PHONAK

lifeison

Phonak Sky™ Link M

Instrucciones de uso

Phonak Sky Link M

nnnnnnnnnnnn



Estas instrucciones de uso son validas para:
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Phonak Sky Link M
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0459

Informacion sobre su audifono

® Sus audifonos funcionan en un rango de frecuencia
de 2,4 GHz-2,48 GHz. Al realizar un vuelo, prequnte al
operador si necesita que los dispositivos se pongan en
modo avion (consulte el capitulo 13).

Modelo del audifono Tamafio de la pila
Phonak Sky Link M 13

Adaptador protésico

] Molde del oido clasico
[ Cépsula universal

] Cépsula

] SlimTip



Sus audifonos han sido desarrollados por Phonak, lider
mundial en soluciones auditivas asentado en Zurich, Suiza.

Estos productos superiores son el resultado de décadas de
investigacion y experiencia y estan disefiados pensando
en su bienestar. Le agradecemos que haya hecho una
eleccion tan acertada y le deseamos muchos afios de
placer auditivo. Lea atentamente las instrucciones de uso
para asegurarse de que comprende y saca el maximo
partido a su dispositivo. La utilizacién de este dispositivo
no requiere formacion. Un audioprotesista le ayudara a
configurar el dispositivo seguin sus preferencias
individuales durante la consulta para su adaptacion.

Para obtener mas informacién sobre las funciones, las
ventajas, la configuracion, el uso, el mantenimiento o las
reparaciones de su audifono y de los accesorios, pongase
en contacto con su audioprotesista o con el representante
del fabricante. Puede encontrar informacion adicional en
la ficha técnica de su producto.

Phonak - life is on
www.phonak.com
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1. Guia rapida

Marcas de audifonos izquierdo y derecho

l

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

Cambio de pilas

s

Retire el plastico  Abra la tapa del Coloque la pila en

protector de la portapilas. Para la tapa del
pila nuevay obtener informacién portapilas con la
espere dos acerca de la tapa del parte plana
minutos. portapilas de orientada hacia
seguridad, consulte  arriba.
el capitulo 5.2.

Encendido/apagado
Encendido Apagado  Para obtener instrucciones
sobre la tapa del portapilas
de sequridad, consulte el
capitulo 5.2.

Boton multifuncion con indicador luminoso

El boton dispone de varias funciones. Funciona

como control de volumen o para cambiar el 8
programa en funcion de la programacion del x
audifono. Esto se indica en sus instrucciones del

audifono individuales. Si se empareja con un

teléfono con Bluetooth®, una pulsacion breve

permitira aceptar y una pulsacion larga permitira

rechazar una llamada entrante. Para obtener

informacion acerca del indicador luminoso,

consulte el capitulo 8.

Modo avion

Para activar el modo avion, pulse la parte
inferior del botén durante 7 sequndos a la vez
que cierra la tapa del portapilas. Para
desactivar el modo avion, simplemente abra y
cierre la tapa del portapilas de nuevo.



2. Partes del audifono

En las siguientes imagenes se muestran el modelo de audifono

y los adaptadores protésicos compatibles descritos en las

instrucciones de uso. Puede identificar su modelo personal:

® Consultando el apartado "Informacion sobre su
audifono” en la pagina 3.

® Comparando su adaptador protésico y su audifono con
los siguientes modelos

Adaptadores protésicos compatibles

D ¢

Molde del Adaptador Cépsula SlimTip
oido cldsico  universal

Codo/presion de N Boton multi-
salida de sonido funcion con
indicador luminoso

Molde del oido QD
clasico .
(extraible) Tapa del portapilas
*Disponible también con soluciones a prueba de manipulacion para nifios menores de 36 meses
(consulte el capitulo 5.2).
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3. Marcas de audifonos izquierdo y
derecho

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

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



4. Encendido/apagado

La tapa del portapilas también es el conmutador encendido/
apagado. Para obtener informacion acerca de como abrir la
tapa del portapilas de seguridad, consulte el capitulo 5.2.

1.
Tapa del portapilas cerrada =
audifono encendido

2.
Tapa del portapilas abierta =
audifono apagado

® Al encender el audifono, puede que escuche una
melodia de inicio.

5. Pilas

5.1 Introduccion de la pila (tapa del portapilas estandar)

<&~

d ®

1. 2, 3.

Retire la etiqueta Abra la tapa Coloque la pilaen la
adhesiva de la del portapilas.  tapa del portapilas
pila nueva y con la parte plana
espere dos orientada hacia arriba.
minutos.

Si se ha montado la tapa a prueba de manipulacién,
continue leyendo la siguiente informacion, que es
importante, y consulte las instrucciones especificas en el
capitulo 5.2 referidas a la introduccién de la pila.

® Si es complicado cerrar la tapa del portapilas: compruebe
que la pila se haya introducido correctamente y que la
parte plana esté orientada hacia arriba. Si la pila no se
introduce de la forma correcta, el audifono no funcionara
y la tapa del portapilas podria dafarse. La parte plana esta

won

marcada con un simbolo "+" en la pegatina o en la pila.



g Pila baja: oira dos bips cuando quede poca carga en la
pila. Tiene aproximadamente 30 minutos para cambiar
la pila (esto puede variar dependiendo de los ajustes del
audifono y de las pilas). Le recomendamos que tenga
siempre una pila nueva a mano.

Pila de repuesto

Este audifono necesita una pila de zinc-aire tamafo 13.

Modelo Tamaiio de
la pila de
zinc-aire

Phonak Sky Link M 13

Marca de Codigo  Codigo

color en el IEC ANSI
paquete
naranja PR48 7000ZD

® Asegurese de utilizar el tipo de pila correcto en los

5.2 Introduccion de la pila en una tapa del portapilas
a prueba de manipulacion

Este audifono puede equiparse con una tapa de portapilas
a prueba de manipulaciones si es necesario por razones de
seguridad (asegurese de que esté presente

para nifos menores de 36 meses).

Apertura de la tapa del portapilas

1. 2,

audifonos (zinc-aire). Lea también el capitulo 25.2
para obtener mas informacion sobre la sequridad del
producto.

herramienta en el orificio
pequefio en la parte inferior
del audifono.

como palanca para abrir
la tapa del portapilas con
fuerza en la direccion de
la flecha verde.



Introduccion de la pila Cierre de la tapa del portapilas

La pila queda protegida
Unicamente cuando la tapa
del portapilas se cierra
correctamente. Asegurese
de que no puede abrirse la
tapa del portapilas
manualmente siempre
después de cerrarla.

(<)

1. 2.

Retire la etiqueta adhesiva ~ Coloque la pila en la tapa

de la pila nueva y espere del portapilas con Ia

dos minutos. parte plana orientada
hacia arriba.



6. Colocacion del audifono

6.1 Colocacion del audifono con molde del oido clasico

1.

Acerque el molde del oido a Ia
oreja y coloque la parte del
conducto auditivo en su canal
auditivo.

2.

Coloquese el audifono detras de

la oreja.

3.

Introduzca la parte superior del é
molde del oido en la parte

superior de la cavidad de Ia i

oreja.

6.2 Colocacion del audifono con capsula,
SlimTip o capsula universal

1.
Coléquese el audifono detras de la
oreja.

2.
Inserte el adaptador protésico en el
conducto auditivo.

3.

Si hay una retencion conectada al
adaptador protésico, introduzcala en
la cavidad de la oreja para fijar el
audifono.



7. Extraccion del audifono
7.1 Retirada del audifono con molde del oido
1.

Levante el audifono por la parte
superior de la oreja.

2.
Sujete con los dedos el molde del

oido y retirelo con cuidado. é

@ Evite tirar del tubo para retirar el audifono.

20

7.2 Retirada del audifono con capsula, SlimTip o
capsula universal

1.

Tire suavemente de la curva
del tubo y retire el audifono
de detras de la oreja.

21



8. Boton multifuncion con indicador
luminoso

El boton multifuncidn dispone de varias funciones.

Funciona como control de

volumen o para cambiar el

programa en funcion de Ia
programacion del audifono. Esto

se indica en sus "“instrucciones

del audifono" particulares.

Consulte a su audioprotesista

para obtener una version \

impresa.

\\\\

Si el audifono se empareja con un teléfono con
Bluetooth®, una pulsacion breve en la parte superior o
inferior del botdn acepta una llamada entrante y una
pulsacion larga la rechaza (consulte el capitulo 12).
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El indicador luminoso informa del estado del audifono a
los padres y cuidadores de nifios. El indicador luminoso de
color verde esta integrado en el botén multifuncion y
muestra el estado del audifono siempre y cuando esté
encendido. El audioprotesista puede ajustar el indicador
luminoso para que muestre diferentes estados.

A continuacién, se muestra la lista completa de patrones
de indicadores luminosos de audifonos. Pida a su
audioprotesista que marque las opciones que se han
activado.

Si se empareja con un procesador de sonido

Advanced Bionics compatible, el indicador luminoso se
activa de la misma forma que el indicador luminoso del
procesador de sonido.

23



Estado del audifono
[] FElaudifono esta encendido

El audifono esta encendido y
se puede acceder a Roger

Bateria baja *

Cambio del nivel de volumen
(iniciado por un mando a
distancia, myPhonak Junior o
el botdn multifuncion)

ol O

Cambio de programa (iniciado
por un mando a distancia,
myPhonak Junior o el botén
multifuncion)

O

*La alerta de pila baja se inicia unos 30 minutos antes de que deba cambiarse la pila.

Patron de indicador luminoso

(verde)

Repeticion de un solo
parpadeo

Repeticion de un
parpadeo doble

Parpadeo continuo

Un solo parpadeo por
cada regulacion del
volumen

Un solo parpadeo por
cada cambio del
programa

Se recomienda que tenga siempre a mano una pila nueva.
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9. Compatibilidad binaural

Puede usar su audifono Sky Link M como:

¢ Un solo audifono.

® Un par de audifonos Sky Link M, con uno en cada oido.

e Como una solucién auditiva bimodal con un procesador
de sonido compatible de Advanced Bionics en el oido
contralateral.

Si lo usa como una solucién auditiva bimodal, el audifono
y el procesador de sonido trabajan juntos de una forma
dinamica coordinada. Por ejemplo, cuando el entorno
auditivo cambia, si cambia a un programa auditivo
diferente, este se aplica automaticamente tanto al
audifono como al procesador de sonido. Ademas, las
opciones de conectividad disponibles para su audifono
funcionan con el procesador de sonido sin problemas.
Consulte el capitulo 10 para obtener mas informacion
sobre conectividad compartida.

25



. 10. Descripcion general de la
conectividad

La siguiente ilustracion muestra las opciones de
conectividad disponibles para su audifono.
Dispositivo con Bluetooth®

activado, como un teléfono
movil

§ TV Connector
conectado a la TV*

Phonak RemoteControl

Microfono Roger™

*TV Connector se puede conectar a cualquier fuente de sonido, tal como un televisor, un
ordenador o un sistema de alta fidelidad.
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11. Emparejamiento inicial

11.1 Emparejamiento inicial con un dispositivo con
Bluetooth®

@ Solo es necesario realizar el procedimiento de
emparejamiento una vez con cada dispositivo con
tecnologia inalambrica Bluetooth®. Después del
emparejamiento inicial, sus audifonos se conectaran
automaticamente al dispositivo. Esto puede tardar
hasta 2 minutos.

1.

En su dispositivo (p. ej., un teléfono), compruebe que la
tecnologia inaldmbrica Bluetooth® esté activada y busque
dispositivos compatibles con Bluetooth® en el menu de
ajustes de conectividad.

2.

Encienda ambos audifonos.

Ahora dispone de tres minutos \
para emparejar los audifonos

con el dispositivo.

27



3.

Su dispositivo muestra una lista de dispositivos compatibles con
Bluetooth® encontrados. Seleccione el audifono de la lista para
emparejar simultdneamente los audifonos. Un bip confirmara
que el emparejamiento se ha realizado correctamente.

@ Para obtener mas informacion acerca de las
instrucciones de emparejamiento para tecnologia
inaldmbrica Bluetooth®, especificas de algunos de los
fabricantes mas populares de teléfonos, vaya a:
https://www.phonak.com/en-int/support

11.2 Conexion al dispositivo

Después de que los audifonos se hayan emparejado con el
dispositivo, se conectaran automaticamente cuando se
vuelvan a encender.

® La conexion se mantendra mientras el dispositivo
permanezca encendido y dentro del rango de alcance.

® Los audifonos pueden emparejarse con hasta dos
dispositivos.

@ Los audifonos pueden conectarse con un solo
dispositivo a la vez.
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12. Llamadas telefonicas

Sus audifonos admiten conexion directa con teléfonos
compatibles con Bluetooth®. Cuando estén emparejados y
conectados con su teléfono, oira la voz de la persona que
llama directamente en sus audifonos. Las llamadas
telefénicas son "manos libres". Esto implica que los
microfonos de los audifonos o del procesador de sonido
recogen su voz y la transmiten al teléfono.

ea“’ Su voz

Voz del interlocutor

29



12.1 Realizar una llamada

Marque el numero de teléfono y pulse el boton de
llamada. Escuchara el tono de llamada a través de sus
audifonos. Los audifonos o audifono y procesador de
sonido compatible captaran y transmitiran su voz a través
al teléfono.

30

12.2 Aceptacion de una llamada

Al recibir una llamada entrante, escuchara una
notificacion de llamada en ambos audifonos o en el
audifono y en el procesador de sonido compatible.

La llamada puede aceptarse mediante una pulsacion corta
en la parte superior o inferior del botén multifuncién del
audifono (menos de dos segundos) o directamente en su
teléfono.

pulsacion
breve
<2 seq.

31



12.3 Finalizacion de una llamada

Se puede finalizar una llamada mediante una pulsacion
larga en la parte superior o inferior del botdn
multifuncion del audifono (mas de dos segundos) o
directamente en su teléfono.

pulsacion
AA// larga

>2 seq.
»)) g
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12.4 Rechazo de una llamada

Una llamada entrante puede rechazarse mediante una
pulsacién larga en la parte superior o inferior del botén
multifuncion del audifono (mas de dos segundos) o
directamente en su teléfono.

pulsacion
larga

AA// >2 seq.

([ )
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D 13. Modo avion

Sus audifonos funcionan en un rango de frecuencia de

2,4 GHz-2,48 GHz. Al realizar un vuelo, algunos operadores
indican que todos los dispositivos deben ponerse en modo
avion. La activacion del modo avion no desactivara la
funcionalidad normal del audifono, solo las funciones de
conectividad Bluetooth®.

13.1 Activar el modo avion

Para desactivar la funcion inalambrica y
activar el modo avion en cada audifono:

1.
Abra la tapa del portapilas.

Para obtener informacién acerca de la

tapa del portapilas de sequridad, \
consulte el capitulo 5.2.

2.
Mantenga pulsada la parte inferior del /

boton multifuncién del audifono

durante 7 segundos a la vez que cierra \

la tapa del portapilas.

En el modo avidn, su audifono no podra
conectarse directamente con su teléfono.
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13.2 Desactivar el modo avion

Para activar la funcion inaldmbrica y desactivar el modo
avion en cada audifono:

1.

Abra la tapa del portapilas.

Para obtener informacion sobre la
tapa del portapilas de sequridad,
consulte el capitulo 5.2.

2.
Cierre la tapa del portapilas de nuevo.

35



14. Descripcion general de la

aplicacion myPhonak Junior
Para obtener mas informacion acerca de la
aplicacién myPhonak Junior, visite la pagina web

www.phonak.com/junior-ug
o escanee el codigo QR.

Para instalar myPhonak Junior app, escanee
el codigo QR.
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15. Descripcion general de Roger™

Experimente el rendimiento auditivo de Roger™

Roger™ es una tecnologia inalambrica inteligente que
transmite el habla directamente a los audifonos, lo que le
ayudara a superar la distancia y el ruido. El micréfono
recoge la voz del orador vy la transmite de forma
inaldambrica directamente a los receptores® Roger™ de sus
audifonos. Esto le permite participar plenamente en
conversaciones grupales aunque se produzcan en
entornos muy ruidosos como restaurantes, reuniones en
el trabajo y actividades escolares.

Para obtener mas informacion acerca de la
tecnologia y los micréfonos Roger™, visite la
pagina web www.phonak.com/roger

o0 escanee el cédigo QR.

Los microfonos Roger™ se venden por
separado.

* RogerDirect™ requiere que un audioprotesista instale los receptores Roger en los audifonos de
Phonak.
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16. Audicion en lugares publicos

Su audifono dispone de una opcidn de bobina inductiva
que le puede ayudar a oir en distintos lugares publicos
como iglesias, salas de conciertos, estaciones de tren 'y
edificios gubernamentales.

Cuando vea este simbolo, esta presente un

sistema de bucle y es compatible con sus

audifonos. Péngase en contacto con su
audioprotesista para obtener mas informacion sobre la
activacion de la funcion de bobina inductiva.

Como utilizar la funcion de bobina inductiva

Se puede acceder a la funcion de bobina inductiva que ha
configurado el audioprotesista de dos formas distintas.

El acceso directo al programa de la bobina inductiva es
posible mediante una pulsacién larga del botén
multifuncion del audifono.

Como alternativa, también es posible acceder al programa
de bobina inductiva mediante myPhonak Junior app.
Asegurese de estar de pie o sentado dentro del area
designada del sistema de bucle, tal y como indica el
simbolo oficial de la bobina inductiva.

38

17. Condiciones medioambientales

El producto esta disefiado para que funcione sin problemas
ni limitaciones si se utiliza como es debido, a menos que se
indique lo contrario en estas instrucciones de uso.

Asegurese de utilizar, transportar y almacenar el audifono
conforme a las siguientes condiciones:

Uso Transporte Almacenamiento

Temperatura De+5°Ca+40°C  De-20°Ca+60°C De-20a+60°C
(de +41°Fa +104 °F) (De-4°Fa140°F  (de-4a+140°F)

Humedad (sin

condensacion) Del0%al90%  Del0%al93%  Del0%al930%

Presion
atmosférica De 500 a 1060 hPa  De 500 a 1060 hPa  De 500 a 1060 hPa

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

Retire la pila si no va a utilizar el audifono durante un
periodo de tiempo largo.
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Estos audifonos cuentan con la clasificacion IP68. Esto
significa que son resistentes al agua y al polvo y que estan
disefiados para resistir situaciones cotidianas. Se pueden
llevar si llueve, pero no se pueden sumergir por completo
ni utilizarse en la ducha, durante la practica de la natacion
o0 en otras actividades acuaticas.

Estos audifonos no deben exponerse nunca a agua
clorada, jabdn, agua salada u otros liquidos con contenido
quimico.

Si el dispositivo esta sujeto a condiciones de
almacenamiento y transporte que se salen de las
condiciones de uso recomendadas, espere 15 minutos
antes de iniciar el dispositivo una vez se restablezcan las
condiciones medioambientales recomendadas.

40

18. Cuidados y mantenimiento

Vida uatil prevista

La vida util prevista de los audifonos es de cinco afios. Se
espera que usar los dispositivos siga siendo sequro
durante dicho periodo.

Periodo de mantenimiento comercial

El mantenimiento diligente y de rutina de los audifonos
contribuird a tener un perfecto rendimiento durante Ia
vida util prevista de los dispositivos.

Sonova AG proporcionara un periodo minimo de cinco
afios de servicio de reparacion después de que se hayan
retirado de la cartera de productos el audifono y los
componentes esenciales correspondientes.

Utilice las siguientes especificaciones como guia.

Para obtener mas informacion acerca de la sequridad del
producto, consulte el capitulo 25.2.

Informacion general

Se recomienda quitarse el audifono antes de utilizar laca
0 cosméticos, pues estos productos pueden dafiarlo.

4



Cuando no esté usando el audifono, deje la tapa de la pila

abierta para que pueda evaporarse cualquier humedad.

Asegurese siempre de secar completamente el audifono tras

su utilizacion. Guardelo en un lugar seguro, limpio y seco.

Los audifonos son resistentes al agua, al sudor y a la

suciedad en las siguientes condiciones:

® |a tapa del portapilas esta completamente cerrada.
Asegurese que no haya objetos extrafios, como cabellos,
atrapados en la tapa del portapilas una vez cerrada.

® Tras su exposicion al agua, al sudor o a la suciedad, se
debe limpiar y secar el audifono.

® El usoy el mantenimiento del audifono se efectuan de
acuerdo con estas instrucciones de uso.

@ El uso del audifono cerca del agua puede restringir el flujo
de aire a la pila, lo que puede impedir su funcionamiento.
En el caso de que su audifono deje de funcionar tras
entrar en contacto con el agua, consulte los pasos para la
solucion de problemas en el capitulo 24.
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Diariamente

Compruebe el auricular y el tubo en busca de cerumeny
depositos de humedad. Limpie las superficies con un pafio
sin pelusas. No utilice nunca productos de limpieza de uso
doméstico como detergente, jabon, etc. para limpiar el
audifono. No se recomienda aclarar estas piezas con agua,
ya que la humedad se puede quedar atrapada en el tubo.
Si necesita realizar una limpieza intensa del audifono, pida
consejo a su audioprotesista.

Semanalmente

Limpie el adaptador protésico con un pafio suave y
humedo o con un pafio de limpieza especial para
audifonos. Para obtener mas informacion sobre Ia
limpieza o el mantenimiento, consulte a su
audioprotesista.

Mensualmente

Compruebe el tubo auditivo en busca de cambios de color,
durezas o grietas. En caso de que haya cambios de ese
tipo, es necesario cambiar el tubo auditivo. Consulte a su
audioprotesista.
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19. Sustitucion del adaptador protésico

El audifono viene equipado con una capsula universal, ya
sea una capsula, un molde del oido, un SlimTip o un
adaptador universal.

Compruebe el adaptador protésico con frecuencia y
sustitlyalo o limpielo si esta sucio o si se reduce el
volumen o la calidad sonora del audifono.

Si se usa una capsula, se debe sustituir cada 3 meses.
Si se utiliza un molde del oido, consulte el capitulo 18 de
las presentes instrucciones de uso. Si utiliza un SlimTip,

siga las instrucciones del capitulo 20 para sustituir el
sistema anticerumen.
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19.1 Extraccion del adaptador protésico del tubo fino

1.

Extraiga el adaptador protésico
del tubo fino, sujetando el tubo
finocon una mano vy el adaptador
protésico con la otra.

2.
Tire suavemente del adaptador
protésico para extraerlo.

3.
Limpie el tubo fino con un pafio
sin pelusas.
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19.2 Colocacion del adaptador protésico en el tubo fino

1.

Sujete el tubo fino con una
mano y el adaptador protésico
con la otra.

2.

Deslice el adaptador protésico
por encima de la punta del tubo
fino.

3.
El tubo fino y el adaptador
protésico deben encajar
perfectamente.
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20. Sustitucion de la proteccion
anticerumen del SlimTip

1.

Introduzca el lado de extraccion
de la herramienta de sustitucion
en el sistema anticerumen usado.
El eje del mango debe tocar el
borde del protector anticerumen.

2.

Tire con cuidado vy retire el
sistema anticerumen
directamente. No retuerza el
sistema anticerumen cuando lo
esté retirando.

47



3.

Para introducir el nuevo
protector anticerumen, presione
con cuidado el lado de
introduccion de la herramienta
de sustitucion directamente en
el orificio del SlimTip hasta que
el anillo exterior quede
perfectamente alineado.

4.

Tire de la herramienta
directamente hacia afuera.

El sistema anticerumen nuevo
quedara en su sitio.
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21. Reparacion y garantia

Garantia local

Consulte los términos de la garantia local con su
audioprotesista o en el establecimiento donde
adquirio el audifono.

Garantia internacional

Sonova AG concede una garantia internacional de un
afio valida a partir de la fecha de compra. Esta
garantia limitada cubre los defectos de fabricacion y
de material del audifono, pero no los de accesorios
como pilas, tubos, moldes del oido y auriculares
externos. La garantia solo es valida si se muestra el
comprobante de compra.

La garantia internacional no afecta a ningun derecho
legal que usted pudiera tener bajo las leyes
nacionales aplicables que rigen la venta de bienes de
consumo.
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Limite de la garantia

Esta garantia no cubre los dafios derivados de un uso

o cuidado incorrecto, la exposicion a productos quimicos o
la utilizacion en condiciones que fuercen indebidamente sus
funciones.

Los dafios causados por terceros o centros de servicio
técnico no autorizados anularan la garantia. Esta garantia
no cubre los servicios prestados por un audioprotesista

en su consulta.

Numero de serie (lado izquierdo):

Numero de serie (lado derecho):

Fecha de compra:

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

Europa:

Declaracion de conformidad

Por el presente documento, Sonova AG declara que este
producto cumple los requisitos impuestos por la Directiva
sobre productos sanitarios (UE) 2017/745, asi como los de la
Directiva de equipamiento de radio 2014/53/UE. El texto
completo de la Declaracién Europea de Conformidad se puede
obtener del fabricante o del representante local de Phonak,
cuya direccién se puede encontrar en la lista en
www.phonak.com/en-int/certificates (localizaciones mundiales
de Phonak).

Australia/Nueva Zelanda:

@ Indica la conformidad de un dispositivo con la
Gestion de espectro de radio (RSM) vigente y

R-Nz  los acuerdos normativos de Australian
Communications and Media Authority (ACMA,
Autoridad Australiana de Comunicaciones y Medios)
para la venta legal en Nueva Zelanda y Australia.
La etiqueta de cumplimiento R-NZ es para los
productos de radio suministrados en el mercado de
Nueva Zelanda segun el nivel de conformidad A1.
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El modelo inaldmbrico que se menciona en la pagina 2
cuenta con la siguiente certificacion:

Phonak Sky Link M

EE. UU. FCC ID: KWC-BSP
Canada IC: 2262A-BSP
Aviso 1:

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

1) El dispositivo no puede provocar interferencias dafinas.
2) El dispositivo debe admitir cualquier tipo de
interferencia recibida, incluidas las interferencias que
pueden provocar un funcionamiento no deseado.

Aviso 2:

Los cambios o modificaciones realizados en este
dispositivo y que no estén expresamente autorizados por
Sonova AG pueden anular la autorizacién de utilizacion de
dispositivo de la FCC.
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Aviso 3:

El dispositivo cumple con los requisitos de exposicion a
radiofrecuencia (RF) portatiles indicados en la norma RSS
102 y en la norma FCC 47 CFR Parte 2.1093 para una
distancia de uso igual o superior a 0,5 mm.

Aviso 4:
Este dispositivo se ha sometido a las pruebas pertinentes para
determinar su cumplimiento con los limites de los dispositivos
digitales de clase B que se estipulan en el apartado 15 de las
normas de la FCC y en la norma ICES-003 de Industry Canada,
y las ha superado.
Dichos limites garantizan una proteccion razonable frente a
las interferencias dafiinas en un entorno doméstico. Este
dispositivo utiliza y genera energia de radiofrecuencia y, en
caso de no instalarse y utilizarse segun las instrucciones,
puede ocasionar interferencias dafiinas en las comunicaciones
de radio. No obstante, no se garantiza que no pueda producir
interferencias en una instalacién determinada. En caso de que
este dispositivo provoque interferencias dafiinas en la
recepcion de radio o television (lo que podra averiguar al
apagar y encender el dispositivo), se recomienda al usuario
que intente corregir la interferencia adoptando una o varias de
las siguientes medidas:
e Cambie la posicion de la antena receptora o vuelva a
orientarla. 53



® Aumente la separacion entre el dispositivo y el receptor.

e Conecte el dispositivo a una toma de corriente de un
circuito distinto al del receptor.

e Consultar con el distribuidor o con un técnico de radio/
television experimentado para obtener ayuda.

Informacion sobre la conectividad del audifono

Tipo de antena Antena de bucle resonante
Frecuencia de

! . 2,4 GHz-2,48 GHz
funcionamiento

Modulacion GFSK, Pi/4 DPSK, GMSK
Potencia radiada <1 mW

Bluetooth®

Alcance ~1Tm

Bluetooth® 4.2 Modo Dual

Perfiles compatibles HFP (perfil Manos libres), A2DP

Emisiones electromagnéticas

Declaracion del fabricante: el dispositivo esta disefiado
para usarse en los entornos electromagnéticos
enumerados a continuacion. El usuario debe asegurarse
de que se utilizan en tales entornos.
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Orientacion sobre el entorno
electromagnético

Ensayode  Cum-
emisiones plimiento

El dispositivo genera o utiliza energia de

Emisiones de radiofrecuencia solo para su funcionamiento
radiofre- Gruno 1 interno. Por lo tanto, las emisiones de
cuencia P radiofrecuencia son muy bajasy no es probable
CISPR 11 que causen interferencias en los equipos

electrénicos cercanos.

El dispositivo es adecuado para su uso en

Emisiones de establecimientos domésticos y en establec-
radiofre- Clase B imientos conectados directamente a una red de
cuencia suministro eléctrico de baja tension que
CISPR 11 abastezca a edificios utilizados con fines

domésticos.

Inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad IEC60601-1-2 Nivel de cumplimiento
Nivel de prueba
+/— 8 kV contacto +/- 8 kV contacto
Descarga electrostati- Descarga por aire Descarga por aire

ca (ESD) IEC 61000-4-2 +[= 2KV, +/- 4 kv, +/- 2KV, +/- 4 kV,
+/- 8KV, +/- 15kV +/-8kV, +[- 15 kV

Ensayo de inmunidad a
los campos electro-
magnéticos, radiados y
de radiofrecuencia IEC
61000-4-3

10 V/m 80 MHz - 2,7 GHz 10V/m 80 MHz - 2,7 GHz
800% AM a 1 kHz 80% AMa 1 kHz
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Nivel de cumplimiento

Prueba de IEC60601-1-2
inmunidad Nivel de prueba
9V[m; 710, 745, 780 MHz;
Modulacién de impulsos
18 Hz
9V/m;
5240, 5500, 5785 MHz;
Modulacion de impulsos
217 Hz
Campo 27 V[m; 385 MHz;
magnético  Modulacion de impulsos
de 18 Hz
proximidad
IEC 28 V[m; 450 MHz FM
61000-4-3  +/- 5 kHz de desviacion;

1 kHz sinusoidal

28V[m; 810, 870, 930 MHz; 28 V/m; 810, 870, 930 MHz;

Modulacion de impulsos
18 Hz

28V[m; 1720, 1845,
1970, 2450 MHz;
Modulacién de impulsos
217 Hz
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9V[m; 710, 745, 780 MHz;
Modulacion de impulsos

18 Hz

9V/m;
5240, 5500, 5785 MHz;
Modulacion de impulsos
217 Hz

27 V[m; 385 MHz;
Modulacion de impulsos
18 Hz

28 VIm: 450 MHz FM
+/— 5 kHz de desviacion;
1 kHz sinusoidal

Modulacion de impulsos
18 Hz

28V[m; 1720, 1845,
1970, 2450 MHz;
Modulacién de impulsos
217 Hz

Nivel de cumplimiento

Prueba de IEC60601-1-2
inmunidad Nivel de prueba
Campos
magnéticos
dela
frecuencia de 30 Afm 30 A/m
la potencia 50 Hz 0 60 Hz 50 Hz 0 60 Hz
nominal IEC
61000-4-8
Frecuencia de prueba Frecuencia de prueba
30 kHz, modulacion: CW, 30 kHz, modulacion: CW,
) Nivel de prueba de Nivel de prueba de
Inmunidad inmunidad 8 inmunidad 8
del puerto de
la carcasa ) .
frente a los Frecuencia Frecuencia
campos de prugt?a 134, 2 kHz, - de pru;k?a 134, 2 kHz, .
magnéticos Modulamo_n de impulsos: Modulacwo_n de impulsos:
de 2,1 kHz, Nivel de prueba 2,1 kHz, Nivel de prueba
proximidad de inmunidad 65 de inmunidad 65
IEC
61000-4-39 Frecuencia de prueba Frecuencia de prueba

13,56 kHz, Modulacion de
impulsos: 50 kHz, Nivel de
prueba de inmunidad 7,5

13,56 kHz, Modulacion de
impulsos: 50 kHz, Nivel de
prueba de inmunidad 7,5
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23. Informacion y explicacion de los
simbolos

L E
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Con el simbolo CE, Sonova AG confirma que este
producto, incluidos los accesorios, cumple con
los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745
sobre los productos sanitarios y la Directiva
2014/53/UE relativa a los equipos radioeléctricos.
Los numeros tras el simbolo CE corresponden al
codigo de las instituciones certificadas a las que
se consulto segun las directivas anteriormente
mencionadas.

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

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

Indica la fecha en que se fabricé el producto
sanitario.

B> > @ L

©

Indica el representante autorizado en la
Comunidad Europea. El representante de Ia
CE también es el importador a la Unién
Europea.

Este simbolo indica que es importante que el
usuario lea y tenga en cuenta la informacion
pertinente de estas instrucciones de uso.

Este simbolo indica que es importante que el
usuario preste atencion a las advertencias
pertinentes de estas instrucciones de uso.

Este simbolo indica que es importante que el
usuario preste atencion a las advertencias
pertinentes relacionadas con las pilas
presentes en estas instrucciones de uso.

Informacidn importante para la utilizacion y
la sequridad del producto.
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OBluetooth |3 palabra Bluetooth® y los logotipos son

2 ®
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marcas comerciales registradas de Bluetooth
SIG, Inc. y su uso por parte de Sonova AG
estd sujeto a la correspondiente licencia.
Otras marcas y nombres comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.

Marca japonesa para equipos de radio
certificados.

Indica el numero de serie del fabricante para
poder identificar un producto sanitario
especifico.

Indica el numero de catalogo del fabricante
para poder identificar un producto sanitario.

8 s g [

@,

.
4

Indica que el dispositivo es un producto
sanitario.

Este simbolo indica que se pueden consultar
unas instrucciones de uso en formato
electrénico.

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

Indica el intervalo de humedad al cual se
puede exponer el dispositivo médico con
seguridad.

Indica el intervalo de presion atmosférica al
cual se puede exponer el dispositivo médico
con sequridad.

Mantener seco durante el transporte.
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IP68
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Indica la conformidad de un dispositivo con
la Gestion de espectro de radio (RSM) vigente
y los acuerdos normativos de Australian
Communications and Media Authority
(ACMA, Autoridad Australiana de
Comunicaciones y Medios) para la venta legal
en Nueva Zelanda y Australia.

Este simbolo indica que la interferencia
electromagnética causada por el dispositivo
esta dentro de los limites aprobados por la
US Federal Communications Commission
(Comision Federal de Comunicaciones de
EE. UU.).

Clasificacion IP = Clasificacion de proteccion
contra penetracion. La clasificacion IP68
indica que el audifono es resistente al agua y
al polvo. Resistié una inmersion continua a

1 metro de profundidad en agua durante

60 minutos y 8 horas en una habitacion con
polvo conforme a la norma IEC 60529.

®
B

Este simbolo indica un dispositivo que no es
seguro de utilizar en un entorno de
resonancia magnética (RM) (por ejemplo,
durante una exploracion de RMI).

El simbolo con el contenedor tachado
pretende concienciarle de que no se debe
desechar este audifono ni las pilas como
desecha los residuos domésticos normales.
Deposite su audifono viejo o utilizado en
lugares especificos para los residuos
electronicos o dé el audifono a su
audioprotesista para que €l lo deseche. Una
correcta eliminacion ayudara a proteger la
salud y el medio ambiente.
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) 24. Resolucion de problemas

Causa Qué hacer

Problema: el audifono no funciona.

Pila agotada.

Cambie la pila (capitulo 5).

Adaptador protésico

Limpie el adaptador protésico

bloqueado (capitulo 18).

Pila insertada Inserte la pila correctamente (capitulo 5).
incorrectamente.

Audifono apagado. Encienda el audifono cerrando completa-

mente la tapa del portapilas (capitulo 4).

Problema: el audifono pita.

El audifono no se ha
insertado de manera correcta.

Inserte correctamente el audifono
(capitulo 6).

Cerumen en el conducto
auditivo.

Pongase en contacto con su
audioprotesista.

Problema: el audifono tiene el volumen demasiado alto.

Volumen demasiado alto.

Baje el volumen en caso de que se disponga
de control de volumen (capitulo 8).

Problema: el audifono emite dos bips.

Indicacion de carga de
pila baja.

Cambie la pila en los siguientes
30 minutos (capitulo 5).
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Causa Qué hacer

esta distorsionado.

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

Carga de la pila baja.

Cambie la pila (capitulo 5).

Adaptador protésico
bloqueado.

Limpie el adaptador protésico
(capitulo 18).

Volumen demasiado bajo.

Aumente el volumen en caso de que
se disponga de control de volumen
(capitulo 8).

Las condiciones fisicas
auditivas han cambiado.

Péngase en contacto con su
audioprotesista.

Problema: el audifono se enciende y se apaga (intermitentemente).

Humedad en la pila o en el
audifono

Limpie la pila y el audifono con un
pafio seco.

Problema: la funcion de llama

das telefonicas no funciona.

El audifono estd en modo
avion.

Apague y vuelva a encender el
audifono de nuevo (capitulo 13.2).

El audifono no esta
emparejado con el teléfono.

Empareje el audifono con el teléfono
(capitulo 11).

Problema: el audifono no se e

nciende.

La pila estd completamente
descargada.

Cambie la pila (capitulo 5).
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Causa Qué hacer

Problema: el indicador luminoso no parpadea.

Pila agotada. Cambie la pila (capitulo 5).

Inserte la pila correctamente
(capitulo 5).

Pila insertada incorrecta-
mente.

Indicador luminoso no Pongase en contacto con su

activado. audioprotesista.

@ Si el problema continua, pongase en contacto con su
audioprotesista para obtener ayuda.

Consulte https://www.phonak.com/en-int/support para
obtener mas informacion.
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' 25. Informacion importante relativa a
la seguridad

Lea la informacion importante relativa a la seguridad v las
limitaciones de uso relevantes en las paginas siguientes
antes de utilizar su audifono.

Uso previsto

El audifono esta disefiado para amplificar y transmitir el
sonido a los oidos y, de esta forma, compensar la deficiencia
auditiva.

Poblacion de pacientes prevista

El dispositivo esta previsto para pacientes a partir de
0 meses que cumplan las indicaciones clinicas para el uso de
este producto.

Usuario previsto

Disefiado para personas con pérdida auditiva que usan un
audifono y sus cuidadores. El audioprotesista es el
responsable de ajustar el audifono.



Indicacion médica prevista
Las indicaciones para el uso de los audifonos son:
Presencia de pérdida auditiva:

o Unilateral o bilateral

o Neurosensorial, conductiva o mixta

o Grados: de leve a severa

Contraindicaciones médicas previstas
Las contraindicaciones para el uso de audifonos son:
o Deformidad de la oreja (p. €j., conducto auditivo
cerrado, ausencia del pabellon auditivo).
o Pérdida auditiva neuronal (patologias retrococleares
como la ausencia de un nervio auditivo o su inviabilidad)
o Indicios de patologia activa o cronica del oido medio o
el externo, drenaje o secrecion de caracter cronico,
indicios de inflamacién cronica.

Ventajas clinicas
o Mejora en la audibilidad del habla y los sonidos
ambientales.
o Mejora de la comprension verbal.
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Efectos secundarios

Su audioprotesista puede resolver o reducir los efectos
secundarios fisiologicos de los audifonos, como los
acufenos, los mareos, la acumulacion de cerumen, el exceso
de presion, la sudoracion o la humedad, las ampollas, el
picor o las erupciones, el taponamiento o la sensacion de
ocupacion del oido y sus consecuencias, como el dolor de
cabeza o el dolor del oido.

Los audifonos convencionales pueden exponer a los
pacientes a niveles mas altos de exposicion al sonido, lo que
podria dar lugar a desviaciones del umbral en el rango de
frecuencias con afectacion por el trauma acustico.

Los criterios principales para la derivacion de un
paciente para obtener una opinion médica o de otro
especialista o para tratamiento son los siguientes:
e Malformacion congénita o traumatica visible de la
oreja;
o Antecedentes de drenaje activo del oido en los 90 dias
anteriores;
o Antecedentes de pérdida auditiva repentina o de rapida
progresion en uno o0 ambos oidos en los 90 dias
anteriores;
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e Mareos agudos o crénicos;
o Diferencia audiométrica 6sea-aérea igual o superior a
15 dB a 500 Hz, 1000 Hz y 2000 Hz;
o Signos visibles de acumulacion significativa de cerumen
o de un cuerpo extrafio en el conducto auditivo;
o Dolor o malestar en el oido;
o Aspecto anomalo del timpano y del conducto auditivo,
como:
® Inflamacion del canal auditivo externo
e Timpano perforado
e Otras anomalias que el audioprotesista considere de
interés médico

El audioprotesista podria considerar que una derivacion
no es apropiada o no va en beneficio del paciente
cuando se cumplen los siguientes factores:

o Cuando hay suficientes pruebas objetivas que indican
que la enfermedad se ha investigado a fondo por parte
de un médico especialista y que se ha proporcionado
cualquier tratamiento posible;

o La afeccion no ha empeorado ni cambiado
significativamente desde la anterior investigacion o
tratamiento.
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Si el paciente ha decidido, con conocimiento de causa y de forma
competente, no aceptar el consejo de buscar una opinion
médica, se pueden recomendar sistemas de audifonos adecuados
siempre que se tengan en cuenta las siguientes consideraciones:
e La recomendacion no tendra ningun efecto adverso
sobre la salud o el bienestar general del paciente.
o Los registros confirman que se han tenido en cuenta
todas las consideraciones necesarias sobre el beneficio
del paciente.

Si la ley lo exige, el paciente ha firmado un descargo de
responsabilidad para confirmar que no se ha aceptado el
consejo de derivacion y que es una decision fundamentada.
El audifono es apto para su uso en entornos de atencion
sanitaria a domicilio y, debido a su portabilidad, también es
posible que se use en centros de atencion sanitaria
profesionales, como en consultorios de médicos, dentistas, etc.
Un audifono no restaura una audicion normal y no evita ni
mejora deficiencias auditivas debidas a problemas organicos.
El uso poco frecuente de un audifono impide al usuario
aprovechar al maximo los beneficios que conlleva. El uso de
un audifono es Unicamente una parte de la rehabilitacion
auditiva y podria ser necesaria su complementacion con
entrenamiento auditivo y de lectura labial.
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La realimentacion, la calidad sonora deficiente, los sonidos
demasiado intensos o demasiado suaves, la adaptacion
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 audioprotesista.
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion
con el audifono debe notificarse al representante del
fabricante y a la autoridad competente de la zona
geografica de residencia. El incidente grave se define como
cualquier incidente que causo, podria haber causado o
podria causar, de forma directa o indirecta, cualquiera de las
siguientes situaciones:
a) la muerte de un paciente, usuario u otra persona
b) el deterioro grave temporal o permanente de la salud de
un paciente, usuario u otra persona
¢) una amenaza grave a la salud publica

Para notificar un funcionamiento o evento inesperado,

pongase en contacto con el fabricante o con un representante.
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25.1 Advertencias sobre riesgos

A Sus audifonos funcionan en un rango de frecuencia de
2,4 GHz-2,48 GHz. Al realizar un vuelo, pregunte al operador si
necesita que los dispositivos se pongan en modo avion
(consulte el capitulo 13).

A Los audifonos (especialmente programados para cada pérdida
auditiva) solo deben ser utilizados por la persona para la que
han sido programados. Ninguna otra persona debe utilizarlos,
ya que podrian dafiar su audicion.

A No se permite realizar cambios ni modificaciones en el
audifono sin que hayan sido aprobados explicitamente por
Sonova AG. Tales cambios podrian dafar su oido o el audifono.

A No utilice los audifonos en zonas con peligro de explosion (minas o
areas industriales con peligro de explosion, entornos con mucho
oxigeno o areas en las que se manipulen productos anestésicos
inflamables). El dispositivo no tiene certificacion ATEX.

A Si siente dolor detras de la oreja o dentro de ell, si esta se inflama,
0 en caso de irritacion de la piel y acumulacion acelerada de

cerumen, pdngase en contacto con su médico o audioprotesista.
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A Los programas auditivos en modo de microfono direccional

reducen el ruido ambiente. Tenga en cuenta que las sefiales o
ruidos de advertencia provenientes de detras, como por
ejemplo de los coches, se suprimen parcial o totalmente.

A Si experimenta picor, enrojecimiento, ampollas, hinchazon,

inflamacion en o alrededor de los oidos, informe a su
audioprotesista y pongase en contacto con su médico.

A ADVERTENCIA: Las pilas del dispositivo son peligrosas y
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pueden causar lesiones graves si se ingieren o penetran en el
cuerpo, tanto si estan usadas como si son nuevas. Manténgase
fuera del alcance de los nifios, las personas con discapacidad
cognitiva o las mascotas. Si sospecha que una pila fue ingerida
o ha penetrado en el cuerpo, consulte inmediatamente a su
médico sin demora.

El uso de accesorios, transductores y cables diferentes a los
especificados o proporcionados por el fabricante de este
equipo podria ocasionar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad
electromagnética de este equipo y, como consecuencia,
provocar un funcionamiento incorrecto.

A Lo siguiente solo se aplica a personas con productos sanitarios

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

e Mantenga los dispositivos inalambricos al menos a 15 cm
(6 pulgadas) del implante activo. Si detecta cualquier
interferencia, no use los audifonos inalambricos y péngase
en contacto con el fabricante del implante activo. Tenga en
cuenta que los cables eléctricos, las descargas
electrostaticas, los detectores de metales de los
aeropuertos, etc. también pueden causar interferencias.

e Mantenga los imanes (es decir, la herramienta de
manipulacion de la pila, el iman EasyPhone, etc.) a una
distancia de al menos 15 cm del implante activo.

A\ Los equipos de comunicaciones por RF portatiles (incluidos los

periféricos como los cables de antena o las antenas externas)
deberan utilizarse a una distancia minima de 30 cm

(12 pulgadas) de cualquier parte de los audifonos o los
accesorios, incluidos los cables especificados por el fabricante.
De lo contrario, puede que se produzca una degradacion en el
rendimiento de este equipo.

A Tras aplicar tension mecanica en el audifono o después de que

este reciba un golpe, aseglrese de que su carcasa esté intacta

antes de colocarlo en el oido.
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A Evite impactos fisicos fuertes en el oido cuando lleve un
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audifono con un molde personalizado. La estabilidad del
adaptador protésico personalizado esta disefiada para un uso
normal. Un impacto fisico fuerte en el oido (p. ej. durante la
practica de deportes) puede hacer que el adaptador protésico
personalizado se rompa. Esto puede hacer que se perfore el
conducto auditivo o el timpano.

Este equipo no debera utilizarse situado junto a otro equipo o
apilado sobre este, ya que puede provocar un funcionamiento
incorrecto. Si debe usarse de esta forma por necesidad,
deberan observarse tanto este equipo como los otros para
asegurarse de que estan funcionando con normalidad.

Los audifonos no deben contener capsulas ni sistemas
anticerumen cuando los utilicen usuarios con timpanos
perforados, conductos auditivos inflamados o cavidades del
oido medio expuestas a cualquier otra situacion adversa. En
estos casos, recomendamos el uso de un molde del oido
clasico. En el caso improbable de que cualquier pieza de este
producto se quede en el conducto auditivo, se recomienda
encarecidamente ponerse en contacto con un médico para que
efectle una extraccion segura.

A La mayoria de los usuarios de audifonos presenta una pérdida

auditiva para la que no es de esperar un deterioro de la
audicion con el uso regular de un audifono en situaciones
diarias. Solo un pequefio grupo de usuarios de audifonos con
pérdida auditiva podrian encontrarse en riesgo de que se
deteriore la audicion tras un largo periodo de uso.

En contadas ocasiones, una capsula, un tapon de cerumen, una
funda o una parte de la misma puede quedarse en el conducto
auditivo al retirar el audifono de la oreja si esta no esta sujeta de
forma segura. En el caso improbable de que dicha pieza se quede en
el conducto auditivo, se recomienda encarecidamente que se ponga
en contacto con un médico para que efectlie una extraccion segura.

En el caso de nifios de menos de 36 meses de edad, es
obligatorio conectar soluciones a prueba de manipulaciones
para las piezas extraibles (por ejemplo, la tapa del portapilas y
el codo) a fin de evitar que las piezas pequerias se ingieran por
accidente. En el caso de que una de estas soluciones a prueba
de manipulaciones esté dafiada, debera llevar el dispositivo a
su audioprotesista para su reparacion o sustitucion.

Si el audifono esta conectado por cable a un dispositivo de adaptacion,
este dispositivo de adaptacion debe cumplir la norma de sequridad IEC
60601-1 para evitar descargas eléctricas.
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A El audifono es un dispositivo de tamafo reducido que contiene
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piezas pequefias que se pueden tragar, inhalar o que podrian
provocar dafios a los tejidos blandos (por ejemplo, los ojos). Si
se tragan, inhalan o penetran en el tejido blando, consulte de
inmediato a un médico o acuda a un hospital, ya que el
audifono o las piezas pequefas que contiene pueden provocar
asfixia, inhalacion o dafios en los tejidos blandos.

Los examenes dentales o médicos especiales en los que se utiliza
radiacion, descritos a continuacion, pueden afectar de manera
negativa al correcto funcionamiento de los audifonos. Retirelos
0 manténgalos fuera de la sala/zona de reconocimiento antes de
someterse a los procedimientos siguientes:

e Examen médico o dental con rayos X (también tomografia
axial computerizada).

e Examenes médicos con exploraciones por resonancia
magnética o resonancia magnética nuclear que generen
campos magnéticos.

No es necesario retirar los audifonos al atravesar puertas de
seguridad (aeropuertos, etc.). En caso de que se usen rayos X,
se hard en dosis muy bajas y no afectara a los audifonos.

25.2 Informacion acerca de la seguridad del producto

®

®

Estos audifonos son resistentes al agua, pero no
sumergibles. Han sido disefiados para que resistan las
actividades normales y la exposicion accidental ocasional a
condiciones extremas. No sumerja nunca el audifono en agua.
Estos audifonos no estan disefiados especificamente para
soportar largos periodos de inmersion bajo el agua de manera
habitual, tal y como sucede en actividades como la natacion o
el bafio. Quitese siempre el audifono antes de dichas
actividades, puesto que contiene piezas electronicas delicadas.

No lave nunca las entradas en el microfono. Podria perder sus
caracteristicas acusticas especiales.

Proteja el audifono del calor y la luz solar (no lo deje nunca
cerca de una ventana o en el coche). No utilice nunca un
microondas ni otros dispositivos emisores de calor para secar el
audifono (debido al riesgo de incendio o explosion). Consulte a
su audioprotesista acerca de los métodos de secado adecuados.

@ Tenga cuidado de no dejar caer el audifono. Si cae sobre una

superficie dura, su audifono podria dafiarse.
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@ Cuando no utilice su audifono, deje abierta la tapa del
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portapilas para que la humedad se pueda evaporar. Asegurese
siempre de secar completamente el audifono tras su
utilizacion. Guardelo en un lugar seguro, limpio y seco.

La capsula debe cambiarse cada tres meses o cuando se vuelva
rigida o quebradiza. Esto es para prevenir que la capsula se
despegue del tubo durante la insercion en la oreja o la retirada
de esta y se quede atascada. En el caso improbable de que
dicha pieza se quede en el conducto auditivo, se recomienda
encarecidamente que se ponga en contacto con un médico
para que efectdie una extraccion segura.

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

Utilice siempre pilas nuevas para el audifono. Si la pila
presenta pérdida de fluido, reemplacela inmediatamente por
una nueva para evitar irritaciones en la piel. Puede devolver
las pilas usadas a su audioprotesista.

Las pilas utilizadas en este audifono no deben superar los
1,5 V. No utilice pilas recargables de zinc-plata o ion litio, ya
que pueden causar dafos severos al audifono.

Retire la pila si no va a utilizar el audifono durante un
periodo de tiempo largo.

No utilice el audifono en lugares en los que esté prohibido
el uso de equipos electronicos.
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