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Mi audifono es un:

O cicNw (Completamente en el canal, no inaldmbrico)
consulte la pagina 4

O 1IC NW (Invisible en el canal, no inaldmbrico)
consulte la pagina 5

Mi audifono usa una:

[0 Baterfa 312 (CIC NW) - Marrén

[J Bateria 10 (CIC NW) — Amarillo

[0 Baterfa 10 (IIC NW) — Amarillo
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Funciones, controles e identificacién Funciones, controles e identificacién
Los controles de los audifonos incluyen: Los controles de los audifonos incluyen:

1. Micrdfono 1. Micréfono

2. Compartimento de pila (control de 2. Compartimento de pila (control de

encendido/apagado) encendido/apagado)

3. Ventilacién (opcional) Ventilacién (opcional)

Salida de sonido (receptor)

J proteccion anticerumen Salida de sonido (receptor)

. . ., . Pestafa de extraccion
5. Botdén multifuncién (opcional)

6. Pestana de extraccion Puede identificar el audifono mediante:

Puede identificar el audifono mediante: 6. Ubicacion del numero de serie

7. Indicador lateral R para derecha, L para izquierda

7. Ubicacién del nimero de serie:
ROJO es para el oido derecho, AZUL es para 8. El punto blanco indica la parte superior
el oido izquierdo del audifono

Tamano de la bateria CIC NW: 10 Tamario de la bateria IIC NW: 10
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Pilas

Su audifono utiliza una pila como fuente de energia.
El tamano de la bateria puede identificarse mediante
el cddigo de color marrdn (312) o amarillo (10) en

el paquete.

Para insertar o reemplazar la pila:

1. Use el dedo para abrir la pestafia del
compartimento de la pila.

2. Abra con cuidado el compartimento de la bateria
y retire la bateria gastada.

3. Retire la pestafia de color de la pila nueva.
Espere de 3 a 5 minutos después de retirar la
pestafa y antes de insertar la bateria.

4.  Alinee el signo “+" de la bateria (lado plano de
la bateria) con el “+"” del compartimento de
la bateria.

5. Cierre el compartimento de la pila.

Indicadores de pila

Un indicador sonaré cuando el voltaje de pila
esté bajo. Dispone de unos cinco minutos” para
reemplazar la bateria. También puede sonar una
alarma acustica justo antes de que la pila deje
de funcionar.

*El tiempo real entre el indicador de pila baja y el apagado total varia en funcién de
los niveles ambientales y de la marca de la pila.

Preparacién| 7
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Consejos utiles

* NUNCA FUERZA EL COMPARTIMENTO DE
LA BATERIA CERRADO. Esto podria provocar
dafios graves; si el compartimento no se cierra
bien, compruebe si ha insertado correctamente
la baterfa.

* No abra del todo el compartimento de la pila,
ya que podria dafiarlo.

* Deseche las pilas gastadas inmediatamente en
los contenedores apropiados para ello.

* Las pilas tienen tamafos y rendimientos diversos.

Su profesional de la audicién es quien mejor
podra orientarle sobre la vida util y el tamafio y
el tipo apropiado de las pilas en su caso.

AVISOS
Es peligroso tragarse las pilas. Para evitar la ingestion
accidental de las pilas:

A Manténgalas lejos del alcance de los nifios y
las mascotas

A Compruebe sus medicamentos antes de
tomarlos; en ocasiones las baterias se han
confundido con pastillas

/A No se meta nunca las baterias en la boca,
ya que podria tragérselas facilmente

LINEA DIRECTA NACIONAL EN CASO DE
INGESTION DE PILAS 202-625-3333

Inserciéon y remocién /ﬁ

Para insertar el audifono:

1. Sujete el audifono con el
pulgar y el dedo indice por
los bordes externos de J
la carcasa.

2. Incline la mano ligeramente
hacia delante e inserte
suavemente la punta del
canal del audifono en
el canal auditivo y gire
el audifono hacia atras.
Presione suavemente el
audifono en su lugar con la
yema del dedo.

Para quitar el audifono:

Sujete el audifono con el pulgary
el dedo indice y girelo a la vez que
tira de él para extraerlo.

Si se trata de audifonos con pestafia
de extraccion, sujete dicha pestafiay
extraigala con suavidad del oido.
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Consejos utiles Encendido y apagado
* Puede producirse una leve irritacién e/o Para encenderlo:

inflamacién mientras el oido se acostumbra
a tener un objeto extrafio en él; si es asi,
pdngase en contacto con su profesional
de la audicion.

Si se produce una reaccién alérgica real,
hay moldes de materiales alternativos;
péngase en contacto con su profesional
de la audicién.

La hinchazén severa, secrecién del oido,

el exceso de cera u otras condiciones
excepcionales justifican la consulta inmediata
con un médico.

Inserte la pila y cierre el

compartimento completamente.
El audifono tiene una demora de
encendido para que dé tiempo a
insertar el audifono en el oido. Es posible que oiga
un tono indicando que el audifono esta encendido.

Para apagarlo:

Abra el compartimento de la pila hasta que ésta ya
no toque los contactos.

Controles de usuario

El control de usuario del audifono puede haber sido
personalizado por su profesional de la audicién.
Preglntele a su profesional de la audiciéon coémo esta
configurado el control de usuario en su audifono.

Funciones disponibles de control
de usuario

El control de usuario de su audifono
puede responder de forma diferente
dependiendo de cuanto tiempo se activa
(pulsa) el botoén. El audifono puede tener
una funcién asignada a una presién corta
(presionar y soltar) y otra funcién asignada a una
presion larga (presionar y sostener). Las opciones
seleccionadas de la pagina siguiente indican cémo
esta configurado su control de usuario.
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Ajustes asignados en el control de usuario

Pulsacién corta Pulsacién larga
(presionar y soltar) (presionar y sostener)

Control del volumen

Cambio de memoria

Silenciar

Nivel Tinnitus Multiflex

Control del volumen

Nivel de volumen de encendido

Su audifono ha sido configurado con un nivel de
volumen determinado por su profesional de la
audicion. Si los sonidos son generalmente demasiado
débiles o demasiado fuertes, péngase en contacto
con su profesional de la audicién para asesoramiento
y ajuste. Si su audifono ha sido configurado con

un control de volumen ajustable por el usuario,

se pueden realizar ajustes temporales de volumen.

Su audifono se encenderéa siempre con el mismo
nivel de volumen (volumen inicial) determinado por
su profesional de la audicion.

Control de volumen modulador

Si el control de usuario esté configurado como un
control modulador, cada vez que se active el control
de usuario, el volumen de su audifono cambiara.

Operaciéon | 13

El control de volumen modulador esta configurado
por defecto para que disminuya automaticamente
de volumen antes de que aumente. Para subir el
volumen, active el control de usuario. Repita esta
accién hasta que alcance el valor minimo. La préxima
vez que active el control de usuario, el volumen

se incrementara un paso. Continlie para activar el
control de usuario hasta que se alcance el

volumen deseado.

NOTA: Si han transcurrido 10 minutos o mas desde
el Ultimo cambio de volumen, el volumen descenderé
automaticamente antes de que aumente.

Subir/bajar el control del volumen

Si el control de usuario esté configurado para
subir/bajar especificamente el control del volumen,
cada vez que se active el control de usuario, el
volumen de su audifono cambia siempre en una
direccién determinada (hacia arriba o hacia abajo).
Por ejemplo, una presién corta y soltar puede
aumentar el volumen, mientras que una presién
larga y sostenida puede disminuir el volumen en
sus audifonos.
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Indicadores de control del volumen

Su profesional de la audiciéon puede activar
indicadores acusticos que resalten la posicion actual
del volumen.

Nivel de volumen Uno Dos

Volumen max. 5 pitidos eeeee 5 pitidos eeeee
Intervalos de volumen Tono corto - 4 pitidos eeee
e peaeds g |3pssse
Pasos de volumen Tono corto — 2 pitidos e®
Volumen min. Pitido Unico — 1 pitido ®

Cambio de memoria

Su profesional de la audicién puede configurar
multiples memorias en sus audifonos. Puede acceder
a estas memorias adicionales activando el control de
usuario en su audifono.

Operaciéon | 15

Si el control de usuario esta configurado
para cambios de memoria, cada vez
que se active el control de usuario,

la memoria de su audifono se
incrementaréa a través de las memorias.

Indicadores de memoria

Su profesional de la audicion puede activar un
indicador acustico, que suena al hacer un cambio
de memoria. El indicador cambia a una voz que
identifica en qué memoria se encuentra su audifono.

Silenciar

Silenciado con pulsacién larga

Si su audifono est4 configurado con la funcionalidad
de silencio, una presién prolongada y sostenida del
control de usuario pueda silenciar su audifono.

Si esta habilitado por su profesional de la audicion,
podra oir una sefal acustica antes de que el audifono
sea silenciado. Para reactivar su audifono, mantenga
presionado el control de usuario hasta que se
restaure el audio.
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Control de nivel Tinnitus Multiflex

El control de usuario también puede ajustar el nivel
de su estimulo Tinnitus Multiflex. Consulte la seccién
etiquetada como Tecnologia Tinnitus Multiflex

(en la pagina 19) para mas informacién.

Uso del teléfono

Los audifonos pueden personalizarse con funciones
para ayudarle a comunicarse eficazmente por el
teléfono. Preguntele a su profesional de la audicién
acerca de su solucién de teléfono.
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Memoria teléfono manual

El acceso manual permite cambiar los
audifonos en una memoria del teléfono,
segln sea necesario. Preguntele a su
profesional de la audicién a qué
memoria debe acceder para el uso
manual del teléfono.
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Uso general del teléfono

Algunos audifonos funcionan
mejor manteniendo cerca

el teléfono, pero sin cubrir
completamente la oreja.

En algunos casos, si se produce
un silbido (retroalimentacion),
incline el receptor en un angulo

hasta que el silbido se detenga.

Tecnologia Tinnitus Multiflex | 19

Introduccién

La tecnologia Tinnitus Multiflex puede utilizarse como
parte de un programa de tratamiento del tinnitus.

La tecnologia Tinnitus Multiflex ejecuta un estimulo
del tinnitus a través del audifono. El estimulo del
tinnitus se programa en funcién de su pérdida
auditiva, y su profesional de la audicién le ajustara

los valores del estimulo del tinnitus para satisfacer
sus necesidades.

Control modulador de estimulo de Tinnitus

Si el control de usuario esta configurado como
control de estimulo con efecto creciente, cada vez
que active el control de usuario, el nivel de estimulo
del audifono cambiara.

El control del estimulo de efecto creciente esta
configurado por defecto para que disminuya
automaticamente de nivel antes de que aumente.
Para aumentar el nivel del estimulo, active el control
de usuario. Repita esta accion hasta que alcance el
valor minimo. La préxima vez que active el control de
usuario,el nivel se incrementaréa un paso. Contintie
para activar el control de usuario hasta que se
alcance el volumen deseado.

NOTA: Si pasan 10 minutos o mas desde el ultimo
cambio de nivel de estimulo, el nivel disminuira
automaticamente antes de que aumente.
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Subir/bajar el control de estimulo Tinnitus

Si el control de usuario esté configurado para
subir/bajar especificamente el control de estimulo,
cada vez que active el control de usuario, el nivel
de estimulo del audifono siempre cambiard en una
direccion especifica (hacia arriba o hacia abajo).
Por ejemplo, una presién corta y soltar puede
aumentar el nivel de estimulo, mientras que una
presion larga y sostenida puede disminuir el nivel
de estimulo en sus audifonos.

Algunos controles de usuario pueden ajustarse en el
audifono derecho para aumentar el nivel de estimulo
y en el audifono izquierdo para reducir el nivel de
estimulo. Pregunte a su profesional de la audicion si
este ajuste resulta adecuado para usted.
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Cuidado del audifono

Mantenga sus audifonos limpios en todo momento.
El calor, la humedad y las sustancias extrafias pueden
provocar un rendimiento deficiente.

° Ll'mpielos diariamente con un pafo suave para
evitar dafios ocasionados por caidas sobre
superficies duras.

e Utilice un cepillo de limpieza para limpiar la
suciedad alrededor del micréfono, del receptory
del compartimento de la bateria.

* No utilice nunca agua, disolventes, liquidos de
limpieza ni aceite para limpiar su audifono.

Su profesional de la audicién puede brindar mas
informacién sobre procedimientos de mantenimiento
adicional para su audifono, si es necesario.
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Consejos utiles Limpieza del micréfono IIC NW

e Cuando no use los audifonos, abra el El micréfono del audifono esta
compartimento de la pila para que se evapore oculto junto al compartimento
la condensacion. de la bateria. Es importante

que el compartimento de la

bateria se mantenga limpio

y sin cera ni suciedad para

evitar dafiar el micréfono.

* No desarme sus audifonos ni inserte
herramientas de limpieza en su interior.

e Cuando no los use, retire completamente las
pilas; meta los audifonos en su estuche
y guardelo:

— En un lugar seco y seguro

- Lejos de la luz solar directa o del calor

para evitar temperaturas extremas
Abra el compartimento de
la baterfa y limpie el hueco
acustico del compartimento
de la bateria con un cepillo
pequefo. Aseglrese de
cepillar hacia el exterior del
compartimento de la bateria.

— Donde pueda encontrarlos facilmente

— Con seguridad fuera del alcance de nifos
y mascotas
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Protectores de cerumen Hear Clear

El audifono integra una proteccién de cerumen
desechable Hear Clear. Estos innovadores
protectores de cerumen evitan la acumulacion
de cerumen en el receptor del audifono. Cuando
necesite cambiar los protectores de cerumen,
siga las instrucciones siguientes.

1. Inserte el extremo vacio de la barra de aplicacion
directamente en el protector de cerumen usado
en el audifono.

2. Jale hacia afuera (sin girar) la barra para quitar el
protector de cerumen usado.

3. Utilice el extremo opuesto de la varilla para
insertar con firmeza el protector de cerumen
limpio en el audifono.

4. Jale hacia afuera (sin girar) para quitar la barra 'y
desecharla.
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Cubierta pequeiia del micréfono

Cubierta del micréfono

Cuidado del audifono | 27

Cubierta grande del micréfono

Cubierta adaptada del micréfono CIC NW

La cubierta adaptada del micréfono sirve para
proteger el micréfono de residuos de cera y otros
restos. Su profesional de la audicién le ensefiaré a
realizar un correcto mantenimiento de la cubierta
del micréfono.

Servicio y reparacién

Si, por cualquier razén, su audifono no funciona
correctamente, no intente repararlo usted mismo.
No solo es probable que invalide la garantia o el
seguro, sino que ademas puede causar mas
dafios facilmente.

Si su audifono falla o funciona mal, revise la guia en
la pagina siguiente para conocer posibles soluciones.
Si los problemas persisten, péngase en contacto con
su profesional de la audicion para asesoramiento

y asistencia. Muchos problemas comunes pueden
resolverse en la consulta o clinica de su profesional
de la audicién.
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Guia para la solucidn de problemas Su profesional de la audiciéon le recomendaréa un

) programa apropiado para ayudarle a adaptarse

SINTOMA POSIBLES SOLUCIONES a su nuevo audifono. Necesitara algo de practica,
CAUSAS tiempo y paciencia para su cerebro se adapte a los

nuevos sonidos que su audifono proporciona.

La audicién es solo una parte de cémo compartimos

ideas, pensamientos y sentimientos. La lectura de

labios, expresiones faciales y gestos pueden ayudar al

proceso de aprendizaje y complementar lo que puede

perderse mediante la amplificacién por si sola.

Revise los siguientes consejos sencillos de
comunicacién:

Para usted
e Acérquese y observe a su interlocutor

e Siéntense frente a frente en una habitacion
sin ruidos

® Pruebe con diferentes ubicaciones para encontrar
el mejor lugar para escuchar

® Minimice las distracciones

e Los ruidos de fondo pueden ser frustrantes al
principio; recuerde que antes no los podia oir

® Deje que otros sepan lo que usted necesita;

tenga en cuenta que la gente no puede “ver”
su grado de pérdida auditiva

® Tenga unas expectativas realistas de lo que sus
audifonos pueden y no pueden hacer

e Una mejor audicién con audifonos es una
habilidad que se aprende combinando deseo,
préctica y paciencia
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Para su familia y amigos

Su familia y amigos también se ven afectados por su
pérdida de audicion. Pidales que:

e Obtengan toda su atencién antes de comenzar
a hablar

¢ Le miren directamente o se sienten frente a
frente en una habitacion sin ruidos

e Hablen de forma clara y a un ritmo y nivel
normales; gritar en realidad puede dificultar
la comprension

* Reformule en lugar de repetir las mismas
palabras; las palabras diferentes pueden ser mas
faciles de entender

e Minimice las distracciones mientras habla
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Informacién sobre seguridad

USO PREVISTO: Los audifonos de conduccién aérea son un dispositivo
de amplificacién de sonido portatil disefiado para compensar deficiencias
auditivas. Los audifonos estan disponibles con varios niveles de salida/ganancia
apropiados para tratar las pérdidas auditivas que van de leve a profunda.

Los audifonos estan disefiados para cumplir con las normativas internacionales
mas exigentes sobre Compatibilidad Electromagnética. Sin embargo, atn

es posible que experimente interferencias provocadas por perturbaciones

de la linea de alimentacién, detectores de metales de aeropuertos, campos
electromagnéticos procedentes de otros dispositivos médicos, sefiales de radio
y descargas electrostaticas.

Si utiliza otros dispositivos médicos o lleva dispositivos médicos implantables
como los marcapasos y desfibriladores, o le preocupa que sus audifonos puedan
producir interferencias con el dispositivo médico, comuniquese con su médico o
con el fabricante del dispositivo para obtener informacién acerca de los riesgos
de perturbaciones.

Los audifonos no deben usarse durante procedimientos de resonancia
magnética ni en cdmaras hiperbaricas.

Sus audifonos estan clasificados como una pieza de tipo B de conformidad con
el estandar IEC 60601-1 de dispositivos médicos.

Sus audifonos no estan formalmente certificados para operar en atmésferas
explosivas, como minas de carbén o ciertas fabricas de productos quimicos.

@'95 HR /i/”'c Los audifonos deben guardarse a una temperatura y
10% HR. 40°C humedad que oscile entre -40 °C (-40°F) y +60 °C (140°F) y
entre 10% y 95% de humedad relativa.

Sus audifonos estan disefiados para funcionar a temperaturas extremas,
desde muy frio hasta 50°C (122°F).

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con su

dispositivo Starkey debe ser comunicado a su representante local de

Starkey Hearing Technologies y a la Autoridad Competente del Estado Miembro
donde resida. Se considera incidente grave cualquier mal funcionamiento,
deterioro de las caracteristicas y/o rendimiento del producto, o inadecuacién

en el Manual de Operaciones/etiquetado del producto que pueda conducir a la
muerte o al deterioro grave del estado de salud del usuario, o que pueda llegar
a hacerlo en caso de repeticién del incidente.

La ley nos exige proporcionar las siguientes advertencias:
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A ADVERTENCIA: El uso de audifonos directamente junto a otros
equipos electronicos deben evitarse porque podria provocar un rendimiento
incorrecto. Si dicha utilizacion es necesaria, observe si sus audifonos y otros
equipos estan operando normalmente.

A ADVERTENCIA: El uso de accesorios, piezas de repuesto o
componentes distintos de los proporcionados por el fabricante de los
audifonos podrian provocar un aumento en las emisiones electromagnéticas
y una disminucién de la inmunidad electromagnética, y podria suponer una
degradacién del rendimiento.

A\ ADVERTENCIA: si se utilizan equipos de comunicaciones de
radiofrecuencia portatiles a menos de 30 cm (12 pulgadas) de su audifono,
puede suponer una degradacion del rendimiento de su audifono. Si esto ocurre,
aléjese de los equipos de comunicaciones.

Informacidn necesaria del audifono

La siguiente informacion adicional se proporciona en cumplimiento con la
normativa de la Administracion de Alimentos y Drogas de los EE.UU (FDA):

A ADVERTENCIA A LOS SUMINISTRADORES
DE AUDIFONOS

Los suministradores de audifonos estan obligados a recomendar a los
potenciales usuarios de audifonos que consulten inmediatamente a un
médico con licencia (preferiblemente un especialista del oido) antes de
venderles un audifono en caso de que, tras realizar una consulta, un examen
0 una revisién, exista la sospecha de que el potencial usuario sufre alguna de
las siguientes condiciones:

i. Deformidad congénita o traumatica visible del oido.

Historial de drenaje activo del oido en los 90 dias anteriores.

iii. Historial de pérdida repentina de audicién de rapida progresién o en
los 90 dias anteriores.

iv. Mareos agudos o crénicos.

v. Pérdida auditiva unilateral de reciente aparicion stbita o en los
90 dias anteriores.

vi. Cémara de aire 6sea audiométrica igual o superior a 15 decibelios a
500 hercios (Hz), 1000 Hz y 2000 Hz.

vii. Evidencia de importante acumulacién de cerumen o cuerpo extrafio en
el canal auditivo externo.

viii. Dolor o molestia en el oido.
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AVISO IMPORTANTE PARA LOS FUTUROS USUARIOS
DE AUDIFONOS

Un buen cuidado de la salud conlleva que una persona con pérdida auditiva
acuda a realizarse un examen médico profesional (preferiblemente a un otélogo)
antes de comprar un audifono. Los médicos especialistas en enfermedades

del oido suelen ser los otorrinolaringélogos u otélogos. El proposito de

la evaluacion médica es asegurar que todas las condiciones médicamente
tratables que puedan afectar a la audicién estén identificadas y tratadas antes
de la compra del audifono.

Tras la evaluacion médica, el médico le entregara una declaracion escrita que
indica que su pérdida auditiva ha sido evaluada médicamente y que puede ser
considerado un candidato para un audifono.

El médico le remitira a un audiélogo o a un suministrador de audifonos,
segun corresponda, para que le hagan examen para determinar el tipo de
ayuda auditiva que necesita.

El audiélogo o suministrador de audifonos realizara un examen para evaluar la
capacidad auditiva con y sin audifonos. El examen para determinar el tipo de
ayuda auditiva permitira al audiélogo o suministrador de audifonos seleccionar y
adaptar los audifonos a sus necesidades individuales.

Si tiene reservas acerca de su capacidad para adaptarse a la amplificacion,
puede informarse acerca de la disponibilidad de un sistema de prueba con
opcién de compra o alquiler. Muchos suministradores de audifonos ofrecen
ahora programas que le permiten llevar un audifono durante un periodo de
tiempo por un precio simbdlico después de lo cual usted puede decidir si desea
comprar el audifono.

La ley federal limita la venta de audifonos a aquellas personas que se hayan
sometido a una valoracion médica de un profesional licenciado. La ley federal
permite a un adulto plenamente informado a firmar una declaracién de renuncia
declinando la evaluacion médica por motivos religiosos o creencias personales
que impidan la consulta con un médico. El ejercicio de tal renuncia se aleja de
las buenas précticas de salud y su uso no es recomendado.

Un audifono no va a restaurar la audicién normal y no previene ni mejora

la deficiencia auditiva provocada por condiciones organicas. El uso de un
audifono es solo una parte de la rehabilitacion auditiva y podrian necesitar
complementarse con entrenamiento auditivo y la instruccién de lectura de los
labios. En la mayoria de los casos, el uso infrecuente de un audifono no permite
que el usuario se beneficie al maximo de sus ventajas. Debe tenerse especial
cuidado al seleccionar y ajustar un audifono cuyo nivel de presién actstica
maxima supere los 132 decibelios, ya que puede existir el riesgo de perjudicar
la audicion que le queda al usuario del audifono.

Algunos usuarios de audifonos han reportado un zumbido en sus audifonos
cuando estéan utilizando teléfonos celulares, lo que indica que el celular y

el audifono pueden no ser compatibles. Segin el estandar ANSI C63.19
(ANSI C63.19-2007 American National Standard Methods of Measurement of
Compatibility Between Wireless Communications Devices and Hearing Aids),
la compatibilidad de una determinada ayuda auditiva y el teléfono celular
puede calcularse afadiendo la clasificacion de la inmunidad del audifono a

la clasificacion de las emisiones del teléfono celular. Por ejemplo, la suma de
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la clasificacion 2 (M2/T2) del audifono y la clasificacion 3 (M3/T3) del celular
darfa como resultado una clasificacion combinada que equivale a por lo
menos 5 e indicaria un “uso normal”; una clasificacién combinada de 6 o mas
indicaria un “rendimiento excelente”. Consulte la Guia de inicio répido o la
ficha del producto incluidas con sus audifonos para conocer con exactitud las
clasificaciones M/T de sus audifonos.

NINOS CON PERDIDA AUDITIVA

Ademas de acudir a un profesional para la realizacién de un examen médico,

un nifio con pérdida auditiva debe ser derivado a un audiélogo para una
evaluacion y rehabilitacion desde la pérdida de la audicién, ya que puede causar
problemas en el desarrollo del lenguaje y el crecimiento educativo y social del
nifio. Un audiélogo, por su formacion y experiencia, esta capacitado para ayudar
en la evaluacion y la rehabilitacion de un nifio con pérdida auditiva.

Para los profesionales de audiciéon
INDICACIONES DE USO

La tecnologia Tinnitus Multiflex es una herramienta mediante la cual se generan
sonidos que se utilizan en un programa de gestion del tinnitus para aliviar a

los pacientes que sufren de tinnitus. La poblacion objetivo es principalmente

la poblacion adulta de mas de 18 afios de edad.

La tecnologia Tinnitus Multiflex esté dirigida a los profesionales sanitarios que
atienden a pacientes que sufren de tinnitus, asi como de trastornos auditivos
convencionales. La tecnologia Tinnitus Multiflex debe aplicarla necesariamente
un profesional de la audicion que participe en un programa de gestion

del tinnitus.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La tecnologia Tinnitus Multiflex es una funcién de software que genera un
sonido que se programa en un audifono. Los audifonos tienen tres modos de
funcionamiento: audifono, dispositivo para el tratamiento del tinnitus y audifono
mas dispositivo para el tratamiento del tinnitus.

Cuando est4 habilitada, la tecnologia Tinnitus Multiflex genera el sonido,

tras lo cual el profesional de la audicion del paciente disefia y programa en el
audifono la configuracién adecuada del plan de tratamiento de sonido prescrito
individualmente. El plan de tratamiento debe utilizarse en un programa de
gestion del tinnitus para aliviar el tinnitus.

La tecnologia Tinnitus Multiflex genera una sefial de banda ancha de ruido
blanco que varia en frecuencia y amplitud. Estas caracteristicas son ajustables
por el profesional de la audicion y son especificos de la terapia prescrita por el
profesional disefiado para las necesidades y la comodidad del paciente.

El paciente puede tener cierto control sobre el nivel o el volumen de la sefal,
y debe acordar este ajuste, asi como su nivel de confort y el sonido de la sefial,
con su profesional de la audicion.
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/A ADVERTENCIA AL PROFESIONAL DE LA AUDICION

Los profesionales de la audicién estan obligados a recomendar a los usuarios
potenciales de generadores de sonido que consulten inmediatamente a un
médico con licencia (preferiblemente un especialista del oido) antes de utilizar
un generador de sonido en caso de que, tras realizar una consulta, un examen o
una revision, exista la sospecha de que el potencial usuario sufre alguna de las
siguientes condiciones:

i. Deformidad congénita o traumatica visible del oido.
ii. Historial de drenaje activo del oido en los 90 dias anteriores.

iii. Historial de pérdida repentina de audicién de rapida progresién o en
los 90 dias anteriores.

iv. Mareos agudos o crénicos.

v. Pérdida auditiva unilateral de reciente aparicion stbita o en los
90 dias anteriores.

/N PRECAUCION: Si se establece en el nivel de salida maximo y

se usa por periodos de tiempo que exceden las recomendaciones indicadas a
continuacion, la exposicién del paciente a la energia del sonido podria exceder
los limites de exposicion al ruido. Este dispositivo esta disefiado para su
utilizacién durante un maximo de dieciséis (16) horas del dia cuando

se establece en el nivel maximo de salida.

Para el paciente

El dispositivo electrénico para la terapia del tinnitus esta destinado a generar
ruido de suficiente intensidad y ancho de banda como para tratar el zumbido en
los oidos. También puede usarse como una ayuda en la audicién de los sonidos
externos y el habla.

La tecnologia Tinnitus Multiflex es una herramienta para generar sonidos.

Se recomienda utilizar esta herramienta con el asesoramiento apropiado y/o en
un programa de gestién del tinnitus para aliviar el sufrimiento de los pacientes
con tinnitus.

CONCEPTOS Y BENEFICIOS DE LA TERAPIA

DEL TINNITUS

La tecnologia Tinnitus Multiflex puede utilizarse como parte de un programa
para el tratamiento del tinnitus.

La tecnologia Tinnitus Multiflex reproduce un ruido blanco a través de
los audifonos.

La tecnologia Tinnitus Multiflex esté programada en funcién de su pérdida
auditiva y de sus preferencias, y su profesional de la audiciéon puede ajustar la
configuracién de la tecnologia Tinnitus Multiflex para satisfacer sus necesidades.

La tecnologia Tinnitus Multiflex puede proporcionar un alivio temporal
del tinnitus.
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SOLO BAJO PRESCRIPCION MEDICA

/N PRECAUCION: La ley federal limita la venta de este dispositivo a
aquellas personas que tengan la prescripcion médica pertinente de un doctor,
audiélogo u otro profesional de la audicién con autorizacién para suministrar
audifonos en su regién.

El uso de otros dispositivos generadores de ruido para la terapia del tinnitus
debe realizarse solo bajo el asesoramiento y previa consulta con su audiélogo
o profesional de la audicion. Su profesional de la audicién le confirmara el
diagnostico apropiado y adaptara el dispositivo a sus necesidades y preferencias
personales. Esto implica su uso en un programa de tratamiento prescrito para
el tinnitus.

Su profesional de la audicién también podra ofrecer el seguimiento apropiado.
Es importante que siga los consejos de su profesional de la audicién y

las instrucciones con respecto a sus cuidados.

A ADVERTENCIA: Hay algunos problemas potenciales relacionados con
el uso de cualquier dispositivo generador de sonidos para la terapia del tinnitus.
Entre ellos se encuentra un empeoramiento potencial del tinnitus, un posible
cambio en los umbrales de audicién, y la posible irritacion de la piel en el punto
de contacto con el dispositivo.

La tecnologia Tinnitus Multiflex ha sido disefiada para minimizar estos
problemas. Sin embargo, si experimenta u observa cualquiera de las
condiciones mencionadas anteriormente, o mareos, nauseas, dolores de

cabeza o palpitaciones del corazén, debe suspender inmediatamente el uso del
dispositivo y solicitar una consulta con un médico, audiélogo o profesional de

la audicion.

Como con cualquier dispositivo, el uso indebido del dispositivo de terapia

para el tinnitus podria presentar algunos efectos potencialmente perjudiciales.
Debe tenerse especial cuidado en evitar su uso no autorizado y en mantener el
dispositivo fuera del alcance de nifios y mascotas.

/N PRECAUCION: sise ajusta al nivel maximo de salida y se usa durante

periodos de tiempo superiores a las recomendaciones que siguen, la exposicion
a la energia de sonido tiene el potencial de sobrepasar los limites de exposicion
al ruido. No debe usar el dispositivo auditivo durante mas de dieciséis (16) horas
al dia si esté establecido al nivel maximo de salida, ni debe usar el dispositivo si

su profesional de la audicién ha fijado los dispositivos a niveles que exceden su

nivel de comodidad.

Aviso importante para usuarios potenciales
del generador de sonido

Las buenas practicas de salud exigen que una persona con tinnitus se someta
a una evaluacion médica profesional (preferiblemente de un otélogo) antes de
usar un generador de sonidos. Los médicos especialistas en enfermedades del
oido suelen ser los otorrinolaringélogos u otélogos.

El propésito de la evaluacion médica es asegurar que todas las condiciones
médicamente tratables que puedan afectar al tinnitus estén identificadas y
tratadas antes de utilizar el instrumento generador de sonido.
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FICHA TECNICA SOBRE EL TINNITUS

Tecnologia Tinnitus Multiflex - Salida maxima = 87 dB SPL (tipica) cuando
se mide en un acoplador de 2cc por ANSI $3.22 o IEC 60118-7.

CUMPLIMIENTO DE EMC

Este modelo de audifono ha sido probado y ha superado las siguientes pruebas
de inmunidad y de emisiones:

® Requisitos de emisiones radiadas IEC 60601- 1-2 para un dispositivo de
Grupo 1 Clase B como se indica en la norma CISPR 11.

* Inmunidad radiada RF en un nivel de campo de 10 V/m entre 80 MHz
y 2,7 GHz, asi como mayores niveles de campo desde dispositivos
de comunicaciones, tal como se indica en la Tabla 9 de la norma
IEC 60601- 1- 2.

* Inmunidad a los campos magnéticos de frecuencia de potencia en un
nivel de campo de 30 A/m y a los campos magnéticos de proximidad,
tal como se indica en la Tabla 11 de IEC 60601-1-2.

 La inmunidad a los niveles ESD de +/- 8 kV de descarga por conduccion
y +/- 15 kV de descarga por aire.

AVISO DE LA FCC

Este dispositivo cumple con la parte 15 de las normas FCC y con los estandares
RSS de ISED Canada con exencién de licencia. El funcionamiento esta

sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) Este dispositivo puede no causar
interferencias perjudiciales, y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier
interferencia recibida, incluidas las interferencias que puedan provocar un
funcionamiento no deseado del dispositivo.

Nota: El fabricante no es responsable de ninguna interferencia de radio o
televisién provocadas por la modificacién no autorizada de este equipo. Dichas
modificaciones podrian invalidar la potestad del usuario de operar el equipo.
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Notas

Starkey Hearing Technologies
6700 Washington Ave. South
Eden Prairie, MN 55344 EE.UU.

Starkey Laboratories (Germany) G.m.b.H
Weg beim Jager 218-222

22335 Hamburg

Germany

E Los residuos de equipos electronicos deben ser tratados de acuerdo a
las regulaciones locales

& Consulte el Manual de instrucciones
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