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Esta guia del usuario se aplica a los siguientes modelos:
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AQ beat FS 9-R
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AQ beat FS 3-R
AQbeatFS1-R
AQ beat FS R myChoice

Accesorios de carga C UK
no inalambricos (- =

HANSATON Charger
Easy Line Charger Combi BTE 2

X 4

Datos del audifono y del cargador

@ Si no hay ninguna casilla marcaday desconoce
el modelo de su audifono o de los accesorios
de carga, consulte a su profesional de la salud
auditiva.

@ Los audifonos descritos en la presente guia
del usuario contienen una bateria recargable
de iones de litio incorporada que no se puede
extraer.

@ Lea también la informacion de seguridad

sobre la manipulacién de audifonos recargables
(capitulo 25).

Modelos de audifonos Acopladores aciisticos
[0 AQbeat FSR(9/7/5/3/1) [ Molde clasico
[J AQ beat FS R myChoice ] Capsula
] SlimTip
[] Funda de
espumauniversal
Accesorios de carga
] HANSATON Charger*
[] Easy Line Charger Combi BTE 2*
[] Base de carga

* Incluye adaptador de corriente y cable USB



Gracias por elegir estos audifonos.

Lea detenidamente esta guia del usuario para,

de este modo, asegurarse de comprendery sacar
el maximo partido de sus audifonos. No hace falta
formacion alguna para manejar este dispositivo.
Un profesional de salud auditiva le ayudara

a configurar los audifonos segln sus preferencias
individuales durante la consulta de ventas.

Para méas informaci6n sobre las funciones,

los beneficios, la configuracién, el usoy el
mantenimiento o las reparaciones de su audifono

y los accesorios, pdngase en contacto con su
profesional de salud auditiva o con el representante
del fabricante. Puede encontrar informacién adicional
en la ficha de especificaciones de su producto.
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Guia rapida

Como cargar sus audifonos

® Antes de usar los audifonos por primera vez,
recomienda cargarlos durante 3 horas.
Tras colocar el audifono en el cargador,
elindicador luminoso del audifono
mostrara el estado de carga de la bateria
hasta que esté completamente cargada.

Carga: indicadorluminoso
de parpadeo lento

Carga

completa: indicador luminoso

fijo en verde

Advertencia de bateria baja

2 pitidos cada
30 minutos

Marcas de audifonos izquierdo y derecho

Marca azul para el
audifono izquierdo.

:

Marca roja para el
audifono derecho.

se

Boton multifuncion con indicador luminoso
El boton tiene varias funciones; la
principal es como interruptor de encendido
y apagado. Junto con su profesional de la
salud auditiva, puede decidir si también
permite controlar el volumen o cambiar
de programa. Esto se indica en sus
instrucciones individuales.

Encendido/Apagado: mantenga presionada la parte
inferior del boton durante 3 segundos hasta que parpadee
elindicador luminoso.

Encendido: el indicador luminoso se pone verde fijo
Apagado: el indicador luminoso se pone rojo fijo
Llamadas telefonicas: Si esta emparejado con un teléfono
compatible con Bluetooth®, una pulsaciéon corta aceptara
las llamadas y una pulsacién larga las rechazara.

Activacion del modo avion: cuando el dispositivo esté
apagado, presione la parte inferior del botén durante
7 segundos hasta que aparezca una luz naranja fija.
A continuacién, suelte el boton.

Control tactil

Si se sincroniza con un dispositivo compatible con
Bluetooth®, se puede acceder a mdltiples funciones con
el control tactil; consulte el capitulo 9. Esto también se
indica en sus instrucciones individuales.

Para usar el control tactil, toque la parte superior de la
oreja dos veces.

Bluetooth® es una marca comercial registrada por Bluetooth SIG, Inc.
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. Partes del audifono y cargador Audifonos AQ beat FS R

1 Bot6n multifuncién con indicador luminoso:
cambia entre programas de escucha, cambia

el nivel de volumen y acepta o rechaza llamadas 2
del teléfono movil en funcién de los ajustes que !
haya personalizado. 2

2 Microfono: el sonido entra en sus audifonos
através de los micr6fonos. Protector del
micr6fono: protege los micréfonos frente
a la suciedad y los restos.

3 Codo: el molde personalizado se fija a los
audifonos mediante el codo.

4 Tubo: parte del molde que se fija al codo.

Molde auricular: permite que el sonido pase 2
de los audifonos a los oidos y mantiene los
audifonos correctamente colocados 2

6 Tubo fino: el sonido viaja por el tubo fino hasta
el canal auditivo

7 Capsula: sujeta el tubo fino colocado en el canal
auditivo

8 Pieza de sujecion: ayuda a evitar que la capsula
y el tubo fino se salgan del canal auditivo.



Acopladores acisticos compatibles

3 \

C
Molde clasico Céapsula SlimTip Funda de espuma
universal
Accesorios de carga NN
Cable USB (<1 m) ‘

Fuente de

alimentacion
En el caso del cargador, utilice

(inicamente un equipo que cuente
con la certificacion IEC 60950-1%,

IEC 62368-1y/0 IEC 60601-1 con una
potencia nominal de salida de 5 VCC.
500 MA como minimo.

Cargador Combi BTE 2

Cargador Combi BTE 2

Espacio para los
\\ acopladores aciisticos
- @ Ranuras de carga de los
@ audifonos con
indicadores de izquierdo

y derecho

Cargador Combi BTE 2 con base de carga
opcional

Indicador luminoso
de alimentacion

Conexién micro-USB
a la fuente de
alimentacion externa

Base de carga




Conexién micro-USB a la fuente de alimentacién externa

Boton de comprobacién

de la bateria

Indicador luminoso de estado
de la bateria y alimentacion
externa

Bloqueo y desbloqueo
de la base de carga

El Cargador Combi BTE 2 puede utilizarse con una
fuente de alimentacién externa que cumpla las
especificaciones de la tabla siguiente:

Especificaciones de la fuente de alimentacion y del cargador

5 VCC +/- 5 %,
corriente 500 mA-1A

Tensidon de salida de la
fuente de alimentacion:

100-240 V CA, 50/60 Hz,
corriente de 0,25 A

5 VCC +/- 10 %, corriente 300 mA

Tension de entrada de la
fuente de alimentacion:

Tension de entrada del
cargador:

Especificaciones del cable 5V/min. 1A, de USB-A a micro-
USB: USB, longitud maxima de 1 m

* Nota: Es posible que esta norma ya no sea vélida en su pais, consulte la IEC 62368-1
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HANSATON Charger

\

S
f

Cargador

Indicador luminoso
de alimentacion

Conexién USB-C a la fuente
de alimentacion externa

Espacio para los
acopladores ac(sticos

Ranuras de carga de los audifonos con indicadores
de izquierdo y derecho

Especificacion de la fuente de alimentacion

Tension de salida de la fuente
de alimentacién:

Tension de entrada de la
fuente de alimentacion:

Tension de entrada del cargador:
Especificaciones del cable USB:

5VCC +/- 10 %, corriente 1 A

100-240 V CA, 50/60 Hz,
corriente de 0,25 A

5VCC +/- 5 %, corriente 1 A
5V/min, 1A, de USB-A a USB-C,
longitud maxima de 3 m



2. Preparacion del cargador

Conexion del enchufe

a) Conecte el extremo mas grande del cable
de carga a la fuente de alimentacion.

b) Conecte el extremo mas pequefio en el puerto
USB-C del cargador.

¢) Conecte el enchufe a una toma de corriente.

d) Elindicadorluminoso situado al lado del puerto
USB se iluminaré en verde cuando el cargador
esté conectado a la toma de corriente.

3.Coémo cargar sus audifonos

®

© © © 0

Bateria baja: escuchara dos pitidos cuando la bateria
esté baja. Tiene aproximadamente 60 minutos antes
de cargar los audifonos (este tiempo puede variar en
funcion de la configuracion de los audifonos).

Los audifonos contienen una bateria de iones de litio
recargable incorporada que no se puede extraer.

Antes de usar los audifonos por primera vez,
se recomienda cargarlos durante 3 horas.

Los audifonos deben estar secos antes de la carga;
consulte el capitulo 18.

Carguey use los audifonos dentro del rango
de temperatura de funcionamiento:
De +5 a +40 °C (de 41 a 104 °F).

Base de carga opcional (para Cargador Combi BTE 2)

®

La base de carga contiene una bateria de polimero de
litio recargable incorporada que no se puede extraer.

@ Antes de usar la base de carga por primera vez,

®

se recomienda cargarla durante 3 horas.

Cargue la base de carga dentro del intervalo de
temperatura de funcionamiento: De +5 a +40 °C
(de 412104 °F).



Uso del cargador

1. Inserte los audifonos
en las ranuras de carga.
Aseglrese de que las
marcas de los audifonos
izquierdo y derecho
coincidan con el indicador
izquierdo (azul) y derecho
(rojo) que hay junto
a las ranuras de carga. Los

El proceso de carga se detendra de manera
automaética cuando las baterias estén totalmente
cargadas, de modo que es posible dejar los
audifonos en el cargador sin problema.

Los audifonos pueden tardar hasta 3 horas en
cargar. La tapa del cargador puede estar cerrada
durante la carga.

La siguiente tabla indica el tiempo de carga
de la baterfa desde que se agot6 por completo.

10

audifonos se apagaran
automaticamente cuando
se insertan en el cargador.

La luz indicadora del
audifono mostrara
el estado de carga
de la bateria hasta
que el audifono esté
completamente
cargado. Una

vez cargados, el
indicador luminoso se
iluminara

en verde fijo.

Indicador Porcentaje Tiempos de carga
luminoso decarga aproximados
© 0 o 0-10 %
30 min (30 %)
11-80 % 60 min (50 %)
90 min (80 %)
81-99 %
100 % 3h
(el tiempo de
carga puede verse
afectado por las
condiciones de
temperatura)

11



3. Retire los audifonos de las ranuras de carga @ No sujete el acoplador acistico para extraer los
1. inclinando audifonos del cargador, ya que el tubo podria
suavemente los danarse.
audifonos
hacia atrasy

@® Apague su audifono antes de insertarlo en el
cargador desconectado para guardarlo.

@ Sidesenchufa el cargador mientras el audifono
se esta cargando en su interior, aseglrese de
apagar el audifono para evitar que se descargue.

2. sacandolos del
cargador.

Por defecto, los
audifonos estan
programados para encenderse
automaticamente cuando

se extraen de un cargador
conectado a la red eléctrica. Su
profesional de salud auditiva
puede desactivar este ajuste.
En este caso, deberé encender
el audifono manualmente.

® Cierre siempre la tapa cuando cargue los
audifonos en un ambiente hiimedo.

Para apagar el cargador, desconecte el adaptador
de alimentacién de la toma de corriente. Si la base
de carga opcional esta conectada al cargador,
retirela para apagar el cargador.

12 13



4. Marcas de audifonos izquierdo y derecho

Hay una marca azul o roja en la parte posterior del
audifono. Sirven para indicar si se trata del audifono

izquierdo o derecho.
(j

Marca azul para el Marca roja para el
audifono izquierdo.  audifono derecho.

14

5. Cdbmo ponerse los audifonos en los oidos

Colocacion de audifonos con moldes

1.

Sujete el molde con el pulgar
y elindice con la abertura
hacia el canal auditivo y el
audifono apoyado en la
oreja.

Introduzca
cuidadosamente el
molde en la oreja. Puede
que tenga que girarlo
ligeramente hacia atras.
El molde debe ajustarse
en la oreja de manera
firme y comoda. Tirar
suavemente hacia

abajo y atras del [6bulo
de la oreja le ayudara
aintroducir el molde con
mas facilidad en el canal
auditivo.

Coloque el audifono sobre
la parte superior de la oreja.

15



Colocacion de audifonos con cipula, SlimTip 6. Retirada del audifono

o acoplador aciistico . ,
1. Coloque el audifono 1. 7 E:;I:gﬁjge los audifonos
sobre la parte superior )
de la oreja. 1. Levgnte el audifono por '
. encima de la parte superior
2. Sostenga el tubo fino — .
de la oreja.
donde se une con la .
capsula e inserte esta / 2. Sujete el molde conlos
Gltima en el canal 2. dedos)’ retirelo
auditivo. El tubo debe con cuidado.
guedara la altura de la ® Procure no agarrar
cabezay no sobresalir. eltubo para quitarse
3. Sihayuna pieza de el audifono.
retencion, coléquela
en el oido, de forma que 3 Extraccion de los audifonos con ciipula,
se apoye en la parte SlimTip o acoplador acistico universal
inferior de la abertura del 1. Tire de la curva del tubo
canal auditivo. y retire el audifono de
detras de la oreja.
<

16 17



7. Botdn multifuncién con indicador luminoso

El boton multifuncion tiene varias funciones.
Funciona como un interruptor de

volumen y/o un cambio de programa

encendido/apagado, un control de
seg(in la programacién del audifono. \

Consulte a su profesional de salud
auditiva.

Asimismo, podra usar de manera opcional el
Remote Control o la aplicacion HANSATON
stream remote para controlar sus audifonos.

Si el audifono esta sincronizado con un teléfono
compatible con Bluetooth®, una pulsacién

corta sobre la parte superior o inferior del boton
aceptara las llamadas entrantes y una pulsacion
larga rechazara las llamadas.

® En estas instrucciones, se describen las
funciones predeterminadas del botén
multifuncién. Su profesional de la salud auditiva
puede cambiar la funcionalidad de los botones.
Consulte a su profesional de la salud auditiva si
desea mas informacion.

18

Boton multifuncion

O Control de programas

Cada vez que pulse la parte superior del boton
de cualquiera de los audifonos durante mas
de 2 segundos, pasara al siguiente programa
del audifono.

Los audifonos emiten un pitido para indicarle
en qué programa se encuentra.

Ajustes de los programas Pitidos

Programa 1 J 1 pitido
(p. €j., programa automatico)
Programa 2 > 2 pitidos

(por ejemplo, habla en ruido)

Programa 3 (p. €j., teléfono)

P 3pitidos
Programa 4 (por ejemplo, misica) J> 4 pitidos

19



O Control de volumen

Para ajustar el volumen de su entorno:

e Presione la parte superior del botén
del audifono para subir el volumeny

e presione la parte inferior del botén
del audifono para bajar el volumen.

A medida que cambia el volumen, sus audifonos

emitirdn un pitido.

Ajustes del volumen
Nivel de volumen aconsejado

Subir el volumen
Bajar el volumen
Nivel de volumen maximo

Nivel de volumen minimo

20

Pitidos

iy
iy
iy
By
iy

1 pitido

pitido corto
pitido corto
2 pitidos
2 pitidos

8. Encendido/Apagado

Encienda el audifono

Por defecto, el audifono esta configurado para
encenderse automaticamente cuando se extrae del
cargador conectado a la fuente de alimentacion. Si
esta funcién no esta configurada o si el cargador
no esta conectado a la red eléctrica, mantenga
pulsada la parte inferior del botén durante 3
segundos hasta que el indicador luminoso
parpadee. Espere hasta que se fije la luz verde
para indicar que

el audifono esta preparado.

Apague el audifono

Mantenga pulsada la parte inferior del bot6n
durante 3 segundos hasta que la luz roja fija
indigue que se esta apagando el audifono.

© © © Verdeintermitente El audifono se enciende

Rojo fijo durante
3 segundos

- - Elaudifono se apaga

® Cuando encienda el audifono, es posible que
oiga una melodia inicial.

21



9. Control tactil

Si se empareja con un dispositivo habilitado
para Bluetooth®, se puede acceder a miiltiples
funciones usando el control tactil; por ejemplo,
aceptar/finalizar llamadas telefénicas, pausar/
reanudar la transmision o iniciar/detener el
asistente de voz.

Para usar el control tactil, toque la parte superior
de la oreja dos veces.

&\

Bluetooth® es una marca comercial registrada por Bluetooth SIG, Inc.

22

10. Vista general de opciones de conectividad

La ilustracion a continuacién muestra algunas
de las opciones de conectividad disponibles para
sus audifonos.

Si desea obtener mas informacion, consulte la
guia del usuario que se incluyé con el accesorio.
Si desea obtener los accesorios TV Connector,
Remote Control, PartnerMic o Roger, pdngase en
contacto con su profesional de la salud auditiva.

Dispositivos
con Bluetooth®

TV Connector

..
conectado

Remote a latelevision*
Control

PartnerMic

*ELTV Connector puede conectarse a cualquier fuente de audio como
una televisién, un ordenador o un sistema de alta fidelidad.

23



11. Sincronizacion inicial

Sincronizacién inicial con un dispositivo con
Bluetooth®

® Solo es necesario realizar el procedimiento de
sincronizacién una vez con cada dispositivo con
tecnologia inaldambrica Bluetooth®. Después
de la sincronizacion inicial, sus audifonos se
conectaran automaticamente al dispositivo.
La sincronizacion inicial puede tardar hasta 2
minutos.

1. Aseglrese de que la tecnologia inalambrica
Bluetooth® esta activada en su dispositivo
(por ejemplo, su teléfono) y busque
dispositivos con Bluetooth® en el mend
de configuracién de conectividad.

2. Encienda ambos audifonos. Tiene 3 minutos
para sincronizar sus audifonos con su
dispositivo.

3. Sudispositivo muestra una lista de
dispositivos con Bluetooth®. Seleccione
el audifono de la lista para sincronizar
simultdneamente ambos audifonos.

Un pitido confirma que la sincronizacién se ha
realizado correctamente.

24

12. Conexion del dispositivo

Una vez sincronizado con el dispositivo, el audifono
volvera a conectarse automaticamente al
encenderlo.

® La conexidén se mantendra mientras

el dispositivo permanezca ENCENDIDO y dentro
del alcance.

® Elaudifono se puede conectar a dos dispositivos
como maximo y sincronizarlo con hasta ocho
dispositivos.

25



13. Llamadas telefonicas

Sus audifonos le permiten establecer una
comunicacion directa con dispositivos con la
funcién de Bluetooth® habilitada. Cuando se hayan
emparejado y conectado a su teléfono, podra oir
notificaciones, las notificaciones de llamadas
entrantes y la voz del interlocutor directamente

en sus audifonos. Las llamadas telefénicas “por
manos libres”, es decir, que la voz es captada por
los micr6fonos de los audifonos y se transmite al
teléfono.

-
o P

]
1
1
]
1
1
]
1
1
1 : A
: \Voz de quien llama
1
1
1
1
1
1
1
]
1
1

26

Realizar llamadas

Introduzca el ndmero de teléfono y pulse el botdn
de marcacion. Escuchara el tono de marcado
directamente por los audifonos. La voz es captada
por los micr6fonos de los audifonos

y se transmite al teléfono.

® No es necesario que se acerque el teléfono
mévil a la boca, los audifonos transmitiran
su voz al teléfono movil.

27



Aceptar una llamada
Cuando reciba una llamada, oira una notificacion
de llamada entrante en los audifonos.

Se puede aceptar la llamada tocando la parte
superior de la oreja dos veces, pulsando
brevemente la parte superior o inferior del boton
multifuncion del audifono (menos de 2 segundos)
o directamente en su teléfono.

& toque la oreja
dos veces

o

C(( ‘ )>> pulsacion

corta

© l \ 2S

AN

28

Finalizacion de llamadas

Se puede aceptar la llamada tocando la parte
superior de la oreja dos veces, pulsando
brevemente la parte superior o inferior del bot6n
multifuncién del audifono (menos de 2 segundos)
o directamente en su teléfono.

S
toque la oreja
dos veces
)
’)) pulsacién

prolongada

= l \ 28

J

29



Como rechazar una llamada

Se puede rechazar una llamada entrante con

una pulsacion larga de la parte superior o inferior
del boton multifuncién en el audifono (mas de

2 segundos) o directamente en el teléfono.

Pulsacién larga

&)
: ’ A

X
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14. Modo avion

Los audifonos funcionan en un rango de
frecuencias de 2,4 a 2,48 GHz. Cuando viaje en
avioén, tenga en cuenta que algunas aerolineas
requieren que todos los dispositivos se encuentren
en modo avion. Al activar el modo avién no se
deshabilitara la funcién de audifono convencional,
sino que solo se desactivaran las funciones de
conexion mediante Bluetooth.

31



Activacion del modo avion

Para deshabilitar la funcion de conexion

inaldmbrica mediante Bluetooth y activar
elmodo avién:

1.

32

™  Sjelaudifono esté apagado,

vaya al paso 2.

Si el audifono esta encendido,
apaguelo manteniendo pulsada
la parte inferior del botén
durante 3 segundos hasta que
laluzindicadora quede fijada
en rojo durante 3 segundos, lo
que significa que el audifono se
estd apagando.

Mantenga pulsada la parte
inferior del bot6n. La luz
indicadora verde parpadea
cuando el audifono se pone
en marcha.

Mantenga pulsado el botén
durante 7 segundos, hasta

que elindicador luminoso
seilumine en naranjafijoy,

a continuacion, suelte el boton.

Laluz naranjafijaindica que el
audifono esta en modo avion.

)

Salga del modo avion

Para activar la funcién inalambrica Bluetooth
y desactivar el modo avién en cada audifono,
apague el audifono y vuelva a encenderlo con
la parte inferior del bot6n del audifono.

33



15. Reinicio del audifono

Siga los pasos que se indican a continuacion si su
audifono se encuentra en estado de error.

Esto no eliminara ni borrara ning(in programa

ni configuracion.

1. Presione la parte inferior del botén multifuncién
durante al menos 15 segundos. No importa si el
audifono esta encendido o apagado antes de
comenzar a pulsar el botdn. No existe ninguna
notificacion luminosa ni aclstica transcurridos
los 15 segundos.

2. Coloque el audifono en el cargador conectado
a la alimentacién y espere hasta que la luz
indicadora parpadee en verde. Este proceso
podria durar hasta 30 segundos. El audifono ya
esta listo para su uso.

34

16. Uso de la aplicacion HANSATON
stream remote

Informacion de compatibilidad

la aplicacion HANSATON stream remote puede
utilizarse en teléfonos con capacidad de Bluetooth
Low Energy (LE). Encontrara los detalles de la
compatibilidad del teléfono en:

hansaton.com/support

Encuentre las instrucciones de uso en
hansaton.com/user-guides

Instale la aplicacion HANSATON
stream remote para usuarios de iPhone;
escanee el codigo:

Instale la aplicacion HANSATON
stream remote para usuarios del sistema
operativo Android; escanee el codigo:

iPhone® es una marca comercial de Apple Inc., registrada en los EE. UU. y otros paises.
iOS® es una marca comercial registrada o una marca comercial de Cisco Systems, Inc.
y/o sus filiales en los Estados Unidos y algunos otros paises.

Android™ es una marca comercial de Google LLC.
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17. Condiciones medioambientales

El producto esta disenado para que funcione sin
problemas o restricciones si se usa debidamente,
a menos que se indique lo contrario en estas
guias de usuario. Procure utilizar, transportar

y almacenar los audifonos de acuerdo con las
siguientes condiciones:

Audifonos:
Cargg o Transporte Almacenamiento
funcionamiento
Temperatura Entre +5y +40 °C Entre -20y+60°C | Entre-20y+60°C
Rango méaximo (entre +41y +104°P) | (entre -4y +140°F) | (entre -4y +140 °F)
Humedad Deloal85% Deloal93% Deloal93%
(sin condensacion)
Presion 500 a 1060 hPa 500 a 1060 hPa 500 a 1060 hPa

atmosférica

La temperatura y la humedad no deben exceder
los rangos descritos en la tabla anterior durante
periodos prolongados de tiempo durante el
transporte y el almacenamiento.

El almacenamiento prolongado a temperaturas
inferiores a 10 °Cy superiores a 30 °C puede
afectar negativamente al rendimiento de la bateria
del producto.
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Cargadores:

Funcionamiento Transporte Almacenamiento
Temperatura Entre +5y +40°C Entre-20y+60°C | Entre-20y+60°C
Rango méaximo (entre +41y+104 °F) | (entre-4y+140°F) | (entre -4y +140 °F)
Humedad Deloal85% Delo%al70% Delo%al70%

(sin condensacion)

Presi6on 50021060 hPa 500 a 1060 hPa 500a 1060 hPa
atmosférica

Aseglrese de cargar los audifonos con regularidad
durante su almacenamiento
a largo plazo.

Estos audifonos tienen una clasificacion

de proteccion IP68, lo que significa que son
resistentes al agua y al polvo, y que estan
disefados para soportar situaciones de la vida
cotidiana. Se pueden usar bajo la lluvia, pero no
deben sumergirse por completo en

el agua ni llevarse puestos para ducharse, nadar
ni practicar otras actividades acuaticas. Los
audifonos no deben exponerse nunca a agua
clorada, jabén, agua salada ni a otros liquidos con
contenido quimico.

Si el aparato ha estado sometido a condiciones
de almacenamiento y transporte fuera de las
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condiciones de uso recomendadas, espere 15
minutos antes de ponerlo en marcha una vez
restablecidas las condiciones ambientales
recomendadas.

El cargador Combi BTE 2 esta clasificado como
IP22. Esto significa que esta protegido de las
gotas de agua que caen verticalmente cuando

el cargador esta inclinado hasta 15 grados con
respecto a la horizontal. La proteccién IP22 se
cumple cuando la tapa del cargador esta cerrada.

Almacenamiento de la base de carga durante

un afo o mas: para evitar dafios en la célula de

la bateria, el intervalo maximo de temperatura
debe serde -20 a 25 °C (-4 to +77 °F), y la célula
de la bateria debe descargarse y recargarse como
minimo una vez cada tres meses.
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18. Cuidado y mantenimiento

Vida dtil prevista:

los audifonos y los cargadores compatibles tienen
una vida (til prevista de cinco afos.

Lo ideal es que los dispositivos sigan siendo
seguros para su uso durante este tiempo.

Periodo de servicio técnico comercial:

el cuidado sistematico y diligente de los audifonos
y el cargador contribuira a un rendimiento
sobresaliente durante la vida

Gtil prevista de dichos dispositivos.

Sonova AG prestara un servicio de reparacion
durante un periodo minimo de cinco afios
desde la retirada del audifono, el cargador

y los componentes esenciales del portfolio
de productos del fabricante.

Utilice las siguientes especificaciones como guia.
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Informacion general

Antes de usar laca para el cabello o aplicar
cosméticos, debe quitarse el audifono de la
oreja, ya que estos productos pueden dafiarlo.
Aseglrese de secar siempre completamente su
audifono después de su uso. Guarde el audifono
en un lugar seguro, secoy limpio.

Los audifonos son resistentes al agua, al sudor
y al polvo en las condiciones siguientes:

e Después de la exposicién al agua, al sudor
o al polvo, el audifono debe limpiarse
y secarse.
¢ Elaudifono se usay mantiene como se
describe en la presente guia del usuario.
A\ Aseglrese siempre de que los audifonos

y el cargador estén secos y limpios antes
de cargarlos.
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A diario

Audifono: Inspeccione el acoplador actstico

y el tubo en busca de cerumen y depésitos de
humedad. Limpie las superficies con un pafio
que no suelte pelusa. No use nunca agentes
limpiadores como detergentes domésticos, jabén,
etc. para limpiar el audifono. No se recomienda
enjuagar estas piezas con agua, ya que podria
quedar humedad en el tubo. Si necesita limpiar
el audifono de forma intensiva, pida consejo

a su profesional de salud auditiva.

Cargadores: aseglrese de que las ranuras

de carga se encuentren limpias. No use

nunca agentes limpiadores como detergentes
domeésticos, jabén, etc. para limpiar el cargador.

Semanalmente

Audifono: Limpie el acoplador acistico con

un pafio suave y hiimedo o con un pafio de
limpieza especial para audifonos. Para obtener
instrucciones de mantenimiento mas detalladas

o0 para algo mas que una limpieza basica, consulte
a su profesional de salud auditiva.

Cargadores: elimine el polvo o la suciedad

de las ranuras de carga con un pafo que no suelte

pelusa. a



N\ Aseglrese siempre de que el cargador
esté desconectado de la red eléctrica antes
de limpiarlo.

Mensualmente

Audifono: Inspeccione su tubo auditivo en busca
de cambios de color, endurecimiento o grietas.
En caso de que se produzcan estos cambios,
debe sustituirse el tubo auditivo. Consulte a su
profesional de salud auditiva.
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19. Cambiar el acoplador acustico

Su audifono esta provisto de un acoplador
aclstico, que puede seruna clpula, un molde, una
funda de espuma SlimTip o una funda de espuma
universal. Compruebe el acoplador ac(stico con
regularidad y cdAmbielo o limpielo si esta sucio o si
se reduce el volumen o la calidad del sonido del
audifono. Si se utiliza una clpula, debe cambiarse
cada 3 meses. Por favor, consulte la siguiente
informacién proporcionada en esta gufa del
usuario para cambiar la proteccién anticerumen.
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Extraccion del acoplador acistico
o capsula del SlimTube

1.

2.

44

Retire el acoplador acistico
del SlimTube sujetandolo
con una manoy el auricular
con la otra.

Tire suavemente del
acoplador acistico para
extraerlo.

Limpie el SlimTube con un
pano que no suelte pelusa.

%

DY
= ln

Colocacion del acoplador acistico o capsula
en el SlimTube

1.

Sostenga el SlimTube en
una manoy el acoplador
aclstico en la otra.

Deslice el acoplador
aclstico sobre la punta
de SlimTube.

El SlimTube y el acoplador
aclstico deben encajar
perfectamente.

45



20. Cambiar la proteccion anticerumen
de su SlimTip

1. Inserte el lado de extraccion

de la herramienta de 1
intercambio en el protector =
anticerumen usado. El eje del
soporte debe tocar el borde
del protector de cerumen.

2. Tire con cuidado del protector
anticerumeny retirelo en linea
recta. No tuerza el protector
de cerumen al retirarlo.

3. Parainsertar el nuevo

protector anticerumen,
empuje suavemente el lado
de insercion de la herramienta
de intercambio directamente
en el orificio del SlimTip hasta

que el anillo exterior quede
perfectamente alineado.

4. Tirede la herramienta
en linearecta.

El nuevo protectorde cerumen

permanecera en su sitio.
46

21. Servicio y garantia

Garantia local

Solicitele informacion acerca de las condiciones
de la garantia local al profesional de salud auditiva
donde adquirié su audifono.

Garantia internacional

Sonova AG ofrece una garantia internacional
limitada de un afio, valida a partir de la fecha

de compra. Esta garantia limitada cubre defectos
de fabricacién y de materiales en el audifono,
pero no cubre accesorios como tubos, cables,
acopladores aclsticos o auriculares externos.

La garantia solo entra en vigor si se muestra

un comprobante de compra.

Su garantfa internacional no afecta a los derechos
legales que pueda tener seg(n la legislacion
nacional aplicable que rige la venta de productos
de consumo.
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Limitacion de garantia

Su garantia no cubre dafios por la manipulacion
o cuidados indebidos, la exposicidn a productos
guimicos o tensiones inapropiadas. Los dafios
causados por terceros o centros de servicio

no autorizados anulan la garantia. Su garantia no
incluye los servicios realizados por el profesional

de salud auditiva en su consulta.

Ndmeros de serie

Lado izquierdo del audifono:

Lado derecho del audifono:

Cargador:
Fecha de compra:

Profesional de salud auditiva autorizado
(sello/firma):
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22. Informacién de cumplimiento normativo

Declaracién de conformidad del audifono

Por la presente, Sonova AG declara que este producto cumple

con las exigencias del Reglamento DPS 2017/745 sobre los
productos sanitarios y la Directiva 2014/53/UE relativa a los equipos
radioeléctricos. El texto completo de las declaraciones de
conformidad con la UE se puede solicitar al fabricante a través

de la siguiente direccién web: www.sonova.com/en/certificates.

Declaracion de conformidad del audifono
Por la presente, Sonova AG confirma que este producto cumple los
requisitos del Reglamento de Productos Sanitarios (EU) 2017/745.

Australia/Nueva Zelanda:

Indica el cumplimiento por parte del dispositivo de las
disposiciones reglamentarias aplicables de la unidad de
Gestion de Bandas de Frecuencia (RSM, del inglés Radio

R-NZ Spectrum Management) y las Autoridades Australianas
de Comunicaciones y Medios de Informacion (ACMA, del
inglés Australian Communications and Media Authority)
para su venta legal en Nueva Zelanda y Australia.
La etiqueta de cumplimiento R-NZ es para los productos
radioeléctricos distribuidos en el mercado de Nueva Zelanda
segln el nivel de conformidad A1

Gran Bretafa:
Declaracion de conformidad para el cargador Combi BTE 2

Sonova AG declara que el producto cumple los requisitos del
Reglamento de Productos Sanitarios de 2002 y del Reglamento sobre
equipos radioeléctricos de 2017 del Reino Unido aplicables a los
equipos suministrados o introducidos en Gran Bretafia a partir del
1de enero de 2017. Enero de 2021. El texto completo de la Declaracién
de conformidad de R. U. se puede solicitar al fabricante.
https://www.sonova.com/uk/en/regulatorydocumentation
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Los modelos inaldmbricos enumerados en la pagina 2 de esta
guia del usuario estan certificados como:

sistema de audicién estandar

USA-FCCID:
KWC-BPR

Canada- IC:

AQ beat FSR 2262A-BPR

Aviso 1

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

1) Este dispositivo no genera interferencia daiiina.

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

Aviso 2

Los cambios o modificaciones realizados a este dispositivo sin la
aprobacion expresa de Sonova AG podrian anular la autorizacion
de la FCC para manejarlo.

Aviso 3

La comprobaci6n de este dispositivo ha determinado que cumple con
los limites de un dispositivo digital de Clase B, cumple la Parte 15 de
las disposiciones de la FCCy de ICES-003 de Industry Canada. Dichos
limites garantizan una proteccion razonable frente a las interferencias
dafiinas en un entorno doméstico. Este dispositivo genera, utiliza

y puede radiar energia de radiofrecuenciay, si no se instala de
acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias dafinas

a las comunicaciones por radio. No obstante, no se garantiza que no
pueda producir interferencias en una instalacion determinada. Si este
dispositivo causara interferencias dafiinas para la recepcion de radio
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o television, lo que se puede determinar con el apagado y posterior
encendido del equipo, se recomienda al usuario intentar corregir
la interferencia mediante una o mas de las siguientes medidas:

e Reoriente o cambie de lugar la antena receptora
e Aumente la separacion entre el equipoy el auricular

e (Conecte el dispositivo a una toma o un circuito diferente
al que esté conectado el auricular

e Pida ayuda al distribuidor o a un técnico de radio
0 TV con experiencia

Cargador:
Mantenga una distancia minima de 20 ¢cm entre el cargador
y el cuerpo durante su funcionamiento.

Informacion de radiofrecuencia
de los audifonos inalambricos

Tipo de antena Antena de cuadro resonante

Frecuencia de

funcionamiento 24 GHZ-2,48 GHz

Modulacion GFSK, Pi/4 DQPSK, GMSK

Potenciaradiada <1 mW

Bluetooth®
Alcance Aprox.1m
Bluetooth Modo dual 4.2

Perfiles admitidos HFP (perfil de manos libres), A2DP
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Prueba Cumplimiento Directrices

de emisiones sobre el entorno
electromagnético

Emisiones Grupo 2 El dispositivo médico

de radiofrecuencia Clase B utiliza la energia

CISPR11

de radiofrecuencia
solo para su funcién
interna. Por lo tanto,
sus emisiones de
radiofrecuencia son
muy bajasy no es
probable que causen
interferencias en los
equipos electronicos
cercanos.

Emisiones
armonicas

Cumplimiento

Fluctuaciones de
tensién/emisiones
de parpadeo

Cumplimiento

Cumplimiento normativo con los estandares de emision

e inmunidad

Estandares
de emisidn

EN 60601-1-2

IEC 60601-1-2
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23. Informacién y explicacion de los simbolos

£

Su)e

"9 §lL k

Con el simbolo CE, Sonova AG confirma que este
producto, incluidos los accesorios, cumple los
requisitos del Reglamento DPS 2017/745 (Medical
Devices Regulation - MDR 2017/745) sobre los productos
sanitarios y la Directiva 2014/53/UE relativa a equipos
radioeléctricos. Los nlimeros que figuran tras el

simbolo CE corresponden al codigo de las instituciones
certificadas a las que se consult6 segiin la normativa

y la directiva anteriormente mencionadas.

Este simbolo indica que los productos descritos en
estas instrucciones de uso se adhieren a los requisitos
establecidos para un componente de aplicacion del
tipo B de EN 60601-1. La superficie del audifono esta
especificada como pieza aplicada de Tipo B.

Indica el fabricante del producto sanitario, tal
y como lo define la Directiva sobre productos
sanitarios (UE) 2017/745.

Indica la fecha de fabricacion del producto sanitario.

Indica el representante autorizado de la Comunidad
Europea. El EC REP también es el importador a la
Unién Europea.

Este simbolo indica que es importante para el usuario
leery tener en cuenta la informacién relevante expuesta
en estas guias de usuario.

Este simbolo indica que es importante que el usuario
preste atencidn a los avisos de advertencia expuestos
en esta guia de usuario.
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Este simbolo indica que es importante para el usuario
prestar atencion a las advertencias pertinentes
relacionadas con las baterias en estas guias de usuario.

Informacién importante sobre la manipulacion
y seguridad del producto.

Simbolo de derechos de autor

Este simbolo indica que la interferencia
electromagnética del dispositivo esta por debajo
de los limites aprobados por la Comision Federal
de Comunicaciones de EE. UU.

Indica el cumplimiento por parte del dispositivo

de las disposiciones reglamentarias aplicables

de la unidad de Gesti6n de Bandas de Frecuencia
(RSM, del inglés Radio Spectrum Management)

y las Autoridades Australianas de Comunicaciones

y Medios de Informacion (ACMA, delinglés Australian
Communications and Media Authority) para su venta
legal en Nueva Zelanda y Australia.

Con la marca UK Conformity Assessed, Sonova AG
confirma que el producto cumple la legislacion
britanica aplicable.

La marca Bluetooth®y los logotipos son marcas
comerciales registradas por Bluetooth SIG, Inc.
Cualquier uso que Sonova realice de dichas marcas
sera bajo licencia. Otras marcas y nombres comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.

=

= B E 2 @

Este simbolo indica que se trata de un Dispositivo de
prescripcién. PRECAUCION: la ley federal de EE. UU.
restringe la venta de este dispositivo a médicos

o profesionales de salud auditiva (sélo para EE. UU.).

Marca japonesa para equipos de radio certificados.

Indica el nimero de serie del fabricante para que se
pueda identificar un producto sanitario especifico.

Indica el nimero de catalogo del fabricante para que
se pueda identificar el producto sanitario.

Indica que el dispositivo es un producto sanitario.

Este simbolo indica que es importante para el usuario
leery tener en cuenta la informacion relevante
expuesta en esta guia de usuario.

Clasificacion IP = Clasificacion de proteccion contra
entrada. La clasificacion IP68 indica que el audifono
es resistente al aguay al polvo. Ha sobrevivido a la
inmersion continua en 1 metro de agua durante

60 minutosy 8 horas en una camara de polvo segin
la norma IEC 60529

Clasificacion IP = Clasificacion de proteccion contra
entrada. Clasificacion IP22 indica que el dispositivo
esta protegido contra objetos extrafios de 12,5 mm de
diametro o masy, ademas, contra la caida vertical de
gotas de agua cuando la caja esta inclinada hasta 15°.
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Indica los limites de temperatura a los que el producto
sanitario puede exponerse con seguridad.

Indica el intervalo de humedad al que el producto
sanitario puede exponerse con seguridad.

Indica el intervalo de presién atmosférica al que el
producto sanitario puede exponerse con seguridad.

Durante el transporte, mantener seco.

El simbolo del cubo de basura tachado es para que
sea consciente de que este dispositivo no puede
desecharse como basura normal. Deshagase de los
dispositivos antiguos o no utilizados en los sitios de
disposicion de residuos destinados a los desechos
electrdnicos, o entregue el dispositivo a su profesional
de salud auditiva para su eliminacion. La eliminacion
adecuada protege el medio ambiente y la salud.

Simbolos aplicables Gnicamente a la fuente
de alimentacién europea

@ Fuente de alimentacion con doble aislamiento

ﬁ Dispositivo disefiado para uso en interiores
Gnicamente

Transformador de aislamiento de seguridad,
a prueba de cortocircuitos
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24. Guia para la resolucion de problemas

Causa Posible solucion

Problema: no se enciende

Bateria agotada Cambie la pila

Problema: el indicador luminoso parpadea rapido
durante la carga

Consulte a su profesional
de salud auditiva

Bateria defectuosa

Problema: el indicador luminoso esta apagado
mientras el audifono esta colocado en el cargador

Audifonos no insertados Inserte los audifonos
correctamente en correctamente en el
el cargador cargador (consulte “Como

cargar sus audifonos”)

Conecte el cargador a una
fuente de alimentacion
externa (consulte
“Preparar la carga”)

Cargador no conectado
a la alimentacién
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Causa Posible solucion

Problema: la bateria no dura todo el dia

Los audifonos no estan Cambie la pila

cargados completamente

Se debe cambiar la bateria  Consulte a su profesional
de la salud auditiva para
ver si se debe cambiar
la bateria

Problema: no se escucha el sonido

No esta encendido Encienda el audifono

Bateria baja/agotada Cambie la pila

Moldes a medida/capsulas Limpie los moldes
obstruidos con cerumen a medida/capsulas.
Consulte “Cuidado
y mantenimiento”.
Consulte a su profesional
de salud auditiva

Consulte a su profesional
de salud auditiva

Micréfonos obstruidos
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Causa Posible solucion

Problema: el sonido no es lo suficientemente alto

Volumen bajo

Bateria baja

Moldes a medida/
capsulas no introducidos
correctamente

Cambio en la audicién

Moldes a medida/capsulas
obstruidos con cerumen

Micréfonos obstruidos
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Suba el volumen (acuda
al profesional de salud
auditiva si el problema
persiste)

Cambie la pila

Consulte “Cémo ponerse
los audifonos en los
oidos”. Retire y vuelva

a colocar con cuidado

Consulte a su profesional
de salud auditiva

Limpie los moldes

a medida/cépsulas.
Consulte “Cuidado

y mantenimiento”.
Consulte a su profesional
de salud auditiva

Consulte a su profesional
de salud auditiva

Causa Posible solucion

Problema: sonido intermitente
Bateria baja Cambie la pila

Problema: dos pitidos largos
Bateria baja Cambie la pila

Problema: silbidos

Moldes a medida/ Consulte “Como ponerse
capsulas no introducidos los audifonos en los
correctamente oidos”. Retire y vuelva

a colocar con cuidado

Mano/ropa cerca deloido  Quite la mano/ropa

del oido
Adaptacion incorrecta Consulte a su profesional
de capsulas o moldes de salud auditiva

a medida
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Causa Posible solucion

Problema: no se escucha con claridad;

sonido distorsionado

Adaptacion incorrecta
de capsulas o moldes
a medida

Moldes a medida/capsulas
obstruidos con cerumen

Bateria baja

Micréfonos obstruidos

Consulte a su profesional
de salud auditiva

Limpie los moldes

a medida/capsulas.
Consulte “Cuidado

y mantenimiento”.
Consulte a su profesional
de salud auditiva

Cambie la pila

Consulte a su profesional
de salud auditiva

Problema: los moldes a medida/capsulas se salen

del oido

Adaptacion incorrecta
de capsulas o moldes
a medida

Moldes a medida/
capsulas no introducidos
correctamente
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Consulte a su profesional
de salud auditiva

Consulte “Cémo ponerse
los audifonos en los
oidos”.Retire y vuelva

a colocar con cuidado

Causa Posible solucion

Problema: volumen bajo en el teléfono fijo

El teléfono no esta
en la posicion correcta

Se deben ajustar los
audifonos

Mueva el auricular del
teléfono alrededor de la
oreja hasta obtener una
sefal mas nitida

Consulte a su profesional
de salud auditiva

Problema: las llamadas del teléfono movil no se

escuchan en el audifono

Elaudifono esta
en modo avion

El audifono no esta
emparejado con el teléfono

Apague el audifono
y vuelva a encenderlo

Empareje el audifono
con el teléfono movil
(de nuevo)

Problema: los indicadores luminosos de los
audifonos estan en rojo fijo mientras esta en

el cargador

Los audifonos estan
fuera del intervalo
de temperatura de
funcionamiento

Aseglrese de que los
audifonos se encuentran
dentro del intervalo

de temperatura de
funcionamiento de +5

a +40 °C (de 41 a 104 °F)
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Causa Posible solucion

Problema: la carga no se inicia

El cargador no esta
conectado a la fuente
de alimentacion

Conecte el cargador a una
fuente de alimentacion

Los audifonos Inserte los audifonos

no estan insertados correctamente en el
correctamente cargador (consulte “Cémo
en el cargador cargar sus audifonos”)

Los audifonos no se Desenchufe el cargador
encienden en el cargador con los audifonos
insertados y vuelva
a enchufarlo

Los contactos de carga
no estan limpios

Limpie los contactos
de carga con un cepillo
o un pano de limpieza

Sitiene algln otro problema que no figure en esta guia,
consulte a su profesional de salud auditiva.
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25. Informacion de seguridad importante

Antes de usar el audifono y los accesorios de
carga, lea en las siguientes paginas la informacién
de seguridad pertinente y la informacién de
limitaciones de uso.

Uso previsto

Audifono: Los audifonos estén disefiados para
amplificary transmitir sonido a los oidos y de esta
forma compensar la pérdida auditiva.

La funcién Tinnitus esta pensada para personas
que sufren de tinnitus que también desean
amplificacién. Ofrece una estimulacién adicional
del ruido que puede ayudar a desviar la atencién
del usuario de su tinnitus.

Accesorios de carga: Los cargadores estan
concebidos para cargar la bateria del audifono
recargable. La base de carga esta concebida para
permitir que el cargador compatible recargue la
bateria del audifono recargable, cuando no se
disponga de una fuente de alimentacién externa.
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Usuario objetivo
Audifono: Dirigido a:
e Personas con pérdida de audicién
e Cuidadores de la persona con pérdida
de audicidén
e El profesional de salud auditiva responsable
de ajustar el audifono
Accesorios de carga: Destinado a personas con
pérdida auditiva que usen el audifono recargable
compatible y sus cuidadores o profesional de la
salud auditiva.

Indicacion médica prevista
Audifono: Presencia de pérdida auditiva:
e Unilateral o bilateral
e Tipo de pérdida auditiva: conductiva,
neurosensorial o mixta
e Grados de pérdida auditiva:
- Leve
- Moderado
- Moderadamente grave
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La indicaci6n clinica para el uso de la funcién
Tinnitus es: presencia de tinnitus crénica

(>3 meses, tras su aparicién) ademas de la
presencia de pérdida de audicién.

Accesorios de carga: Las contraindicaciones no
se derivan de los accesorios de carga, sino de los
audifonos compatibles.

Contraindicaciones médicas
Audifono: Las contraindicaciones médicas para
el uso de audifonos son:

e Deformidad del oido (p. €j. canal auditivo
cerrado o ausencia del pabell6n auricular)

e Pérdida auditiva neural (p. ej. patologias
retrococleares como nervio auditivo
ausente/no viable)

e Evidencia de patologia activa o crdnica del
oido medio o externo, secrecion o drenaje
crénico, evidencia de inflamacién crénica

Accesorios de carga: Tenga en cuenta que las
contraindicaciones no se derivan del cargador sino
de los audifonos compatibles.
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Poblacion de pacientes objetivo
Audifono: Este dispositivo esta destinado

a pacientes a partir de 3 afios de edad que
cumplan la indicacién clinica de este producto.

La funcién de software de tinnitus esta destinada
a pacientes a partir de 18 afos que cumplan las
indicaciones clinicas para esta funcion.

Accesorios de carga: La poblacion de pacientes
prevista es el usuario de audifonos compatibles.

Ventajas clinicas:
Audifono: Mejora de la comprensidn del habla

Funcién Tinnitus: Ofrece una estimulacion
adicional del ruido que puede ayudar a desviar
la atencidn del usuario de su tinnitus. Se mide
mediante escalas de valoracion subjetivas.

Accesorios de carga: Los accesorios de carga

en si no aportan ning(n beneficio clinico directo.
Se proporciona una ventaja clinica indirecta al
permitir que los audifonos recargables alcancen su
finalidad prevista.
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Efectos secundarios:

Los efectos secundarios fisiolégicos de los
audifonos como tinnitus, mareos, acumulacién

de cerumen, exceso de presién, sudoracion

o humedad, ampollas, picazén y/o erupciones,
taponamiento u oido tapado, y sus consecuencias
como dolor de cabeza y/o dolor de oido, pueden
resolverlos o reducirlos su profesional de salud
auditiva.

Los audifonos convencionales tienen el potencial
de someter a los pacientes a niveles mas altos
de exposicion al sonido, lo que pudiera dar lugar
a cambios en el umbral del rango de frecuencias
afectado portrauma acdstico.

Los criterios principales para derivar a un
paciente para pedir la opinién de un médico u otro
especialista, y/o para su tratamiento

son las siguientes:

o Deformidad visible congénita o traumatica
del oido

¢ Antecedentes de drenaje activo del oido
en los 9o dias anteriores
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¢ Antecedentes de pérdida auditiva repentina
0 con progresion rapida en uno o ambos
oidos en los 90 dias anteriores
e Mareos agudos o crénicos
¢ Diferencia audiometria entre via aérea-6sea
igual o superiora 15 dB a 500 Hz, 1000 Hz
y 2000 Hz
Signos visibles de acumulacién considerable
de cerumen o presencia de algln cuerpo extrafo
en el canal auditivo
e Doloro malestar en el oido
e Apariencia anémala del timpanoy el canal
auditivo como, por ejemplo:
¢ Inflamacién del canal auditivo externo
e Perforacion del timpano
e Otras anomalias que el profesional de
salud auditiva considere de interés médico
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El profesional de salud auditiva puede decidir
que una derivacién no resulta apropiada o no

es lo que mas le interesa al paciente si se cumple
lo siguiente:

e Cuando hay pruebas suficientes de que un
médico especialista ha investigado a fondo
la afeccion y se le han dado todos los
tratamientos posibles.

e Laafeccién no ha empeorado ni cambiado
significativamente desde la investigacion y/o
el tratamiento anteriores.

Si el paciente ha dado la decisién competente

y con conocimiento de causa de no aceptar

el consejo de pedir la opinién de un médico,

se puede proceder a recomendarle sistemas

de audifonos apropiados siempre que se cumplan
las siguientes consideraciones:

e Que larecomendacion no tenga ningin
efecto adverso sobre la salud ni el bienestar
general del paciente.

e Que los registros confirmen que se han
efectuado todas las consideraciones
necesarias sobre lo que mas le interesa
al paciente.
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Que, si la ley asT lo exige, el paciente haya firmado
un descargo de responsabilidades

para confirmar que no ha aceptado el consejo

de derivaciény de que esta es una decision con
conocimiento de causa.

Los audifonos y los accesorios de carga son aptos
para su uso en entornos de atencién sanitaria

a domicilioy, gracias a su portabilidad, también
es posible su uso en centros de atencién sanitaria
profesionales, como consultorios de médicos,
dentistas, etc.

Los audifonos no restauran la audicién normal ni
previenen ni mejoran una pérdida auditiva a causa
de condiciones organicas. El uso poco frecuente
de un audifono no permite que el usuario obtenga
un beneficio completo de él. El uso de un audifono
es solo una parte de la habilitacién auditiva

y es posible que deba complementarse con
capacitacion auditiva y formacion en la lectura de
labios.
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La retroalimentacién, la mala calidad del sonido, los
sonidos demasiado fuertes o demasiado suaves,

la adaptacién inadecuada o los problemas al
masticar o tragar pueden resolverse o mejorarse
durante el proceso de ajuste en el procedimiento de
adaptacion por parte de su profesional de la salud
auditiva.

Cualquier incidente grave que se haya producido en
relacién con los audifonos y los accesorios de carga
debe notificarse al representante del fabricante

y a la autoridad competente de la zona geografica
de residencia. El incidente grave se define como
cualquierincidente que cause o pueda haber
causado, de forma directa o indirecta, cualquiera de
las siguientes situaciones:

a) la muerte de un paciente, usuario u otra persona

b) el deterioro grave temporal o permanente del
estado de salud de un paciente, usuario u otra
persona

€) una grave amenaza para la salud piblica

Para informar de un funcionamiento o evento

inesperado, pdngase en contacto con el fabricante
0 un representante.
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Precauciones

A

A

A
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Su dispositivo funciona en un rango de
frecuencia de 2,4 GHz a 2,48 GHz. Cuando
vuele, compruebe si el operador de vuelo
requiere que los dispositivos se pongan
en modo aviodn, consulte el capitulo
correspondiente relativo al modo avi6n

en esta guia del usuario.

Los audifonos (especialmente programados
para cada tipo de pérdida auditiva) solo deben
ser usados por la persona para la que estan
disefiados. No debe usarlos nadie mas, ya que
podrian lesionar la audicion.

No esta permitido realizar cambios

o modificaciones en el audifono que no estén
aprobados explicitamente por Sonova AG.
Tales cambios pueden dafiar su oido o el
audifono.

No utilice los audifonos ni los accesorios

de carga en zonas con riesgo de explosion
(zonas mineras e industriales con riesgo de
explosion, entornos ricos en oxigeno o zonas
donde se manejen anestésicos inflamables). El

dispositivo no cuenta con la certificacién ATEX.

/\ Sisiente dolor dentro o detras de la oreja,

si esta inflamada o si se produce irritacion

de la piel y acumulacién acelerada de cerumen,
consulte con su profesional de la salud
auditiva o médico.

En casos muy poco frecuentes, si no esta bien
fijado, se puede quedar la cdpsula o un tope
de cerumen en el canal auditivo al retirar el
audifono del oido. En el caso poco probable de
que esa parte se atasque en el canal auditivo,
se recomienda encarecidamente que acuda

al médico para que se la extraiga de forma
segura.

Los programas auditivos en el modo de
micr6fono direccional reducen el ruido de
fondo. Tenga en cuenta que las sefiales

o ruidos de advertencia que vienen de detras
(por ejemplo, coches) pueden ser parcial

o totalmente suprimidos.

Este audifono no es apto para nifios menores
de 36 meses de edad. El uso que los nifios
y las personas con diversidad funcional
cognitiva hagan de este dispositivo debe estar
supervisado en todo momento con el fin de
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garantizar la seguridad de estos. El audifono
es un dispositivo pequefio y contiene piezas
pequenas. No deje que ninos ni personas con
diversidad funcional cognitiva lleven este
audifono sin supervision. En caso de ingestion,
consulte a un médico u hospital de inmediato,
ya que tanto el audifono como sus piezas A
pueden provocar atragantamiento

/\ Eluso de este equipo no debera utilizarse
situado junto a otro equipo o apilado sobre
este, ya que puede provocar un funcionamiento
incorrecto. Si dicho uso es necesario, se debe
verificar que tanto este equipo como el otro
funcionen con normalidad.

El uso de accesorios, transductores y cables
diferentes a los especificados o proporcionados
por el fabricante de este equipo podria
ocasionar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o un descenso de la

/\ Lo siguiente solo se aplica a personas con
productos sanitarios implantables activos
(es decir, marcapasos, desfibriladores, etc.):

* Mantenga el audifono inalambrico y el inmunidad electromagnética de este equipo
cargador a una distancia minima de 15 cm y, a consecuencia, provocar un funcionamiento
(6 pulgadas) delimplante activo. Si detecta incorrecto.
cualquier interferencia, no use los audifonos A Alusarel equipo portatil de comunicaciones de

inalambricos y péngase en contacto con el
fabricante del implante activo. Tenga en cuenta
gue dicha interferencia también puede deberse
a lineas eléctricas, descargas electrostaticas,
detectores de metales de aeropuertos, etc.

radiofrecuencia (incluidos los periféricos como
cables de antena y antenas externas), este debe
encontrarse a mas de 30 cm (12 pulgadas) de
distancia de cualquier pieza de los audifonos,
incluidos los cables especificados por el

* Mantenga los imanes (por ejemplo, herramienta fabricante. De lo contrario, podria producirse
de manipulacién de baterias) al menos a 15 cm una degradacion de la eficacia de este equipo.
(6 pulgadas) delimplante activo. /\ Elpuerto USB del cargador solo debe utilizarse

para el fin previsto.
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A

A

En el caso del cargador, utilice (inicamente equipo
certificado por EN60950-1* 0 EN60601-1 con una
potencia nominal de salida de 5V CC. Max. 1A.

Los audifonos no deben ser adaptados con
capsulas/sistemas de proteccion de cerumen
cuando los utilicen pacientes con timpanos
perforados, conductos auditivos inflamados

o cavidades del oido medio expuestas.

En estos casos, recomendamos el uso de moldes
clasicos. En el improbable caso de que alguna
pieza de este dispositivo se quede dentro del
canal auditivo, se recomienda encarecidamente
acudira un médico especialista para que la saque
de forma segura.

Evite fuertes impactos fisicos en el oido cuando
use un audifono con un acoplador acdstico

a la medida. La estabilidad de los acopladores
aclsticos a medida esta disefiada para un uso
normal. Un fuerte impacto fisico en el oido

(por ejemplo, durante la practica de deportes)
puede provocar la rotura del acoplador acistico
a medida. Esto puede provocar la perforacion
del canal auditivo o del timpano.

* Nota: Es posible que esta norma ya no sea valida en su pais, consulte la IEC 62368-1
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/\ Tras una tensién mecanica o un golpe

en el audifono, compruebe que la carcasa
del audifono esté intacta antes de colocarlo en
el oido.

/\ ADVERTENCIA: este dispositivo utiliza una
< bateria de botdn de litio. Estas baterias son

peligrosasy pueden causar lesiones graves

o fatales en 2 horas 0 menos si se ingieren

o se colocan dentro de cualquier parte del
cuerpo, jcon independencia de que la bateria
sea nueva o usada! Mantenga el producto fuera
del alcance de nifos, personas con diversidad
funcional cognitiva o mascotas. Si sospecha
que la bateria se ha ingerido o se ha situado
dentro de cualquier parte del cuerpo, jconsulte
inmediatamente a su médico sin demora!

A La mayoria de los usuarios de audifonos tienen

una pérdida auditiva por la cual

no se espera un deterioro de la audicién con

el uso regular de un audifono en situaciones
cotidianas. Solo un pequefo grupo de usuarios
de audifonos con pérdida auditiva puede tener
riesgo de deterioro de la audicién después de un
periodo prolongado de uso.
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/\ Los cables y cordones enrollados alrededor
del cuello pueden causar estrangulamiento.
No deje el aparato ni sus componentes
sin vigilancia junto a nifios, personas con
deterioro cognitivo o animales domésticos.

/\ Soloel personal autorizado puede abrir los
cargadores o la base de carga debido a un
posible peligro eléctrico.

/\ No toque los contactos del cargador cuando
esté encendido.

/\ El cargadory la fuente de alimentacién deben
estar protegidos contra golpes. Si el cargador

o la fuente de alimentacion se dafian tras un
golpe, los dispositivos no deben utilizarse
mas.

/\ No cologue estos dispositivos recargables en
el equipaje facturado cuando viaje en avin, ya
gue contienen baterias de iones de litio. Debe

llevar los dispositivos en su equipaje
de mano o bolso.
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A\ Utilice el dispositivo Gnicamente de acuerdo

con las condiciones ambientales especificadas
en esta guia del usuario.

Si utiliza el dispositivo de otro modo, puede
hacer que se caliente a una temperatura

que, en el peor de los casos, puede provocar
quemaduras en la piel.

Los audifonos deben estar secos antes de
ponerlos a cargar. De lo contrario, no es
posible garantizar la fiabilidad de la carga.

El cerumen se acumula de forma natural en el
oido. El cerumen puede reducir la percepcion
del sonido o que el audifono deje de funcionar.
En este caso, quitese el audifono (véase el
capitulo 6) y consulte a su audioprotesista.
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Informacion sobre la seguridad del producto

®
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Estos audifonos son resistentes al aguay no
impermeables. Estan disefiados para soportar
actividades normales y la exposicién ocasional
accidental a condiciones extremas. jNo sumerja
nunca el audifono en agua! Estos audifonos

no estan especificamente disefiados para
periodos prolongados de inmersion en agua de
forma continua, como en actividades como la
natacion o el bafo. Quitese siempre el audifono
antes de realizar actividades de este tipo, ya
que contiene piezas electrénicas sensibles.

No lave nunca las entradas del micréfono.
Si lo hace, podria perder sus caracteristicas
aclsticas especiales.

Proteja el audifono del calory la luz solar (no lo
deje nunca cerca de una ventana ni en el interior
de un coche). No use nunca un microondas

ni otros dispositivos de calentamiento para
secar el audifono o el cargador (debido al

riesgo de incendio o explosién). Pregunte

a su profesional de salud auditiva acerca de
métodos de secado aptos.

No coloque el cargador cerca de una
superficie de cocina por induccién.

Las estructuras conductoras del interior
del cargador podrian absorber energia de
induccion, lo que provocaria la destruccién
térmica.

La capsula se debe cambiar cada tres

meses o cuando se vuelve rigida o quebradiza.
De esta forma, se evita que la capsula se
separe del tubo al insertar el audifono en la
oreja o al extraerlo.

Procure que no se caigan los audifonos ni los
accesorios de carga Es posible que se dafen
si caen sobre una superficie dura.

Si no utiliza su audifono durante un largo
periodo, guardelo en una caja con una
capsula deshumidificadora o en un lugar
bien ventilado. Esto permite que la humedad
se evapore de su audifono y evita posibles
repercusiones en su rendimiento.

Las revisiones médicas o dentales especiales,
como la radiacién indicada a continuacion,

83



pueden perjudicar el funcionamiento de los
audifonos. Quiteselos y manténgalos fuera de
la sala o area de examinacién antes

de llevara cabo:

e Revisiones médicas o dentales con rayos X
(también tomografia computarizada).

e Revisiones médicas con examenes MRI/
NMRI, lo que genera campos magnéticos.

No hace falta quitarse los audifonos antes de pasar
por controles de seguridad (como en aeropuertos).
Si se usan rayos X, se hara en dosis muy bajas, lo
gue no afectara a los audifonos.

® No utilice el audifono ni el cargador en lugares
en los que esté prohibido el uso de equipos
electrénicos.

@ Utilice dnicamente los cargadores y bases
de carga aprobados que se describen en
esta gufa del usuario para cargar sus audifonos;
de lo contrario, los dispositivos podrian
danarse.
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® Labase de carga contiene una bateria de

polimero de litio recargable incorporada que
no se puede extraer.

No cubra los accesorios de carga durante la
carga (por ejemplo, con un pano, etc.), ya que
podria sobrecalentarse.

Envie los dispositivos recargables de acuerdo
con la normativa local, ya que contienen
baterias de iones de litio. Para el transporte
maritimo, se clasifican como mercancias
peligrosas. En caso de duda, pregunte al
transportista responsable del envio como
enviar los dispositivos correctamente.

85



Calificacion de compatibilidad con teléfonos
moviles

Algunos usuarios de audifonos han comunicado
escuchar zumbidos en sus audifonos cuando
utilizan el teléfono mévil, lo que es indicativo de
una posible incompatibilidad entre el teléfono
mévil y los audifonos. Seg(in la norma estandar
ANSI C63.19 (ANSI C63.19-2011 Estandar Nacional
Estadounidense para Métodos de Medicién

de la Compatibilidad entre Dispositivos de
Comunicacién Inaldmbrica y Audifonos - American
National Standard Methods of Measurement of
Compatibility Between Wireless Communications
Devices and Hearing Aids), la compatibilidad entre
unos audifonos y un teléfono mévil concretos
puede calcularse sumando el indice de inmunidad
del audifonoy el indice de emisiones del teléfono
mévil. Por ejemplo, la suma de un audifono con
un indice 4 (M4) y de un teléfono mévil con un
indice 3 (M3) daria como resultado un indice
combinado de 7. Cualquier indice total igual

0 superior a 5 se traduciria en un “uso normal”;
mientras que un indice total igual o superiora 6
seria indicativo de un “rendimiento excelente”.
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La inmunidad minima de estos audifonos es M.
Las mediciones, categorias y clasificaciones de
sistema del rendimiento del equipo se basan

en la mejor informacién disponible, pero no
puede garantizar que todos los usuarios estén
satisfechos.

® Elrendimiento de cada audifono puede variar
con los teléfonos méviles individuales. Por ello,
pruebe estos audifonos con su teléfono mévil o,
siva a comprar un teléfono nuevo, pruébelo con
sus audifonos antes de comprarlo.
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Enmascarador de tinnitus

El generador de ruido del enmascarador de tinnitus
es un generador de sonido de banda ancha que
puede que se haya activado en su audifono.
Proporciona un medio de enriquecimiento de
sonido que se puede usar como parte de un
programa de gestion del tinnitus a fin de ofrecer un
alivio temporal

deltinnitus. Debe utilizarse siempre segln

la prescripcion de su audiélogo.

El principio subyacente del enriquecimiento

de sonidos es ofrecer una estimulacién
adicional del ruido que puede ayudar a desviar
su atencion del tinnitus y evitar reacciones
negativas. El enriquecimiento del sonido, junto
con el asesoramiento instructivo, es un enfoque
establecido para gestionar el tinnitus.

Una buena practica de salud requiere que una

persona que informa que sufre de tinnitus reciba
una evaluacién médica de un otorrinolaring6logo
colegiado antes de usar un generador de sonido.
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El propésito de tal evaluacién es asegurar que
se identifiquen y traten afecciones médicamente
tratables que pueden causar el tinnitus antes de
usar un generador de sonido.

Si se produce algln efecto secundario mientras
se utiliza el generador de ruido, como dolores

de cabeza, nduseas, mareos o palpitaciones,

0 se experimenta una disminucién de la funcién
auditiva, se debe interrumpir su uso y solicitar una
evaluacion médica.

Segln la Administracién de Seguridad y Salud
Ocupacional del Departamento del Trabajo de

EE. UU. (OSHA, por sus siglas en inglés), el
volumen del generador de ruido del enmascarador
de tinnitus de Unitron puede configurarse en un
nivel que podria ocasionar un dafio permanente

a la audicién si se usa por un tiempo prolongado.
Si el generador de ruido se configura en tal nivel
en su audifono, su profesional de salud auditiva

le recomendara la cantidad maxima de tiempo por
dia en que debe usarlo. El generador de ruido no
debe usarse nunca a niveles incbmodos.
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Sus comentarios

Registre sus necesidades o preocupaciones
especificasy llévelas a su primera consulta tras
haber adquirido sus audifonos.

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

O

Notas adicionales
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