Guia del usuario para
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retroauriculares (BTE)
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Esta guia del usuario corresponde a los siguientes
modelos:

Audifonos C E

0459
beat SHD 3-RS675

®
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Sus audifonos

Profesional de salud auditiva:

Teléfono:

Modelo:

Nidmero de serie:

Garantia:

El programa 1 es para:

El programa 2 es para:

El programa 3 es para:

El programa 4 es para:

Fecha de compra:

| ®
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Gracias

Gracias por elegir estos audifonos.

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

Para obtener mas informacion sobre caracteristicas,
beneficios, configuracion, uso y mantenimiento o
reparaciones del audifono y accesorios, comuniquese
@ con su profesional de salud auditiva o con un @
representante del fabricante. Puede encontrar
informacion adicional en la hoja de especificaciones del
producto.
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Guia rapida

Encendido/Apagado
(4 (4
Encendido Apagado

(cierre el portapila)

2 beeps cada

30 minutos

Cambio de la pila

Signo
positivo (+)

Simbolo de la pila

(abra el portapila)

Advertencia de pila baja

Palanca
Ccontrol de volumen

[Ono activado

Push button

[Jcambio de programas

Tamaiio de la pila

@

Ccontrol de volumen
[Ono activado
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1. Un vistazo a sus audifonos

Codo: sumolde hecho a medida se une a los
audifonos a través del codo.

Micréfonos: el sonido ingresa a los audifonos a través
de los micr6fonos. Protector del micréfono: protege los
micréfonos de la suciedad y residuos.

Push button: cambia entre los programas auditivos,
el nivel de volumen de acuerdo con su ajuste
personalizado.

Palanca: controla el volumen

Portapila/encendido y apagado: cierre el portapila

para encender los audifonos; abralo parcialmente @
para apagarlos. Abrirlo completamente le da acceso

para cambiar la pila.

Molde: permite que el sonido pase de los audifonos al
oido y mantiene los audifonos en su lugar.
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2. Encendido y apagado de los
audifonos

El portapila funciona como un interruptor de

encendido y apagado.

1. Encendido: Cierre el portapila
completamente.

® Nota: El audifono puede tardar
5 segundos en encenderse. Su
profesional de salud auditiva
puede aumentar el retardo en el
encendido si usted lo requiere.

2. Apagado: Abra parcialmente
el portapila.

3. Abierto: Abra completamente
el portapila para accedery
cambiar la pila.

&

encendido

2.

4
i
g

apagado

® Nota: Cuando encienday apague su audifono
mientras lo tenga en el oido, tome la parte superior e
inferior del dispositivo con el dedo indice y el pulgar.
Use el pulgar para abriry cerrar el portapila.
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3. Colocacion de los audifonos en
los oidos
Sus audifonos estaran codificados por color con

una marca en su parte externa: rojo = oido derecho;
azul = oido izquierdo.

1. Sostenga el molde con el
dedo pulgary el indice, con
la abertura orientada hacia el
canal auditivo y el audifono
apoyado sobre el oido.

2. Inserte cuidadosamente el
@ molde en su oido. Puede

que necesite girarlo un poco
hacia atras. El molde debe
encajar de manera precisay
cémoda dentro del oido. Hale
suavemente el l6bulo de la
oreja hacia abajoy atras para
ayudar ainsertar el molde 3.
mas facilmente en el canal
auditivo.

3. Coloque el audifono sobre la Yy
parte superior de la oreja. AN
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4. Instrucciones de uso

Sus audifonos tienen dos controles que le permiten
ajustarlos (una palancay un push button).

Palanca
La palanca en los audifonos puede configurarse al
igual que el control de volumen.

Presione hacia arriba para subir el volumen;
presione hacia abajo para bajarlo. A medida que
cambie el nivel del volumen, sus audifonos emitiran
un beep.

Configuracion de volumen Beeps

Nivel de volumen recomendado > 1beep @
Subirvolumen > beep corto
Bajar volumen > beep corto
Nivel maximo de volumen ) 2beeps
Nivel minimo de volumen >l 2beeps
6

®

HT_User_Guide_beat_SHD_BTE_MDR_92x125_SPC_V1.00_029-6736-42.indd 6 9/13/23 9:36 AM



®

Cubierta a prueba de manipulaciones

Algunos audifonos se adaptan con una
cubierta a prueba de manipulaciones en
lugar de las palancas, para evitar que
alguien ajuste los audifonos de manera
accidental. Aunque con la cubierta se
pueden hacer cambios, se requiere usar

la ufa o una herramienta pequefa para
presionar hacia arriba o hacia abajo.

Push button

Sus audifonos estan equipados con un

push button que puede configurarse

para cambiar de programa o ajustar el @
volumen.

R ®
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O Control de programas
Si el push button se ha configurado como control de

programas, cada vez que lo presione, pasara a un
nuevo programa del audifono.

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

Configuracion de programas Beeps

Programa 1 (p. €j., programa > 1beep
automatico)

Programa 2 (p. €j., habla en ruido) Dr 2 beeps
Programa 3 (p. ej., easy telephone/ DP) 3beeps

teléfono)
Programa 4 (p.ej. mdsica) JPPD 4beeps @
Easy telephone/teléfono -ij melodia corta
Auto phone D> melodiacorta
Wireless synchronization En el oido opuesto,
(si esta activado) suena igual al beep que
se esta ajustando.
8
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O Control de volumen

Si el push button se configura como control de

volumen, haga lo siguiente:

e Presione el botdn en su audifono derecho para
aumentar el volumen en los dos audifonos.

e Presione el botén en su audifono izquierdo para
disminuir el volumen en los dos audifonos.

Configuracién de volumen Beeps

Nivel de volumen recomendado > 1beep
Subirvolumen > beep corto
Bajar volumen > beep corto
@ Nivel maximo de volumen DD 2beeps @
Nivel minimo de volumen > 2beeps

R ®
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Enmascarador de tinnitus

Si su profesional de salud auditiva ha configurado
tanto un programa de enmascarador de tinnitus
como un control de volumen, usted puede ajustar
el nivel del enmascarador de tinnitus mientras
esta en el programa de enmascarador de tinnitus.
Para ajustar el nivel de ruido, realice alguna de las
siguientes opciones:

O Palanca

e Pulse el interruptor regulable hacia arriba para
aumentar el enmascarador de tinnitus, y

e Pulse el interruptor regulable hacia abajo para
bajar el enmascarador de tinnitus. @

O Push button derecho/izquierdo

e Presione el bot6n en el audifono derecho para
aumentar el enmascarador de tinnitus, y

e Presione el botdn en el audifono izquierdo
para bajar el enmascarador de tinnitus.

O Push button (pasos)

¢ Presione el botén para accedera los niveles de
volumen del enmascarador de tinnitus.

A medida que cambie el nivel, los audifonos
emitiran un beep.

10
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Wireless synchronization

Siwireless synchronization esta activado, cuando
cambie la configuracién de volumen o programa en
un audifono, el otro también cambiara.

Por ejemplo, si su push button esta configurado
como un control de programas y wireless
synchronization esta activado, al presionar el botén
en uno de los audifonos, el programa cambiara en
los dos audifonos.

Remote control 2
Sus audifonos también pueden incluirun
@ remote control opcional que le permite alternar @

entre los diferentes programas auditivos y cambiar
la configuracion del volumen.

1
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Informacion de la pila

Advertencia de pila baja

Dos beeps largos indican que la pila del audifono se
esta agotando. Tras la advertencia de pila baja, es
posible que los sonidos no sean tan claros. Esto es
normaly se puede solucionar cambiando las pilas.

Sino puede escuchar la advertencia de pila baja, su
profesional de salud auditiva puede cambiarle el
tono o volumen.

® Sus audifonos estan disefiados para generar
@ una alarma de pila baja cada 30 minutos hasta @

que cambie las pilas. Pero segln la condicién
de estas, se pueden agotar antes de que se
emita otra alarma de pila baja. Por lo tanto, se
recomienda cambiar las pilas tan pronto como
escuche la advertencia de pila baja la primera
vez.

12
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Cambio de la pila

1.

Abra suavemente el portapila
con la ufa.

Tome la pila con sus dedos
pulgar e indice y retirela.

Introduzca la pila nueva en el
compartimento con el signo
positivo (+) hacia el mismo
lado que el del signo positivo
() en el portapila. Esto
asegura que el portapila cierre
correctamente.

Nota: Si se inserta la pila de
manera incorrecta, el audifono
no se encendera.

4. Cierre el portapila.

®
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Cuidado de las pilas

e Siempre deposite las pilas agotadas en
contenedores adecuados para preservar el
medioambiente.

e Para prolongar la vida de la pila, recuerde apagar
sus audifonos cuando no los use, especialmente
cuando duerma.

e Retire las pilas y mantenga el portapila abierto
cuando no use los audifonos, especialmente
cuando duerma. Esto permite que la humedad
interna se evapore.

14
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5. Uso del teléfono

O Push button

Su profesional de salud auditiva puede haber
configurado un programa de teléfono en los
audifonos, al que puede acceder mediante el push
button o el Remote Control opcional.

O Easy telephone
Sus audifonos también pueden tener una funcién
de teléfono que cambia automaticamente al
programa de teléfono especifico cuando acerca
el receptor del teléfono a uno de sus audifonos.
@ Escuchara una breve melodia cuando cambie al @
programa easy telephone. Si el receptor del teléfono
se aleja del audifono, éste volvera al programa
auditivo anterior de manera automatica.

Si sus audifonos no cambian automaticamente

al programa easy telephone cuando se acerca un
receptor al oido, es posible que tenga que conectar
un iman easy telephone al teléfono. El iman esta
disefnado para fortalecer el campo magnético del
auricular del teléfono.

15
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Para fijar el iman opcional, realice los siguientes

pasos:

1.

16
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Limpie el receptor del teléfono.
Sostenga el iman cerca del
receptor del teléfono, “por
donde se escucha”, y suéltelo.
Eliman se girara hacia el lado
adecuadoy buscara la posicion
6ptima sobre el receptor.

Coloque la cinta adhesiva de
doble cara en la posicién 6ptima
sobre el receptor del teléfono.

. Fijeeliman ala cinta.

Su profesional de salud
auditiva también puede haber
configurado un programa de
teléfono al que puede accedera

través de su Remote Control opcional.

®
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Teléfono binaural

La caracteristica de *teléfono binaural le permite
sostener el teléfono en un oido y escuchar el sonido
claramente en ambos. No se necesita ningln
accesorio.

El teléfono binaural esta disponible en los
audifonos a través de lo siguiente:

O Push button
O Easytelephone

Si los audifonos estan configurados para funcionar

con el transmisor inalambrico uDirect3, podria

beneficiarse de una opcién de Bluetooth® manos @
libres. Consulte la guia del usuario del uDirect 3

para obtener mas informacion.

Bluetooth® es una marca registrada de Bluetooth SIG, Inc.

17
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6. Accesorios

El uDirect 3, uTV~ 3y un Remote Control son
accesorios opcionales que podrian estar
disponibles para sus audifonos.

uDirect 3

El uDirect 3 brinda un acceso sencillo y de manos

libres a dispositivos con Bluetooth habilitado, como

los teléfonos celulares. También ofrece funciones

de Remote Control para ajustar los audifonos y

mejorar la comodidad auditiva. El uDirect 3 también

tiene una toma de audio con cable para conectar

dispositivos, como reproductores MP3y una @
entrada DAl para conectar un receptor FM.

and uTvV3

EluTV 3 se usa con uDirect 3 para transmitir el
sonido directamente desde el televisor a sus
audifonos. ELuTV 3 también puede transmitir
sonido de equipos estéreo, computadoras y otras
fuentes de audio.

Para mayor informacién sobre el uso del uDirect 3
o el uTV 3, consulte la guia del usuario para cada
accesorio.

18
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Para mas informacion acerca de cémo adquirir un
transmisor o accesorio uTV 3, comuniquese con su
profesional de salud auditiva.

Remote control 2

Sus audifonos también pueden incluir un remote
control opcional que le permite alternar entre

los diferentes programas auditivos y cambiar la
configuracién del volumen.

19
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7. Equipos adicionales a la
amplificacion

Escuchar en lugares piblicos

Las telebobinas captan la energia

electromagnéticay la convierten en @

sonido. La opcién de telebobina del

audifono puede ayudarle a escuchar

en lugares pblicos que cuentan con

equipos adicionales a la amplificaciéon compatibles
con telebobina, como un sistema de bucle.

Cuando ve este simbolo, indica que hay un sistema

@& de bucle que es compatible con sus audifonos. @&
Comuniquese con su profesional de salud auditiva
para obtener mas informacién sobre estos sistemas.

Conexion a fuentes de audio externas

Sus audifonos pueden tener una entrada directa

de audio (DAI) para conectarlos a otras fuentes de
audio, como un equipo de sonido o un televisor, por
medio de un sistema FM o un cable. El uDirect 3, un
accesorio inalambrico opcional, también tiene una
entrada DAI.

20
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Cuando los audifonos detectan una sefial DAI,
cambian automaticamente al programa auto phone.
Una breve melodia indica que el programa

auto phone estéa activo. Cuando desconecte la
entrada DAI, los audifonos regresaran al programa
anterior de manera automatica.

Consulte a su profesional de salud auditiva para

obtenerinformacion sobre el sistema DAly un cable
conector.

21
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8. Cuidado de los audifonos

Proteccion de los audifonos

22

El cuidado diligente y habitual de los audifonos
contribuye a un rendimiento excepcionaly a una
larga vida (til. Para garantizar una larga vida dtil,
Sonova AG proporciona un periodo de servicio
minimo de cinco afios después de la retirada del
audifono respectivo.

Abra los portapilas cuando no use los audifonos.

Siempre retirese los audifonos cuando use

productos para el cuidado del cabello. Los

audifonos pueden obstruirse y dejar de funcionar @
correctamente.

No use los audifonos en la bafiera ni en la ducha,
ni los sumerja en agua.

Si los audifonos se mojan, no intente secarlos en
el horno ni en el microondas. No ajuste ningln
control. Abra el portapila de inmediato, quite

las pilas y deje que se sequen de forma natural
durante 24 horas.

®
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» Proteja los audifonos del calor excesivo (secador
de pelo, guantera o tablero del vehiculo).

e Aseglrese de no retorcer ni doblar los cables
cuando guarde los audifonos en su caja.

¢ Eluso habitual de deshumidificadores, como el kit
Clean Dry, puede ayudar a prevenir la corrosion y
a prolongar la vida (til de los audifonos. Quite las
pilas antes de usar un deshumidificador.

¢ No deje caer los audifonos ni los golpee contra
superficies duras.

23
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Limpieza de los audifonos
Use un pafo suave para
limpiar sus audifonos al final
del dia. La limpieza regular de
los puertos de los micréfonos
con el cepillo de limpieza # n
suministrado asegurara que

sus audifonos mantengan su

calidad de sonido. Su profesional de salud auditiva
puede mostrarle cémo hacerlo.

Coloque los audifonos en la caja durante la noche,
con los portapilas abiertos para que la humedad se

evapore. @

® El cerumen es algo natural y comin. Asegurarse
de que los audifonos no tengan cerumen es
un paso importante en la rutina de limpiezay
mantenimiento diaria.

® Nunca use alcohol para limpiar los audifonos,
los moldes o los domos.

® No utilice herramientas puntiagudas para
retirar el cerumen, ya que pueden causar serios
danos a los audifonos o moldes.

24
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Limpieza de los moldes

Limpie el molde y la parte externa del codo con
un pafio himedo al final del dia. Evite que los
audifonos entren en contacto con el agua.

® No use alcohol para limpiarlos.

Si los moldes se tapan, limpie la abertura con un
removedor de cerumen o con un cepillo para tubos

Si sumédico le receta gotas para los oidos, limpie

cualquier resto de humedad que pueda quedar en
los moldes o en el tubo para evitar que se tapen.

R ®
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Si los moldes requieren limpieza adicional,
realice lo siguiente:

1.

4.

26

Separe el tubo plastico del codo del audifono
sosteniendo el audifono en una manoy alejando
suavemente el tubo del codo.

Lave (inicamente los moldes y el tubo con agua
tibiay jab6n suave.

Enjuaguelos con agua fria y déjelos secar toda la
noche.

Aseglrese de que los tubos del molde estén

completamente secos. Vuelva a conectarlos al

codo del audifono deslizando la parte posterior

deltubo sobre el codo. El uso de un soplador @
de aire para audifonos puede ayudar a eliminar

la humedad/residuos del tubo. Consulte a su

profesional de salud auditiva para obtener mas

informacion.

®
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9. Guia de solucion de problemas

Causa Posible solucion

Problema: No suena

No esta encendido Enciéndalo

Pila baja/agotada Cambie la pila

Mal contacto de la pila Consulte a su profesional de
salud auditiva

Pila puesta al revés Inserte la pila con el signo (+)
hacia arriba

Moldes tapados con Limpie los moldes. Consulte

cerumen la seccion “Limpieza de los

@ audifonos” Consulte a su @

profesional de salud auditiva

Protector de micréfono Consulte a su profesional de

tapado salud auditiva
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Causa Posible solucion

Problema: Nivel de sonido insuficiente

Volumen bajo Suba el volumen; si el problema
persiste, consulte a su
profesional de salud auditiva

Pila baja Cambie la pila

Los moldes no estan Consulte la seccion “Colocacion
insertados correctamente de los audifonos en los oidos”
Insértelos de nuevo con cuidado

Cambio en la audicién Consulte a su profesional de
salud auditiva

Moldes tapados con Limpie los moldes. Consulte

cerumen la secci6n “Limpieza de los

@ audifonos” Consulte a su @

profesional de salud auditiva

Protector de micréfono Consulte a su profesional de

tapado salud auditiva

28
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Causa Posible solucion

Problema: Intermitente
Pila baja Cambie la pila

Contacto de la pila sucio Consulte a su profesional de
salud auditiva

Problema: Dos beeps largos
Pila baja Cambie la pila

Problema: silbido

Los moldes no estan Consulte la seccion “Colocacion
insertados correctamente de los audifonos en los oidos”
@ Insértelos de nuevo con cuidado @
Mano o ropa cerca de la Retire la mano o ropa de la oreja
oreja
Moldes mal ajustados Consulte a su profesional de

salud auditiva

29
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Causa Posible solucion

Problema: no se escucha claro, sonido distorsionado

Moldes mal ajustados

Moldes tapados con
cerumen

Pila baja

Protector de micréfono
tapado

Consulte a su profesional de
salud auditiva

Limpie los moldes. Consulte
la seccion “Limpieza de los
audifonos” Consulte a su
profesional de salud auditiva

Cambie la pila

Consulte a su profesional de
salud auditiva

@ Problema: los moldes se caen del oido @

Moldes mal ajustados

Los moldes no estan
insertados correctamente
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Causa Posible solucion

Problema: sefial débil por teléfono

Elteléfono no esta ubicado  Mueva el receptor del teléfono
correctamente alrededor de la oreja para
obtener una sefial mas clara.

Los audifonos requieren Consulte a su profesional de
ajuste salud auditiva

Para cualquier problema que no se encuentre en esta guia,
comuniquese con su profesional de salud auditiva.

31

R ®

HT_User_Guide_beat_SHD_BTE_MDR_92x125_SPC_V1.00_029-6736-42.indd 31 9/13/23 9:36 AM




10. Servicio y garantia

Garantia local

Consulte al profesional de salud auditiva del lugar
donde adquiri6 los audifonos sobre los términos de
la garantfa local.

Garantia internacional

Sonova AG ofrece una garantia internacional

limitada de un ano, vélida a partir de la fecha de

compra. Esta garantia limitada cubre defectos

de fabricaciény de los materiales del audifono,
respectivamente, pero no cubre accesorios como @
tubos, cables, auriculares ni receptores externos.

La garantia solo entra en vigor si se presenta un

comprobante de compra.

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

Esta garantia no cubre los dafios porla
manipulacion o el cuidado indebidos, por la
exposicién a productos quimicos ni por someter

el producto a presiones excesivas. Los dafos
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.

Ndmeros de serie
Audifono del lado izquierdo:
@ Audifono del lado derecho: @

Fecha de compra:

Profesional de salud auditiva autorizado (sello/firma):

33

R ® o

HT_User_Guide_beat_SHD_BTE_MDR_92x125_SPC_V1.00_029-6736-42.indd 33 9/13/23 9:36 AM




11. Informacién importante sobre
seguridad

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

Uso previsto

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

La funcién Tinnitus esta destinada a personas

con tinnitus que también deseen hacer uso de la

amplificacién. Proporciona una estimulacion de @
ruido complementaria que puede ayudara que el

usuario no se enfoque en el tinnitus.
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Indicaciones

Las indicaciones clinicas generales para el uso de
audifonos y la funcién Tinnitus son las siguientes:

Pérdida auditiva

Unilateral o bilateral

Conductiva, neurosensorial o mixta
Leve a profunda

Tinnitus crénico (solo se aplica a dispositivos
que ofrecen la funcién Tinnitus).

Contraindicaciones

@ Las contraindicaciones clinicas generales para el @
uso de audifonos y software de tinnitus son las
siguientes:

La pérdida auditiva no esta dentro del rango
de ajuste del audifono (es decir, ganancia,
respuesta de frecuencia)

Tinnitus agudo

Deformidad del oido (es decir, canal auditivo
cerrado, falta del pabellon auricular)

Pérdida auditiva neural (patologias
retrococleares, como nervio auditivo ausente/
inviable)

35
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Los criterios principales para la derivacién de un

paciente para recibir una opinién 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 9o dias anteriores.

¢ Antecedentes de pérdida auditiva repentina o de
progresion rapida en uno o ambos oidos en los
90 dias anteriores.

@ e Mareos agudos o cronicos. @

e Desviacién aérea-6sea audiométrica igual o
superior a 15 dB a 500 Hz, 1000 Hz y 2000 Hz.

e Evidencia visible de acumulacion significativa
de cerumen o de un cuerpo extraino en el canal
auditivo.

¢ Doloro malestar en el oido.

e Apariencia anormal del timpano y del canal
auditivo, tal como:
- Inflamacién del canal auditivo externo.
- Timpano perforado.
- Otras anomalias que el profesional de salud
auditiva crea que son motivo de interés médico.
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El profesional de salud auditiva puede decidir que
una derivacién no es apropiada o beneficiosa para
el paciente en los siguientes casos:

¢ Cuando existe evidencia suficiente de que un
médico especialista ha investigado a fondo la
afeccién y de que se han proporcionado todos
los tratamientos posibles.

e Cuando la afeccién no ha empeorado ni
cambiado significativamente desde la
investigacion o el tratamiento anteriores.

Si el paciente ha manifestado su decisién informada
y competente de no aceptar el consejo de buscar
@ una opinién médica, se pueden recomendar @
sistemas de audifonos apropiados segln las
siguientes consideraciones:

e Larecomendacion 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.

37
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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 decisién informada.

Beneficio clinico:
mejora de la comprension del habla

Efectos secundarios:
Su profesional de salud auditiva puede resolver o
disminuir los efectos secundarios fisiologicos de
los audifonos, como tinnitus, mareos, acumulacién
de cerumen, demasiada presién, sudoracion

® o humedad, ampollas, picazdn o erupciones, @
taponamiento o presién y sus consecuencias, como
dolor de cabeza o dolor de oido. Los audifonos
convencionales tienen el potencial de exponera
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.

38

R ® o

HT_User_Guide_beat_SHD_BTE_MDR_92x125_SPC_V1.00_029-6736-42.indd 38 9/13/23 9:36 AM




Poblacion de pacientes prevista

La poblacién de pacientes prevista son personas
con pérdida auditiva de leve a profunda

(ISO 60115-18) a partir de los 8 anos de edad. La
poblacién de pacientes prevista para la funcién
de software de tinnitus son personas mayores de
18 anos.

Usuarios previstos:

Persona con pérdida auditiva que usa un audifono
y sus cuidadores. Profesional de salud auditiva
responsable de ajustar el audifono.
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Informacién importante

@ Solo la persona para la que estan disefiados
debe utilizar los audifonos (especialmente
programados para cada tipo de pérdida
auditiva). No debe usarlos nadie mas, ya que
podrian dafiar la audicion.

® Los audifonos no restauran la audicién normal
ni mejoran o previenen una pérdida auditiva
generada por condiciones organicas.

@® Utilice los audifonos Gnicamente conforme a
las indicaciones de su médico o profesional de
salud auditiva.

@ ® Eluso de los audifonos es sélo una parte de la @
rehabilitacién auditiva. Es posible que también
requiera entrenamiento auditivo y capacitacion
en lectura labial.
® En la mayoria de los casos, el uso poco
frecuente de los audifonos no le permite
disfrutar de todos sus beneficios. Una vez que
se haya acostumbrado a ellos, utilicelos todos
los dias durante todo el dia.

40
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® Elprofesional de salud auditiva puede resolver o
mejorar el feedback, la mala calidad del sonido,
los sonidos demasiado fuertes o demasiado

bajos, el ajuste inadecuado o los problemas al
masticar o tragar, durante el proceso de ajuste
fino en el procedimiento de ajuste.

® Todo incidente grave que haya ocurrido en
relacién con el dispositivo 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:

¢ la muerte de un paciente, un usuario u otra
persona;

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

e unagrave amenaza para la salud puablica.

Para notificar una operacién o un evento
inesperado, pdngase en contacto con el fabricante
0 con un representante.
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Advertencias

A ADVERTENCIA: Las pilas son peligrosas y pueden
causar lesiones graves si se ingieren o se
colocan dentro de cualquier parte del cuerpo, ya
sea que la pila sea nueva o usada. Manténgalas
fuera del alcance de los ninos, de personas con
discapacidad cognitiva y de las mascotas. Si
sospecha que alguien pudo haberse tragado
o colocado una pila dentro de alguna parte del
cuerpo, consulte al médico de inmediato.

/N Nose permiten cambios ni modificaciones al
audifono, gue Sonova AG no haya aprobado de
@ manera explicita. Esos cambios pueden danar los @
oidos o el audifono.

/\ Si siente dolor en el oido o detras de él, si esta
inflamado o si se produce irritacion de la piel y
acumulaciones aceleradas de cerumen, consulte
con su profesional de salud auditiva o médico.

/\ En el caso poco probable de que alguna de las
partes quede dentro de los canales auditivos
después de retirar los audifonos, comuniquese
inmediatamente con un médico.

A\ Los programas auditivos en el modo de micréfono
direccional reducen los ruidos de fondo. Tenga en
cuenta que los sonidos de advertencia o los ruidos

42

R ® o

HT_User_Guide_beat_SHD_BTE_MDR_92x125_SPC_V1.00_029-6736-42.indd 42 9/13/23 9:36 AM




de fondo (por ejemplo, los ruidos de autos) se
suprimiran de forma parcial o completa.

/N Los audifonos y sus piezas deben mantenerse
fuera del alcance de los nifios y de cualquier
persona que pueda tragarselos, atragantarse
o hacerse dano con ellos. En caso de ingestion,
consulte a un médico u hospital de inmediato,
ya que el audifono o sus partes pueden ser
téxicos. En caso de atragantamiento, administre
inmediatamente un tratamiento o pongase en
contacto con los servicios de emergencia.

A Los pacientes implantados con vélvulas de
@ derivacién de LCR magnéticas programables @
externamente pueden tener el riesgo de
experimentar un cambio involuntario en el
ajuste de la valvula cuando se expone a campos
magnéticos fuertes.

ALo que sigue solo es aplicable a las personas
con dispositivos médicos implantables activos
(p. €j., marcapasos, desfibriladores, etc.):

e Mantenga el audifono inaldambrico a una
distancia minima de 15 cm (6 in) del implante
activo. Si percibe interferencia, no use
los audifonos inalambricos y péngase en
contacto con el fabricante del implante activo.
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Tenga en cuenta que la interferencia también
puede deberse a lineas eléctricas, descarga
electrostatica, detectores de metales de
aeropuertos, etc.

¢ Mantenga los imanes a una distancia minima de
15 cm (6 in) del implante activo.

e Siutiliza un accesorio inalambrico, consulte la
informacién de seguridad en la guia del usuario
del accesorio.

/NEluso de accesorios, transductores y cables
distintos a los especificados o suministrados
por el fabricante de este equipo podria provocar
@ un aumento en las emisiones electromagnéticas @
o una disminucién de la inmunidad
electromagnética de este equipo, y ocasionar un
funcionamiento inadecuado.

A Los equipos portatiles de comunicaciones de
radiofrecuencia (incluidos los periféricos, como
cables de antenas y antenas externas) no deben
utilizarse a menos de 30 cm (12 in) 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.

44

R ® |

HT_User_Guide_beat_SHD_BTE_MDR_92x125_SPC_V1.00_029-6736-42.indd 44 9/13/23 9:36 AM




®

/N Los audifonos no deben estar equipados con
domos/protectores de cerumen cuando los
utilicen pacientes con timpanos perforados,
canales auditivos inflamados o cavidades de
oido medio expuestas de alguna otra manera.
En tales casos, recomendamos usar un auricular
hecho a la medida. En el improbable caso de
que alguna pieza de este producto quede dentro
del canal auditivo, se recomienda consultara un
médico especialista para la extraccion segura.

/N Evite impactos fisicos fuertes en el oido cuando

use un audifono con auricular a la medida. La
@ estabilidad de los auriculares a la medida esta @

disenada para un uso normal. Un impacto
fisico fuerte en el oido (por ejemplo, al practicar
deportes) puede hacer que el auriculara la
medida se rompa, lo cual puede ocasionar la
perforacion del canal auditivo o del timpano.

A\ Después de la exposicion del auriculara la
medida a presiones o golpes mecanicos,
aseglrese de que esté intacto antes de
colocarlo en la oreja.
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1 X3

/\ Debe evitarse el uso de este equipo cuando se
encuentra proximo a otros equipos o apilado
con ellos, ya que puede ocasionar un mal
funcionamiento. Sital uso es necesario, se
debera observar este y los demdas equipos para
verificar que funcionen normalmente.

/\ Se debe tener especial cuidado al usar
audifonos cuando los niveles maximos de
presion sonora excedan los 132 decibeles, ya
que puede existir el riesgo de lesionar lo que le
resta de audicion. Consulte a su profesional de
salud auditiva para asegurarse de que la salida
@ maxima de los audifonos sea adecuada para su @
pérdida auditiva en particular.
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/N La mayorfa de los usuarios de audifonos
tienen una pérdida auditiva por la cual no se
espera un deterioro de la audicion derivado del
uso periédico 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.

/\ No use el audifono en areas donde los equipos
electrénicos estén prohibidos.
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Seguridad del producto

® Estos audifonos son resistentes al agua, pero
no son a prueba de agua. Estan disefiados para
soportar las actividades normales y la ocasional
exposicion accidental a condiciones extremas.
Jamas sumerja los audifonos en agua. Estos
audifonos no estén disefiados especificamente
para periodos extensos de inmersién en agua
de forma continua, es decir, durante actividades,
como nadar o bafarse. Siempre quitese los
audifonos antes de realizar esas actividades, ya
que contienen piezas electrénicas sensibles.

® @ Nunca lave las entradas del micréfono. De @
lo contrario, podria hacer que pierda sus
caracteristicas acUsticas especiales.

@ Proteja el audifono del calory la luz solar (jamas
lo deje cerca de una ventana o en el auto). Nunca
use el horno microondas ni otros dispositivos
que emitan calor para secar su audifono.
Pregunte al profesional de salud auditiva sobre
los métodos de secado adecuados.
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@ No deje caer los audifonos. Si se caen sobre una
superficie dura, los audifonos pueden dafiarse.

@ 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.

@ Sideja de usar el audifono durante
un largo tiempo, quite la pila.

® Utilice siempre pilas nuevas para el audifono. En
caso de que una pila tenga una fuga, sustitdyala
de inmediato por una nueva para evitar la
irritacion de la piel. Puede devolver las pilas

@ usadas a su profesional de salud auditiva. @

@ Algunos de los exdamenes médicos u
odontolégicos especificos con radiacién que
se describen a continuacién pueden afectar de
manera negativa el correcto funcionamiento
de los audifonos. Retirelos y déjelos fuera de la
sala/area de examen antes de realizarse alguno
de los siguientes procedimientos:

¢ Examen médico u odontolégico con rayos X
(esto incluye las TC).
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e Examenes médicos con resonancia magnética
o resonancia magnética nuclear, los cuales
generan campos magnéticos. No es necesario
quitarse los audifonos cuando atraviese puertas
de seguridad (en aeropuertos, etc.). En caso de
gue se usen rayos X, sera en cantidades muy
bajas que no afectaran el funcionamiento de los
audifonos.

® Los audifonos se han fabricado con los
componentes mas modernos para que
proporcionen la mejor calidad de sonido posible
en cualquier situacion auditiva. Sin embargo,

@ dispositivos de comunicacion, como teléfonos @

celulares digitales, pueden generar interferencia
(un sonido vibrante) en los audifonos. Si percibe
interferencia por el uso de un celular cercano,
puede minimizarla de varias maneras. Cambie
los audifonos de programa, gire la cabeza en
direccién opuesta o ubique el celulary aléjese
de él.
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® Estos audifonos estan clasificados como IP68.
Esto significa que son resistentes al agua
y al polvo, y estan disefiados para soportar
situaciones de la vida diaria. Se pueden usar
bajo la lluvia, pero no deben sumergirse
completamente en el agua ni usarse al tomar
una ducha, nadar o realizar otras actividades
acuéticas. Estos audifonos nunca deben
exponerse a agua clorada, jabén, agua salada
ni otros liquidos que contengan productos
quimicos.
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Enmascarador de tinnitus

El enmascarador de tinnitus utiliza ruido de banda
ancha para proporcionar alivio temporal a las
personas con tinnitus.

Advertencias del enmascarador de tinnitus

/\ El enmascarador de tinnitus es un generador
de sonido de banda ancha. Ofrece una forma
de terapia de enriquecimiento del sonido que
se puede usar como parte de un programa de
manejo personalizado para proporcionar un
alivio temporal del tinnitus.

@ /\ El principio subyacente del enriquecimiento del @
sonido es ofrecer una estimulacién 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.

/\ Un profesional de salud auditiva familiarizado
con el diagnostico y el tratamiento del tinnitus
debe ajustar los audifonos de conduccion aérea
con el enmascarador de tinnitus.
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/N Sidesarrolla efectos secundarios durante
el uso del enmascarador de tinnitus, tales
como dolores de cabeza, nduseas, mareos o
palpitaciones, o si experimenta una disminucién
de la funcién auditiva, tal como menor tolerancia
al volumen, agravamiento del tinnitus o falta
de claridad del habla, suspenda el uso del
dispositivo y consulte al médico.

/\ Elvolumen del enmascarador de tinnitus
se puede configurar en un nivel que podria
ocasionar dafios permanentes a la audicién
si se usa durante un tiempo prolongado. Si
® se configura ese nivel en los audifonos, su @&
profesional de salud auditiva le recomendara
la cantidad maxima de tiempo diario que debe
usarlo. El enmascarador de tinnitus nunca debe
usarse en niveles incomodos.
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Informacién importante

® El enmascarador de tinnitus genera sonidos
que se usan como parte de un programa
personalizado de manejo temporal del tinnitus
para ofrecer alivio a esta afeccién. Siempre se
debe usar seglin lo prescrito por un profesional
de salud auditiva familiarizado con el
diagnésticoy con el tratamiento de tinnitus.

® Una buena practica de salud requiere que
una persona que informa que sufre de
tinnitus reciba una evaluacién médica de un
otorrinolaringélogo antes de usar un generador

@ de sonido. El propésito de tal evaluacion @

es garantizar que las condiciones médicas
tratables que puedan causar el tinnitus se
identifiquen y aborden antes de usar un
generador de sonido.

® Elenmascarador de tinnitus esta destinado
a adultos de 18 afios 0 méas que tengan tanto
pérdida de audicién como tinnitus.
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12. Condiciones de funcionamiento,
transporte y almacenamiento

El producto esta disefiado de tal manera que
funciona sin problemas ni restricciones si se
usa como es debido, a menos que se indique lo
contrario en estas guias del usuario.
Aseglrese de usar, transportary almacenar

los audifonos de acuerdo con las siguientes
condiciones:

Uso Transporte Almac
@ Temperatura  +5°a +40 °C -20°a +60 °C -20°a +60 °C @
(41° @104 °F) (-4°a140 °F) (4°a140°F)
Humedad De 30% a 85% De 0% a 90% De 0% a 70%

(sin condensacion) (sin condensacion) (sin condensacion)

Presion 500 hPaa1060hPa  500hPaaio60hPa 500 hPaa1060 hPa
atmosférica
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13. Informacion y explicacion de los
simbolos

c € Con el simbolo CE, Sonova AG confirma que este producto,
incluidos sus accesorios, cumple con los requerimientos

establecidos por el Reglamento de Dispositivos Médicos

MDR 2017/745 y la Directiva para Equipos de Radio 2014/53/EU.

Los nlimeros que aparecen después del simbolo CE
corresponden al c6digo de instituciones certificadas a las que se
consultd segln las directivas mencionadas anteriormente.

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

Indica el fabricante del dispositivo médico, segtin se define en
el Reglamento de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745. @

o
Indica al representante autorizado en la Comunidad Europea.

El representante de la CE también es el importador de la
Unién Europea.

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

Indica que el dispositivo es un dispositivo médico.

R ®
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Indica el nimero de catalogo del fabricante para poder
identificar el dispositivo médico.

Este simbolo indica que es importante que el usuario leay tenga
en cuenta la informacion relevante en esta guia del usuario.

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

Informacién importante para la manipulaciény seguridad del
producto.

Simbolo de Copyright

be o > HE

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

0 que no use en los lugares destinados para la eliminacién de

residuos electrénicos, o entregue el dispositivo a su profesional @
de salud auditiva para que lo haga. La eliminacion adecuada

protege la salud y el medioambiente.

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 minutosy 8 horas en una camara
de polvo de conformidad con la norma IEC60529.
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Fecha de fabricacion

Ndmero de serie

Limites de temperatura de transporte y almacenamiento

Limites de humedad de transporte y almacenamiento

Limites de presién atmosférica de transporte y

almacenamiento @

Mantener seco

[OSR SYEatl RS

N
\\
N
N
N

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.

> <)
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Simbolos aplicables a la fuente de energia europea
exclusivamente

@ Fuente de energia con doble aislamiento

ﬁ Dispositivo disefiado para uso exclusivo en interiores.

@ Transformador de aislamiento de seguridad, a prueba de
cortocircuitos
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14. Informacion de cumplimiento

Declaracion de conformidad

Por la presente, Sonova AG declara que este producto cumple
con los requisitos del Reglamento de Dispositivos Médicos

MDR 2017/745'y con la Directiva para Equipos de Radio 2014/53/
EU. El texto completo de la Declaracion de conformidad de la

UE se puede obtener del fabricante a través de la siguiente
direccién web: www.sonova.com/en/certificates.
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Informacion de radio del audifono inalambrico

Tipo de antena

Antena de bobina de ferrita
integrada (inductiva)

Frecuencia de
funcionamiento

10,6 GHz

Ancho de banda ocupado
(ancho de banda del 99%)

aprox. 500 kHz

Modulacion DQPSK
Canal Radio monocanal
Rango de funcionamiento 18 cm (7")

Caso de uso

Transmision de la sefal de audio
o comando al audifono receptor
del otro oido

Intensidad del campo
magnéticoa1om

-25 dBUA/m
®

Cumplimiento de los estandares de emision e inmunidad

Estandares de emision

EN 60601-1-2

IEC 60601-1-2

EN 55011

CISPR11/AMD1

CISPR22

CISPR32

I1SO 7637-2

CISPR25

EN 55025

61

®

HT_User_Guide_beat_SHD_BTE_MDR_92x125_SPC_V1.00_029-6736-42.indd 61 9/13/23 9:36 AM



®

Estandares de inmunidad  EN 60601-1-2

IEC 60601-1-2

EN 61000-4-2

IEC 61000-4-2

EN 61000-4-3

IEC 61000-4-3

EN 61000-4-4

IEC 61000-4-4

EN 61000-4-5

IEC 61000-4-5

EN 61000-4-6

IEC 61000-4-6

EN 61000-4-8
@ IEC 61000-4-8

EN 61000-4-11

IEC 61000-4-11

IEC 60601-1 (§ 4.10.2)

I1SO 7637-2
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Sus comentarios

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

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

O
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Y elimportador para la Unién Europea:
Sonova Deutschland GmbH

Max-Eyth-Str. 20

70736 Fellbach-Oeffingen, Alemania

Pat. www.sonova.com/en/intellectualproperty

EC | REP
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Fabricante:

Sonova AG
Laubisritistrasse 28
CH-8712 Stdfa

Suiza

029-6736-42 V1.00/2023-04/cz

www.hansaton.com

9

7“61338

639650H
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