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Esta guia del usuario se aplica a los siguientes
modelos:

Audifonos C €

0459
sound SHD 3-5312

I\
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Datos del audifono

® sino hay ninguna casilla marcada y desconoce
el modelo de su audifono, consulte a su
profesional de salud auditiva.

Modelos de audifonos
1 sound SHD 3-S312

Acopladores aciisticos
[0 Cépsula
O SlimTip
] cShell

Pila
[J tamafio 312
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Sus audifonos

Profesional de salud auditiva:

Teléfono:

Modelo:

Ndmero 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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Referencia rapida

Indicador de bateria Tamaiio de la pila

@ 0312

Advertencia de
bateria baja Pulsador

2 pitidos cada 7
@ 30 minutos @
Ocambio de programa

Ocontrol de volumen

Como encender y apagar los audifonos

Encendido Apagado

R ® o
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Gracias

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 capacitacién
alguna para manejar este dispositivo. Un profesional
de salud auditiva le ayudaréa a configurar los audifonos
segln sus preferencias individuales durante la
consulta de adaptacion/ventas.

Para mas informacion sobre las funciones, los
beneficios, la configuracion, el uso y 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
encontrarinformacién adicional en la ficha de
especificaciones de su producto.

®
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1.Sus audifonos de un vistazo

1 Cable: conecta el auricular a los audifonos

2 Micréfono: el sonido entra en sus audifonos a
través de los micréfonos

3 Pulsador: alterna entre los programas auditivos
0 cambia el nivel de volumen de acuerdo con su
adaptacion personalizada

4 Portapilas (encendido y apagado): cierre la tapa
para encender el audifono o abrala para apagarlo o
cambiar la pila

@ 5 Capsula: mantiene el cable en su lugar dentro del @
canal auditivo

6 Pieza de retencion: ayuda a evitar que la capsulay
el cable se salgan del canal auditivo

7 Auricular: amplifica el sonidoy lo envia
directamente al canal auditivo

8 Molde a la medida: sujeta los audifonos en su lugar

R ® o
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Audifonos retroauriculares sound SHD 3-S312
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2.Como encendery apagar los
audifonos

El portapilas actda como un botén de encendido

y apagado.

1. Encendido: cierre por
completo el portapilas.

® Nota: el audifono puede tardar
5 segundos en encenderse. Su
profesional de salud auditiva
puede aumentar el tiempo de
encendido segln sea necesario.

® 2. Apagado: Abra el portapilas.

® Nota: cuando encienday apague
el audifono mientras lo lleva en
el oido, agarre la parte superior
e inferior del mismo con el
pulgary elindice. Abray cierre
el portapilas con el pulgar.

| ® |
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3.Como ponerse los audifonos en los
oidos

Los audifonos pueden tener un codigo de color
con un indicador en el portapilas: rojo = oido
derecho, azul = oido izquierdo.

Audifonos con capsulas

1. Sujete el cable pordonde se
une a la capsulay empiijela
suavemente dentro del canal
auditivo.

@E
2. Coloque el audifono sobre | 2-
® la parte superior de la oreja. ®
El cable debe quedara la
altura de la cabezay no
sobresalir.

3. Sihayuna pieza de
retencidn, coloquela en el 3
oido, de forma que se apoye
en la parte inferior de la
abertura del canal auditivo.

| ® |
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Audifonos con moldes a medida

1. Sujete el molde a la medida
con los dedos pulgare
indice. La abertura deberia
apuntar hacia el canal
auditivo con el audifono
apoyado sobre la oreja.

2. Inserte cuidadosamente el
molde a la medida dentro
del oido. El molde debe
ajustarse en la oreja de
manera firme y cémoda.

3. Coloque el audifono sobre
la parte superior de la oreja.

Etiquetado

1

S

2.

3.

P

El ndmero de seriey el afio de fabricacion se
encuentran debajo de la marca de color del

audifono.

®
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4.Informacion sobre la bateria

Advertencia de bateria baja

Dos pitidos largos indican que la bateria del
audifono se esta agotando. Tras la advertencia de
bateria baja, es posible que el sonido no sea tan
claro. Es normaly puede solucionarse cambiando
la pila.

Si no puede oir la advertencia de bateria baja, su
profesional de salud auditiva puede cambiar el
tono o volumen.

@ Los audifonos estan disefiados para generar
un aviso de advertencia de bateria baja cada
30 minutos hasta que cambie la pila, pero,
en funcién del estado de las pilas, estas se
podrian agotar antes de emitir otro aviso igual.
Por ello, es recomendable reemplazar las pilas
por unas nuevas en cuanto sea posible una vez
que escuche el aviso de bateria baja.

®
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Como cambiar la pila

1.

Abra suavemente el portapilas

con la una del dedo.

Empuje la pila con el pulgar
y elindice hacia el lado de la

abertura, y saquela o tire de ella,

segln el tipo de audifono.

Coloque una pila nueva en
el compartimento de la pila
y aseglrese de que el signo
mas (+) de esta coincida con
elindicador de bateria del
portapilas. Esto garantizara
que el portapilas cierre
correctamente.

Nota: si la pila no esta
insertada correctamente, el
audifono no se encendera.

Cierre el portapilas.

®
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Cuidado de las pilas
e Deseche siempre las pilas de una manera
seguray ecologica.

e Para prolongar la vida (til de la pila, recuerde
apagar el audifono cuando no lo esté
utilizando, especialmente cuando se vaya a
dormir.

e Extraiga las pilas y mantenga el portapilas
abierto cuando no lleve puesto el audifono,
especialmente cuando se vaya a dormir. Esto
permitira que se evapore la humedad interna.

® ®
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5. Instrucciones de funcionamiento

El audifono puede incluir un pulsador que
permite ajustarlo aiin mas. También puede
ajustar sus audifonos con un mando a distancia
opcional.

Pulsador

El pulsador de los audifonos puede servir para

controlar los programas, el volumen o ambos.

O Control de programas

Sitiene un pulsador de control de programas,

cada vez que lo presione, cambiara a un @
programa auditivo nuevo.

Los audifonos emiten un pitido para indicarle en

qué programa se encuentra.

Ajustes de los programas Pitidos

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

Programa 2 (p. ej., habla en ruido) P 2pitidos

Programa 3 (p. €j., easy telephone/ P 3 pitidos
teléfono)

Programa 4 (p. €j., musica) DPRP 4 pitidos

10
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Ajustes de los programas Pitidos

Easy telephone/teléfono ]j-r melodia corta
Wireless synchronization El oido contrario

(si esta activado) emite el mismo

pitido que el que se
esté ajustando

Consulte la portada de este folleto para ver una
lista de los programas personalizados.

11
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O Control de volumen

Si el pulsador se ha configurado como control

de volumen, realice alguna de las siguientes

opciones:

e Presione el boton del audifono derecho para
subir el volumen.

e Presione el botén del audifono izquierdo para
bajar el volumen.

O bien:

e Presione el boton para cambiar entre los
niveles de volumen.

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

Nivel de volumen aconsejado J  1pitido
Subir el volumen J  pitido corto
Bajar el volumen J  pitido corto
Nivel de volumen maximo Dl 2pitidos
Nivel de volumen minimo I 2pitidos

12
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O Pulsador de control de programas o volumen

Si su profesional de salud auditiva ha configurado
un audifono para que controle los programas y el

otro para que controle el volumen:

e Presione el boton del audifonod derecho /
Oizquierdo para acceder a los diferentes
programas.

e Presione el boton del audifonoO derecho /
Oizquierdo para pasar por los diferentes
niveles de volumen.

13
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Mando a distancia

El mando a distancia opcional le permite alternar
entre diferentes programas auditivos y cambiar
los ajustes de volumen.

O Control de programas

Cada vez que presiona el botén, avanzara a un
nuevo programa.

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

Ajustes de los programas Pitidos

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

Programa 2 (p. ej., habla en ruido) Dl 2pitidos
Programa 3 (p. €j., easy telephone/ D] 3 pitidos

teléfono)

Programa 4 (p. ej., mdsica) DPRP 4 pitidos

Easyt/teléfono J*.[} melodia corta
14
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O Control de volumen

Si sumando a distancia esta configurado para
ajustar el volumen, puede ajustar el nivel de
volumen presionando el bot6n + o0 -.

A medida que cambia el volumen, sus audifonos
emitiran un pitido.

Nivel de volumen aconsejado J 1pitido
Subir el volumen Jl  pitido corto
Bajar el volumen J  pitido corto
@ Nivel de volumen méaximo DD 2pitidos @
Nivel de volumen minimo DL 2pitidos

15
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Wireless synchronization

Si wireless synchronization esta activado, cuando
cambie el volumen o el programa en un audifono,
también se cambiaran en el otro.

Si, por ejemplo, el botén esta configurado como
control de programas y wireless synchronization
estd activado, cuando pulse el boton del
audifono derecho, el programa cambiara en los
dos audifonos.

16
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Uso del teléfono

O Pulsador

Su profesional de salud auditiva puede haber
configurado un programa de teléfono en los
audifonos al que puede acceder mediante el
pulsador o el mando a distancia opcional.

O Easy telephone

Sus audifonos también pueden tener una funcién

de teléfono que cambia automaticamente a un

programa especifico para teléfono cuando se

acerca un auricular de teléfono a uno de sus

audifonos. Qird una breve melodia cuando ®
cambie al programa easy telephone. Cuando

el auricular se aleje del audifono, este volvera
automaticamente al programa de escucha

anterior.

Si sus audifonos no cambian automaticamente
al programa easy telephone cuando se aproxime
un auricular al oido, puede que necesite fijar un
iman easy telephone a su teléfono. Eliman esta
disefiado para reforzar el campo magnético del
auricular del teléfono.

17
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Para fijar el iman opcional:

1.

w

18
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Limpie el auricular del teléfono.
Sostenga el iméan cerca del
auricular del teléfono, “por
donde se escucha}’ y suéltelo.
Eliméan se adherirad en el lado
adecuado y buscara la posicién
optima en el auricular del
teléfono.

Coloque una cinta de doble
cara en esta posicion 6ptima
sobre el auricular del teléfono.

Fije eliman con la cinta.

Es posible que su profesional de
salud auditiva haya configurado

un programa telefonico al que puede acceder
a través del mando a distancia opcional.

®
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Programa teléfono binaural

La caracteristica del programa teléfono binaural
le permite sostener el teléfono en un oidoy
escuchar el sonido claramente por ambos oidos.
No se requiere ning(in accesorio.

Se puede utilizar el programa teléfono binaural en
los audifonos de la siguiente manera:
O Pulsador
O Easytelephone
Si sus audifonos estan configurados para
funcionar con el transmisor inaldmbrico uDirect;"
® podria aprovechar la opcién de Bluetooth® para ®
usar el modo de manos libres. Si desea obtener
mas informacién, consulte la Guia del usuario de
uDirect.

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

19
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Dispositivos complementarios de escucha

Escucha en espacios piblicos

Las telebobinas captan la energia
electromagnéticay la convierten en sonido.

Los audifonos pueden contar con una opcién

de telebobina, que puede ayudarle a escuchar

en lugares publicos que estén

equipados con telebobina compatible @
con dispositivos complementarios de

escucha, como un sistema de bucle.

Cuando vea este simbolo, habra un sistema de
® bucle y podra ser compatible con los audifonos. @
Pongase en contacto con su profesional de salud
auditiva si desea mas informacién sobre los

sistemas de bucle.

20
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6.Como cuidar sus audifonos

Como proteger sus audifonos

El cuidado constante y minucioso de sus
audifonos es importante para un perfecto
rendimiento y una larga duracion. Para garantizar
un servicio técnico de larga duracién, Sonova AG
proporciona un periodo de servicio minimo de
cinco anos tras la descatalogacion del audifono
correspondiente.

Quitese siempre los audifonos cuando utilice
productos capilares. Los audifonos se podrian
obstruiry dejar de funcionar correctamente. ®
No lleve los audifonos en la ducha o el bafio ni
los sumerja en agua.

Si los audifonos se mojaran, no intente secarlos
en el horno ni en el microondas. No ajuste
ningtn control.

Proteja los audifonos frente al calor excesivoy la
luz solar (secador de pelo, guantera del vehiculo

o salpicadero).

Aseglrese de no retorcer ni apretar los cables
cuando los audifonos estén guardados en su caja.

No deje caer los audifonos ni los golpee contra

superficies duras.
21
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Como limpiar sus audifonos

Use un pafio suave para limpiar los audifonos

al final de cada dia. La limpieza frecuente de los
puertos de micréfono con el cepillo provisto para
limpiar, garantizara que los audifonos mantengan
la calidad de sonido que ofrecen. Su profesional
de salud auditiva puede indicarle cémo hacerlo.

® El cerumen es algo naturaly comdn. Comprobar
que los audifonos no tengan cerumen es un
paso importante en la limpieza diaria y la rutina
de mantenimiento.

@ ® No utilice nunca alcohol para limpiar los @
audifonos, los moldes ni las capsulas.

® No use elementos filosos para sacar el cerumen.
La insercion de objetos domésticos en los
audifonos o moldes a medida puede danarlos
seriamente.

22
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Como limpiar las capsulas y los moldes a
medida

Limpie las capsulas y los moldes /

por fueray a diario con un pano ©
himedo. Evite que el agua entre en o=
el auriculary el molde a la medida,

0 que esté cerca de estos.

® Los cables, auriculares, capsulas y moldes
a medida no se deben enjuagar ni sumergir
en agua, ya que las gotas de agua pueden
bloquear el sonido o dafiar los componentes
eléctricos de los audifonos.

Su profesional de salud auditiva le debera
reemplazar las capsulas aproximadamente
cada 3y 6 meses, o cuando se vuelvan rigidas,
quebradizas o pierdan el color.

Si los moldes requieren una limpieza mas
profunda, es posible que el sistema anticerumen
del auricular esté obstruido y haya que cambiarlo.
Consulte a su profesional de salud auditiva.

23
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7.Accesorios

uDirect, uTV™y el Remote control 2 son
accesorios opcionales de los que pueden
disponer sus audifonos.

uDirect 3and uTvV3

uDirect 3 es un transmisor que proporcionan

un acceso facily de manos libres a dispositivos

con Bluetooth, tales como teléfonos méviles.

También ofrece funciones de mando a distancia

con el fin de ajustar sus audifonos para un mayor

confort auditivo. uDirect 3 también cuenta con

un conector de audio con cable para conectar @
dispositivos como reproductores de MP3.

uTV 3 se usa con un transmisor (uDirect 3)
para transmitir el sonido directamente desde
el televisor a sus audifonos. uTV 3 también
puede transmitir sonido de sistemas estéreo,
ordenadores y otras fuentes de audio.

Si desea mas informacion acerca del uso de

uDirect 3 0 uTV 3, consulte la guia del usuario

del accesorio correspondiente. Para obtener
informacion acerca de cémo obtener un

transmisor o accesorio uTV 3, comuniquese con

su profesional de salud auditiva.

24
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Remote control 2

Sus audifonos también pueden incluir un mando
a distancia opcional que le permite alternar entre
los diferentes programas auditivos y cambiar los
ajustes de volumen.

25
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8.Guia para la resolucion de
problemas

Causa Posible solucion

Problema: No se escucha el sonido

No esta encendido Encienda el audifono

Bateria baja/agotada Cambie la pila

Moldes a medida/ Limpie los moldes a medida/
capsulas obstruidos con capsulas. Consulte “Como
cerumen limpiar sus audifonos?”

Consulte a su profesional de

@ salud auditiva @

Micréfonos obstruidos Consulte a su profesional de
salud auditiva

26
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Causa Posible solucion

Problema: El sonido no es lo suficientemente alto

Volumen bajo

Baterfa baja

Moldes a medida/
capsulas no introducidos
correctamente

Cambio en la audicion

Moldes a medida/
capsulas obstruidos con
cerumen

Microfonos obstruidos

HT_User_Guide_sound SHD_RIC_MDR_92x125_SPE_V1.00_029-6734-06.indd 27

Suba el volumen; hable con su
profesional de salud auditiva
para conocer modelos sin
control manual del volumen

0 en caso de que el problema
persista

Cambie la pila

Consulte “Cémo ponerse los
audifonos en los oidos” Retire
yvuelva a colocar con cuidado

Consulte a su profesional de
salud auditiva

Limpie los moldes a medida/
capsulas. Consulte “Como
limpiar sus audifonos?
Consulte a su profesional de
salud auditiva

Consulte a su profesional de
salud auditiva

27
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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 los
capsulas no introducidos  audifonos en los oidos?” Retire
correctamente yvuelva a colocar con cuidado
Mano/ropa cerca del oido  Quite la mano/ropa del oido
@ Adaptacion incorrecta Consulte a su profesional de @
de capsulas o moldes a salud auditiva
medida
28
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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
Micré6fonos obstruidos

Consulte a su profesional de
salud auditiva

Limpie los moldes a medida/
capsulas. Consulte “Cémo
limpiar sus audifonos?”
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

Adaptacién incorrecta
de capsulas o moldes a
medida

Moldes a medida/
capsulas no introducidos
correctamente

HT_User_Guide_sound SHD_RIC_MDR_92x125_SPE_V1.00_029-6734-06.indd 29

Consulte a su profesional de
salud auditiva

Consulte “Cémo ponerse los
audifonos en los oidos” Retire
y vuelva a colocar con cuidado
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Causa Posible solucion

Problema: Volumen bajo en el teléfono fijo

Elteléfono no esta en la Mueva el auricular del teléfono
posicion correcta alrededor de la oreja hasta

obtener una sefial mas nitida
Se deben ajustar los Consulte a su profesional de
audifonos salud auditiva

Si tiene algdn otro problema que no figure en esta guia,
consulte a su profesional de salud auditiva.

30
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9.Servicioy garantia

Garantia local

Solicitele informacién 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 @
respectivamente, 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 garantia internacional no afecta a los derechos
legales que pueda tener segin la legislacion
nacional aplicable que rige la venta de productos
de consumo.

31

® |

HT_User_Guide_sound SHD_RIC_MDR_92x125_SPE_V1.00_029-6734-06.indd 31 9/11/23 4:28 PM



Limitacion de garantia

Su garantia no cubre dafios por la manipulacion
o cuidados indebidos, la exposicidn a productos
guimicos o tensiones inapropiadas. Los dafnos
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:

Fecha de compra:

Profesional de salud auditiva autorizado (sello/firma):

32
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10. Informacion de seguridad
importante

Antes de usar el audifono, lea en las paginas
siguientes la informacion de seguridad pertinente
y la informacion de limitaciones de uso.

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 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.

33
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Indicaciones
Las indicaciones clinicas generales para el uso de
audifonosy la funcién Tinnitus son las siguientes:

Presencia de pérdida auditiva
Unilateral o bilateral

Conductiva, neurosensorial o mixta
Leve a profunda

Presencia de tinnitus crénico (solo aplicable a
dispositivos que ofrecen la funcién Tinnitus).

Contraindicaciones
Las contraindicaciones clinicas generales para el

® uso de audifonos y el software Enmascarador de ®
tinnitus son las siguientes:

34

La pérdida auditiva no esta dentro del rango de
adaptacion del audifono (es decir, la gananciay
la respuesta de frecuencia)

Tinnitus agudo

Deformidad del oido (canal auditivo cerrado

o0 ausencia del pabell6n auricular)

Pérdida auditiva neural (patologias
retrococleares como nervio auditivo ausente/
no viable)

®
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Los criterios principales para derivara un
paciente para pedir la opinién de un médico u
otro especialista, y/o para su tratamiento son las
siguientes:

Deformidad visible congénita o traumatica del oido

Antecedentes de drenaje activo del oido en los
90 dias anteriores

Antecedentes de pérdida auditiva repentina o
con progresion rapida en uno o ambos oidos en
los 9o dias anteriores

Mareos agudos o crénicos

Diferencia audiometria entre via aérea-6sea igual @
o superiora 15 dB a 500 Hz, 1000 Hzy 2000 Hz
Signos visibles de acumulacion considerable de
cerumen o presencia de algln cuerpo extrafio en
el canal auditivo

Dolor o malestar en el oido
Apariencia anémala del timpano y el canal
auditivo como, por ejemplo:
- Inflamacién del canal auditivo externo
- Perforacion del timpano
- Otras anomalias que el profesional de salud
auditiva considere motivo de interés médico

35
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El profesional de salud auditiva puede decidir
que una derivacion 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 Laafeccion 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:

¢ Que larecomendacién no tenga ningtn
efecto adverso sobre la salud ni el
bienestar general del paciente.

¢ Que los registros confirmen que se han
efectuado todas las consideraciones necesarias
sobre lo que mas le interesa al paciente.

36
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Que, si la ley asi 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 decisién con conocimiento de causa.

Poblacion de pacientes objetivo

La poblacion de pacientes objetivo son personas
con una pérdida auditiva entre leve y profunda

(ISO 60115-18) con una edad de mas de 8 afios.

La poblacion de pacientes objetivo de la funcién de
software Enmascarador de tinnitus son personas de
18 afios en adelante.

Usuarios objetivo: @
La persona con pérdida auditiva que usa un

audifonoy sus cuidadores. El profesional de

salud auditiva responsable de ajustar el audifono.

Los audifonos estan disefiados para amplificar

y transmitir sonido a los oidos y de esta forma

compensar la pérdida auditiva.

Ventajas clinicas:
Audifono: Mejora de la comprension del habla.

Funcion Tinnitus: La funcion tinnitus ofrece una
estimulacion adicional del ruido que puede ayudar

a desviar la atencion del usuario de su tinnitus.
37
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Efectos secundarios:

Los efectos secundarios fisiolégicos de

los audifonos como tinnitus, mareos,
acumulacién de cerumen, exceso de presion,
sudoracién o humedad, ampollas, picazén y/o
erupciones, taponamiento u oido tapado, y sus
consecuencias como dolor de cabeza y/o dolor
de ofdo, 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 exposicién al sonido, lo que pudiera dar lugar ®
a cambios en el umbral del rango de frecuencias
afectado portrauma acdstico.

El audifono es apto para su uso en entornos
de atencién sanitaria a domicilio y, gracias a
su portabilidad, también es posible su uso en
centros de atencion sanitaria profesionales,
como consultorios de médicos, dentistas, etc.

38
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Informacion importante

@ Los audifonos no restauran la audicién normal
ni previenen o mejoran una pérdida auditiva a
causa de condiciones organicas.

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

® Use los audifonos siguiendo las indicaciones
de su médico o profesional de salud auditiva.

® ® En la mayoria de los casos, el uso poco @
frecuente de los audifonos no proporciona
todos los beneficios posibles. Cuando se
haya acostumbrado a los audifonos, llévelos
puestos todo el diay a todas horas.

® 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 salud auditiva.

39
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® Cualquierincidente grave que se haya

producido en relacién con el dispositivo debe
notificarse al representante del fabricantey a
la autoridad competente de la zona geografica
de residencia. El incidente grave se define
como cualquier incidente que cause o pueda
haber causado, de forma directa o indirecta,
cualquiera de las siguientes situaciones:

La muerte de un paciente, usuario u otra
persona

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

Una grave amenaza para la salud pdblica

Para informar de un funcionamiento o evento
inesperado, pongase en contacto con el
fabricante o un representante.

40
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Advertencias

g ADVERTENCIA: Las pilas del dispositivo son
peligrosas y pueden causar lesiones graves si se
ingieren o se colocan dentro de cualquier parte
del cuerpo, con independencia de que la bateria
sea nueva o usada. Mantenga el producto fuera
del alcance de nifios, personas con diversidad
funcional cognitiva 0 mascotas. Si sospecha
que la baterfa se ha ingerido o se ha situado
dentro de cualquier parte del cuerpo, jconsulte
inmediatamente a su médico sin demora!

/N 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 se permite realizar cambios ni modificaciones
en el audifono que no estén aprobados
explicitamente por Sonova AG. Tales cambios
pueden danar su oido o el audifono.

Si siente dolor dentro o detras de la oreja, si esta
inflamada o si se produce irritacion de la piel y

acumulacion acelerada de cerumen, consulte con

su profesional de salud auditiva o médico.
41
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/N En casos muy raros, la capsula puede
permanecer en el canal auditivo cuando
se quita el tubo auditivo del oido. En el
caso poco probable de que la capsula se
atasque en el canal auditivo, se recomienda
encarecidamente que acuda al médico para
gue se la extraiga de forma segura. Para evitar
empujar la capsula hacia el timpano, nunca
intente volver a insertar el auricular en el canal
auditivo.

/N 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.

/N Los audifonos y sus piezas deben mantenerse
fuera del alcance de los ninos 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 tanto el audifono como
sus piezas pueden servenenosos. En caso de
atragantamiento, administre inmediatamente
un tratamiento o péngase en contacto con los

servicios de emergencia.
42
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/N Lo siguiente solo se aplica a personas con

productos sanitarios implantables activos
(es decir, marcapasos, desfibriladores, etc.):

Mantenga el audifono inalambrico a una
distancia minima de 15 cm (6 pulgadas)
delimplante activo. Si detecta cualquier
interferencia, no use los audifonos
inalambricos y pongase en contacto con

el fabricante del implante activo. Tenga en
cuenta que dicha interferencia también
puede deberse a lineas eléctricas, descargas
electrostaticas, detectores de metales de
aeropuertos, etc.

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

Si utiliza un accesorio inalambrico, consulte

la informacion de seguridad de la guia del
usuario del accesorio.

A Los pacientes implantados con valvulas de

derivacién de LCR magnéticas programables
externamente pueden sufrir el riesgo de
experimentar un cambio involuntario en el
ajuste de la valvula si se exponen a campos
magnéticos fuertes.
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AN 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.

N\ Eluso 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 inmunidad electromagnética de este @
equipoy, a consecuencia, provocar un

funcionamiento incorrecto.

Al usar el equipo portatil de comunicaciones

44

de 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 fabricante. De lo contrario,
podria producirse una degradacion de la
eficacia de este equipo.
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M Los audifonos no deben adaptarse con

capsulas/sistemas de proteccién 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

un acoplador acdstico a la medida. En el
improbable caso de que alguna parte de este
producto permanezca en el canal auditivo,
se recomienda encarecidamente acudir a

un médico especialista para una extraccion

segura. ®

/N Evite fuertes impactos fisicos en el oido

cuando use un audifono con un acoplador
aclstico a la medida. La estabilidad de los
acopladores aclsticos a la medida esta
disenada para un uso normal. Un fuerte
impacto fisico en el oido (por ejemplo, durante
la practica de deportes) puede provocar la
rotura del acoplador acustico a la medida.
Esto puede provocar la perforacién del canal
auditivo o del timpano.

45
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MTras una tensién mecanica o un golpe en el

acoplador actstico a la medida, compruebe
que esté intacto antes de ponérselo en el oido.

/\ Se debe poner especial cuidado al llevar

audifonos cuando los niveles maximos de

presion de sonido excedan los 132 decibelios.

Existe el riesgo de empeorar ain mas el

resto de su capacidad auditiva. Hable con su

profesional de salud auditiva para asegurarse

de que la salida maxima de los audifonos

es adecuada para su pérdida auditiva en

particular. @

/\ La mayorfa de los usuarios de audifonos

46

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 pequefio 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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Seguridad del producto
© Estos audifonos son resistentes al aguay no

impermeables. Estan disenados para soportar
actividades normales y la exposicion ocasional
accidental a condiciones extremas. No sumerja
nunca el audifono en agua. Estos audifonos no
estan especificamente disefiados para periodos
prolongados de inmersién en agua de forma
continua, como en actividades como la natacién
o el bafo. Quitese siempre el audifono antes

de realizar actividades de este tipo, ya que
contiene piezas electrdnicas 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 los accesorios de carga (debido

al riesgo de incendio o explosion). Pregunte

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

47
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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
alinsertar el audifono en la oreja o al extraerlo.

Procure que no se caigan el audifono ni los
accesorios de carga. Es posible que se dafien el
audifono o los accesorios de carga si caen sobre
una superficie dura.

Quite la pila si no va a usar el audifono durante
un periodo prolongado.

Las revisiones médicas o dentales especiales,

como la radiacién indicada a continuacion, @
pueden perjudicar el funcionamiento de los

audifonos. Quiteselos y manténgalos fuera de

la sala o area de examinacién antes de llevara

cabo:

Revisiones médicas o dentales con rayos X
(también tomografia computarizada).
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 que no afectara a los audifonos.

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

® Sus audifonos han sido fabricados con
los componentes mas modernos para que
proporcionen la mejor calidad de sonido posible
en cualquier situacién auditiva. No obstante, los
dispositivos de comunicacién, como teléfonos
méviles digitales, pueden crear interferencias
(zumbidos) en los audifonos. Si experimenta
estas interferencias generadas desde un
teléfono mavil cercano, puede minimizarlas de
@ diversas maneras. Cambie los audifonos a otro @
programa, gire la cabeza en otra direccion o
localice el teléfono movil y aléjese de él.

@ Estos audifonos estan clasificados como IP68
(profundidad de 1 metro durante 60 minutos)
y estan disefados para usarse en todas las
situaciones de la vida diaria. Por lo tanto, no
tiene que preocuparse por que los audifonos
se expongan a un chaparrdn o al sudor. Sin
embargo, estos audifonos no estan disefados
para usarse en actividades acudticas que
incluyan agua clorada, jabén, agua salada u
otros liquidos con componentes quimicos.

49
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Enmascarador de tinnitus

El enmascarador de tinnitus emplea ruido de
banda ancha para aportar alivio temporal de los
tinnitus.

Advertencias del enmascarador de tinnitus
/\ El enmascarador de tinnitus es un generador
de sonido de banda ancha. Proporciona un
medio de terapia de enriquecimiento de
sonido que se puede usar como parte de
un programa de gestion del tinnitus a fin de
ofrecer un alivio temporal del tinnitus.

/\ 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.

/\ Los audifonos de conduccién de aire con
enmascarador de tinnitus debe ajustarlos un
profesional de salud auditiva que conozca el
diagnéstico y el tratamiento del tinnitus.

50
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/N En caso de desarrollar efectos secundarios

durante el uso del enmascarador de tinnitus,
como dolor de cabeza, nauseas, mareos o
palpitaciones, o de percibir un descenso

en la funcién auditiva como la disminucion
de la tolerancia a los sonidos altos, el
empeoramiento del tinnitus o dificultades
para entender el habla, interrumpa el uso del
dispositivo y busque atencién médica.

/N Elvolumen del enmascarador de tinnitus

se puede configurar en un nivel que podria

acarrear dafnos auditivos permanentes si se @
utiliza durante un periodo prolongado. Si el
enmascarador de tinnitus se configura en

tal nivel en sus audifonos, su profesional de

salud auditiva le recomendara la cantidad

méaxima de tiempo por dia en que debe usar

el enmascarador de tinnitus. El enmascarador

de tinnitus no debe usarse nunca a niveles

incomodos.
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Informacion importante

® Elenmascarador de tinnitus genera sonidos
que se usan como parte de su programa
personalizado de tratamiento del tinnitus para
aliviarlo. Se debe utilizar siempre como se lo
haya prescrito un profesional de salud auditiva
que conozca el diagndstico y el tratamiento de
tinnitus.

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

@ un generador de sonido. El propdsito de tal @

evaluacion es asegurar que se identifiqueny
traten afecciones médicamente tratables que
pueden causar el tinnitus antes de usar un
generador de sonido.

® Elenmascarador de tinnitus esta destinado a
adultos mayores de 18 afios que tienen pérdida
auditiva y tinnitus.
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11. Condiciones de funcionamiento,
transporte y almacenamiento

El producto esta disefiado para que funcione sin
problemas o restricciones si se usa debidamente,
a menos que se indique lo contrario en estas

guias de usuario.

Aseglrese de utilizar, transportary almacenar
los audifonos de acuerdo con las siguientes

condiciones:

Uso
@ Temperatura De +5a +40 °C

(de 412 104 °F)

Humedad Del 30 % al 85 %
(sin condensacion)

Presion Entre 500 hPay
atmosférica 1060 hPa

Transporte Almacenamiento
De -20a +60 °C De -20a +60 °C @
(de -4 a +140 °F) (de -4 a +140 °F)
Del 0% al 90 % Del 0 % al 70 %
(sin condensacion) (sin condensacion)
Entre 500 hPay Entre 500 hPay
1060 hPa 1060 hPa
53
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12.Informacion y explicacion de los
simbolos

ce

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 c6digo de las instituciones
certificadas a las que se consult6 segln la normativay 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 dispositivo médico, seglin se
define en la Directiva de la UE 93/42/CEE.

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 informacion relevante expuesta
en estas guias de usuario.

> Q [k

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

®
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Informacién importante sobre la manipulaciony
seguridad del producto.

Simbolo de derechos de autor

Marca japonesa para equipos de radio certificados

Ndmero de serie

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 informacién relevante expuesta @
en esta guia de usuario.

Fecha de fabricacion

Temperatura durante el transporte y el almacenamiento:
de —20 a +60 °C (de —4 a +140 °F).

Humedad durante el almacenamiento: del 0 % al 70 %,
si no esta utilizandose.

Presion atmosférica durante el transporte y
almacenamiento: Entre 500 hPay 1060 hPa

Qe[ BEEE®°°
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®

., .+, 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 electrénicos, o
entregue el dispositivo a su profesional de salud auditiva
para su eliminacion. La eliminacién adecuada protege el
medio ambientey la salud.

Este simbolo indica que es importante para el usuario
yi ” \ prestaratencion a las advertencias pertinentes
&>  relacionadas con las baterias en estas guias de usuario.

Simbolos aplicables Gnicamente a la fuente de alimentacion
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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13.Informacién de cumplimiento
normativo

Declaraci6n de conformidad

Por la presente, Sonova AG declara que este producto cumple
con las exigencias del Reglamento MDR 2017/745 sobre los
productos sanitarios y la Directiva 2014/53/UE relativa a los
equipos radioeléctricos.

El texto completo de la declaracion de conformidad con la
UE se puede solicitar al fabricante a través de la siguiente
direccién web: www.sonova.com/en/certificates.
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Informacion de radiofrecuencia de los audifonos inalambricos

Tipo de antena

Antena de espira de ferrita
integrada (inductiva)

Frecuencia de
funcionamiento

10.6 GHz

Ancho de banda ocupado
(99 % de AB)

500 kHz aprox.

Modulacion DQPSK
Canal Canal de radio individual
Rango operativo 18 c¢cm (7in)

Caso practico

Transferencia de sefiales
de audio o de comandos al
audifono receptor del otro oido

Excitacion magnética @
wnom

—25 dBpA/m @

Cumplimiento normativo con los estandares de emision e

inmunidad

Estandares de emision

EN 60601-1-2

IEC 60601-1-2

EN 55011

CISPR11

CISPR32

CISPR25

EN 55025
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Estandares de
inmunidad

EN 60601-1-2

IEC 60601-1-2

EN 61000-4-2

IEC 61000-4-2

EN IEC 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

ISO 7637-2
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Sus comentarios

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

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

O

60

®

HT_User_Guide_sound SHD_RIC_MDR_92x125_SPE_V1.00_029-6734-06.indd 60 9/11/23 4:28 PM




EC

REP

®

Importador para la Unién Europea:
Sonova Deutschland GmbH

Max-Eyth-Str. 20
70736 Fellbach-Oeffingen, Germany

Pat. www.sonova.com/en/intellectualproperty
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Fabricante:

Sonova AG
Laubisriitistrasse 28
CH-8712 Stdfa
Switzerland
www.hansaton.com

029-6734-06 V1.00/2023-04/cz

642

7“613 8

9

971

3 7

R ® |

HT_User_Guide_sound SHD_RIC_MDR_92x125_SPE_V1.00_029-6734-06.indd 62 9/11/23 4:28 PM




