de

cerumen o de un cuerpo extrafio en el canal auditivo;

+ dolor o malestar en el oido;
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apariencia anormal del timpano y del canal auditivo,
tal como:

« inflamacién del canal auditivo externo,
- timpano perforado,
- otras anomalias que el profesional de la salud
auditiva considere de interés médico.
El profesional de salud auditiva puede decidir que
la derivacion no es apropiada ni beneficiosa para el
paciente en los siguientes casos:
Cuando existe evidencia suficiente de que un
meédico especialista ha investigado a fondo la
afeccion y de que se han proporcionado todos los
tratamientos posibles.
- Cuando la afeccion no ha empeorado ni cambiado

significativamente desde la investigacion o el
tratamiento anteriores.
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Si el paciente ha manifestado su decision informada
y competente de no aceptar el consejo de buscar una
opinion médica, se pueden recomendar sistemas

de audifonos apropiados segun las siguientes
consideraciones:

La recomendacion no tendra efectos adversos
sobre la salud o el bienestar general del paciente.

Los registros confirman que se han tenido en cuenta
todas las consideraciones necesarias en beneficio
del paciente.
En caso de que sea un requisito legal, el paciente
ha firmado un descargo de responsabilidad para
confirmar que no ha aceptado el consejo de
derivacion y que ha tomado una decision informada.
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18.1 Advertencias sobre riesgos

A\ Nose permiten cambios ni modificaciones al
audifono que no hayan sido aprobados de manera
explicita por Sonova AG. Esos cambios pueden
dafiar los oidos o el audifono.

/\ No use los audifonos en zonas explosivas (minas
0 zonas industriales con peligro de explosion,
entornos ricos en oxigeno o zonas en las que se
trabaja con productos anestésicos inflamables).
Este dispositivo no tiene la certificacion ATEX.

AADVERTENCIA Las pilas del dispositivo son
= peligrosas y pueden causar lesiones graves si
se ingieren 0 se colocan dentro de cualquier
parte del cuerpo, tanto si la pila es nueva como
usada. Manténgalas fuera del alcance de los
nifos, de personas con discapacidad cognitiva y
de las mascotas. Si sospecha que se ha ingerido
una bateria o que se ha colocado dentro de
alguna parte del cuerpo, consulte al médico de
inmediato.
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/\ i siente dolor en el oido o detrés del mismo, Si

estd inflamado o si se produce irritacion de la
piel y acumulaciones aceleradas de cerumen,

VAN siguiente solo es aplicable para personas con

dispositivos médicos implantables activos (por
ejemplo, marcapasos, desfibriladores, etc.):

consulte a su audioprotesista 0 médico.

/\ En contadas ocasiones, un tapon de cerumen
puede quedarse en el conducto auditivo al retirar
el audifono del oido si este no esta sujeto de
forma segura. En el caso improbable de que
la pieza quede atascada en el canal auditivo,
se recomienda firmemente que consulte a un
médico para la extraccion segura. a lineas eléctricas, descarga electrostatica,

/N Los programas auditivos en el modo de detectores de metal de los aeropuertos, etc.
micréfono direccional reducen los ruidos de - Mantenga los imanes separados a al menos
fondo. Tenga en cuenta que los sonidos de 15 cm del implante activo.
advertencia o los ruidos de fondo (p. €]., los
ruidos de autos) se suprimiran de forma parcial o
completa.

- Mantenga el dispositivo inaldmbrico a una
distancia de al menos 15 cm (6 pulgadas)
del implante activo. Si experimenta alguna
interferencia, no utilice los audifonos
inaldmbricos y pdngase en contacto con el
fabricante del implante activo. Tenga en cuenta
que dicha interferencia también puede deberse

I\ Eluso de accesorios, transductores y cables que
no sean los especificados o proporcionados por
el fabricante de este equipo podria provocar un
aumento de las emisiones electromagnéticas
0 una disminucion de la inmunidad
electromagnética de este equipo y provocar un
funcionamiento incorrecto.
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I\ Evite cualquier impacto fisico fuerte en el oido
cuando lleve puestos los audifonos intrauriculares.

La estabilidad de las carcasas intraauriculares
esta disefiada para un uso normal. Un impacto
fisico fuerte en el oido (p. €j., haciendo deporte)
podria causar que la carcasa intraauricular se
rompa. Esto puede provocar la perforacion

del canal auditivo o del timpano. Después de
un esfuerzo mecanico o un golpe al audifono,
asegurese de que la carcasa del audifono esté
intacta antes de colocarlo en el oido.

/\ Debe evitarse el uso de este equipo cuando se

encuentra proximo a otros equipos o apilado
con ellos, ya que puede funcionar mal. Si tal
uso es necesario, se deberd observar este y los
demas equipos para verificar que funcionen
normalmente.

I\ Los audifonos (especificamente programados

para cada pérdida auditiva) deben ser utilizados
Unicamente por la persona para la que estan
disefiados. No debe usarlos nadie mas, ya que
podrian dafar la audicion.

A\ Los pacientes implantados con valvulas de

derivacion magnéticas externas programables
CSF pueden tener riesgo de experimentar un
cambio no deseado en la configuracion de su
valvula al exponerse a campos magnéticos
fuertes. El auricular (altavoz) de los audifonos

y el mando a distancia IIC Remote contienen
imanes estaticos. Mantenga una distancia de
aprox. 5 cm o mas entre los imanes y el lugar de
la vélvula de derivacion implantada.

ViNE mayoria de los usuarios de audifonos tienen

una pérdida auditiva en la que no se espera un
deterioro de la audicion con el uso regular de

un audifono en situaciones cotidianas. Solo un
pequefio grupo de usuarios con pérdida auditiva
puede tener riesgo de deterioro de la audicion
después de usar audifonos durante un periodo
prolongado.

A\ Sisiente picazdn, enrojecimiento, ampollas,

hinchazon, inflamacion en sus orejas o alrededor
de ellas, inférmelo al profesional de salud auditiva
y comuniguese con su médico.
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A Algunos de los examenes médicos u

odontoldgicos especificos que incluyen radiacion
y que se describen a continuacion pueden afectar
de manera negativa el funcionamiento correcto
de los audifonos. Quiteselos y manténgalos fuera
de la sala 0 drea de examinacion antes de llevar a
cabo:

- Examen médico u odontolégico con rayos X
(esto incluye la exploracion por tomografia
computarizada, TC).

Revisiones médicas con exdamenes MRI/
NMRY, lo que genera campos magnéticos.

No es necesario quitarse los audifonos
cuando atraviese puertas de seguridad (en
aeropuertos, etc.). En caso de que se usen
rayos X, sera en cantidades muy bajas que no
afectaran el funcionamiento de los audifonos.

A dispositivo y sus componentes contienen
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acrilatos 0 metacrilatos. Las personas con
sensihilidad a estas sustancias pueden
experimentar una reaccion alérgica topica.

Deje de utilizar el dispositivo inmediatamente si se
produce una reaccion de este tipo y pongase en
contacto con su audioprotesista 0 médico.

I\ Los equipos portatiles de comunicaciones de

radiofrecuencia (RF) (incluidos los periféricos,
tales como cables de antenas y antenas
externas) no deben utilizarse a menos de

30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte de los
audifonos, incluidos los cables especificados por
el fabricante. De lo contrario, podria ocasionarse
una degradacion en el rendimiento del equipo.

/N £l volumen de la funcién Tinnitus puede ajustarse

a un nivel que podria provocar dafos auditivos
permanentes si se utiliza durante un periodo
prolongado. Sila funcion Tinnitus se ajusta a

ese nivel en su audifono, su audioprotesista le
indicara el tiempo maximo diario que debe utilizar
la funcion Tinnitus. La funcion Tinnitus no debe
usarse nunca a niveles incomodos.
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18.2 Informacion sobre la seguridad del producto

@® iNo sumerja nunca sus audifonos en agua!
Protéjalos de la humedad excesiva. Quitese
siempre el audifono antes de ducharse o bafiarse,
0 antes de nadar, puesto que contiene piezas
electronicas delicadas.

@ Proteja su audifono del calor y la luz solar
(nunca lo deje cerca de una ventana o en el
automavil). Nunca use el horno microondas ni
otros dispositivos que emitan calor para secar su
audifono. Pregunte al audioprotesista sobre los
métodos de secado adecuados.

@ cuando no utilice el audifono, deje el portapilas
abierto para que la humedad pueda evaporarse.
Asegurese de secar siempre completamente el
audifono después de usarlo. Guarde el audifono
en un lugar seguro, seco y limpio.

@ iNo deje caer los audifonos! Si se caen sobre una
superficie dura, pueden dafiarse.
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@ Utilice siempre pilas nuevas para el audifono. En
caso de que una pila tenga una fuga, sustitiyala
de inmediato por una nueva para evitar la irritacion
de la piel. Puede devolver las pilas usadas al
audioprotesista.

@ Las pilas utilizadas en estos audifonos no deben
exceder los 1,5 voltios. No use pilas recargables de
plata-zinc ni Li-ion (iones de litio), ya que pueden
causar dafos graves a los audifonos.

@D sise deja de usar el audifono durante un largo
tiempo, retire la pila.

@ No utilice su audifono en areas donde esté
prohibido el uso de equipos electronicos.

@ No retuerza ni doble el asa de extraccién. Una
tension repetida sobre el hilo exractor podria hacer
que se rompa. En caso de que se rompa el asa
de extraccion, puede utilizarse excepcionalmente
la tapa del portapilas (si se dispone de ella) para
extraer con cuidado el audifono del conducto
auditivo. Si no puede quitarse el audifono, péngase

en contacto con su audioprotesista 0 médico.
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@ Sino va a utilizar el audifono durante un largo
tiempo, gudrdelo en una caja con una capsula
secante 0 en un lugar bien ventilado. Esto permite
que la humedad se evapore de su audifono y evita
posibles repercusiones en su rendimiento.

® Estos audifonos son resistentes al agua, no
impermeables. Estan disefiados para resistir
actividades comunes y la exposicion accidental
ocasional a condiciones extremas. jNunca
sumerja sus audifonos en agua! Estos audifonos
no estan disefiados especificamente para
periodos extensos de inmersion en agua de
forma continua, es decir, durante actividades,
como nadar o bafiarse. Antes de realizar estas
actividades, siempre quitese el audifono, ya que
contiene piezas electronicas sensibles.

® No lave nunca las entradas del micréfono.

De lo contrario, podria hacer que pierda sus
caracteristicas acusticas especiales.

@ Los audifonos y sus partes deben mantenerse

fuera del alcance de los nifios y de cualquier
persona que pueda ingerirlos, ahogarse o
lesionarse con ellos. En caso de ingestion
consulte a un médico o acuda de inmediato

a un hospital, ya que el audifono o sus partes
pueden ser toxicos. En el caso de ahogamiento
administre tratamiento de inmediato o contacte a
servicios de emergencias.

@ Eluso de este dispositivo por parte de nifios y

personas con discapacidad cognitiva debe estar
supervisado en todo momento para garantizar su
seguridad.

©, Algunos componentes internos del dispositivo

contienen niquel. Aunque no es de esperar, no
puede excluirse la exposicion al niquel. Las
personas con sensibilidad al niquel pueden
experimentar una reaccion alérgica topica. Deje
de utilizar el dispositivo inmediatamente si se
produce una reaccion de este tipo y pongase en
contacto con su audioprotesista 0 médico.
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Informacion importante en caso de ingestion de la
pila.

En caso de ingestion de una pila, consulte
inmediatamente a su médico.
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Calificacion de compatibilidad con celulares
Algunos usuarios de audifonos han informado que
escuchan sonidos vibrantes o zumbidos cuando
utilizan teléfonos, lo que indica que quiza el teléfono
y el audifono sean incompatibles. Segun la norma
ANSI C63.19 (ANSI C63.19-2011, Estandar Nacional
Estadounidense para Métodos de Medicion de la
Compatibilidad entre Dispositivos de Comunicacion
Inaldmbrica y Audifonos), la compatibilidad entre
un audifono y un teléfono especificos puede
determinarse de antemano sumando la calificacion
de inmunidad del audifono a la calificacion de las
emisiones del teléfono. Por ejemplo, la suma de la
calificacién del audifono de 4 (M4) y la calificacion
de un teléfono de 3 (M3) da por resultado una
calificacion combinada de 7. Toda calificacion
combinada igual 0 mayor que 5 permitiria un “uso
normal”; una calificacion combinada de 6 0 mas
indicaria “desempefio excelente.”
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La inmunidad de estos audifonos es, como minimo,
M4. Las medidas de desempefio de los equipos, las
categorias y las clasificaciones de sistema se basan
en la mejor informacion disponible, pero esto no
garantiza la satisfaccion de todos los usuarios.

@ El rendimiento de los audifonos individuales puede
variar con los teléfonos maviles individuales. Por lo
tanto, pruebe estos audifonos con su teléfono o, si
compra un teléfono nuevo, asegurese de probarlo
con los audifonos antes de comprarlo.
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Enmascarador de tinnitus

El generador de ruido para tinnitus es un generador de
sonido de banda ancha que puede haber sido activado
en su audifono. Ofrece una forma de enriquecimiento
del sonido que se puede usar como parte de un
programa personalizado para proporcionar un alivio
temporal del tinnitus. Debe utilizarse siempre segun la
prescripcion del profesional de salud auditiva.

El principio subyacente del enriquecimiento del sonido
es ofrecer una estimulacion de ruido complementaria
que puede ayudar a desviar su atencion del tinnitus y
a evitar reacciones negativas. El enriquecimiento del
sonido, junto con el asesoramiento instructivo, es un
enfoque establecido en el tratamiento del tinnitus.

Una buena practica de salud requiere que una
persona que informa que sufre de tinnitus reciba
una evaluacion médica de un otorrinolaringdlogo
antes de usar un generador de sonido. El propdsito
de tal evaluacion es asegurar que se identifiquen y
solucionen las condiciones médicamente tratables
que podrian causar el tinnitus antes de usar un
generador de sonido.
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Si desarrolla algun efecto secundario mientras utiliza
el generador de ruido, como dolores de cabeza,
nduseas, mareos o palpitaciones, o experimenta una
disminucion de la funcion auditiva, debe interrumpir
Su Uso y solicitar una evaluacion médica.

Segun la reglamentacion de la Administracion de
Sequridad y Salud Ocupacional (OSHA, por sus
siglas en inglés, Departamento de Trabajo de los
EE. UU.), el volumen del generador de ruido puede
configurarse en un nivel que podria ocasionar un
dafo permanente a la audicion si se usa por un
tiempo prolongado. Si el generador de ruido se
configura en ese nivel en el audifono, el profesional
de salud auditiva le recomendara la cantidad maxima
de tiempo diario que debe usarlo. El generador de
ruido nunca debe usarse a niveles que provoquen
incomodidad.

68

Sus comentarios

Registre sus necesidades o preocupaciones especificas
y llévelas a su primera consulta luego de haber adquirido
los audifonos.

Esto ayudara al profesional de salud auditiva a abordar
sus necesidades.
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