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Advertencias y precauciones de la FDA (Solo EE. UU.)

ADVERTENCIA:

Los menores de 18 afios deben consultar a un médico antes de utilizar el audifono. Los menores de 18 afios
necesitan atencion especializada. Utilizar el audifono sin una evaluacién médica puede empeorar su
discapacidad. Los usuarios de audifonos menores de 18 afios deben someterse a un examen médico por
parte de un profesional médico, preferiblemente un otorrinolaringélogo. Un médico debe determinar que el
uso de un audifono es adecuado antes de que el menor empiece a utilizarlo.

A ADVERTENCIAS para los distribuidores de audifonos
Antes de darle un audifono a un potencial usuario, debe aconsejarle que consulte con un médico,
preferiblemente un otorrinolaringdlogo, si determina, a través de investigacion, observacion real o
revision de cualquier otra informacion disponible sobre el usuario, que este padece alguna de las
siguientes afecciones:
* Deformidad visible del pabellén auditivo, ya sea traumatica o congénita
* Salida de liquido, pus o sangre del oido en los 6 meses anteriores
* Dolor o molestias en el oido
Antecedentes de cerumen excesivo en el oido o sospecha de que hay algo en el conducto auditivo
* Mareos, recientes o de larga duracién

Pérdida de audicion repentina, que empeora rapidamente o que fluctda en los Ultimos 6 meses
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* Pérdida auditiva o zumbido (acufenos) solo en un oido o diferencia notable de audicion entre ambos
oidos

® Intervalo de la audiometria aérea-6sea igual o superior a 15 dB a 500 Hz, 1000 Hz y 2000 Hz.

Salidas de mas de 132 dB SPL:
Debe tener especial cuidado al seleccionar y adaptar un audifono con una salida maxima superior a 132
dB SPL, ya que puede dafar la audicién restante del usuario.

Nivel de presién sonora en los oidos de los nifos:

El nivel de presion sonora desarrollado en los oidos de los nifios puede ser considerablemente mayor que
en los adultos promedio. Se recomienda realizar una medicion RECD para garantizar el objetivo correcto
para el OSPL90 instalado.

A ATENCION:

No es un protector para los oidos

Debe retirar este dispositivo si oye sonidos demasiado altos, ya sean de corta o larga duracién. Si se
encuentra en un lugar ruidoso, deberia utilizar el tipo adecuado de proteccién auditiva en lugar de llevar
este dispositivo. Como norma general, si el lugar es tan ruidoso que conviene utilizar tapones para los
oidos, deberia quitarse este dispositivo y ponerse tapones.

@ 4 Advertencias y precauciones de la FDA (Solo EE. UU.)
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El volumen sonoro no debe ser molesto ni doloroso
Debe bajar el volumen o retirar el dispositivo si la salida de sonido es alta o dolorosa. Si necesita bajar el
volumen constantemente, es posible que tenga que ajustar ain mas el dispositivo.

Es posible que necesite ayuda médica si se atasca una pieza del audifono en el oido

Solicite asistencia médica lo antes posible si alguna parte del audifono, como la almohadilla (acoplador),
se atasca en el oido y no puede extraerla facilmente con los dedos. No intente utilizar pinzas o
bastoncillos de algodon, ya que pueden empujar la pieza mas adentro del oido y producirle una lesion en
el timpano o el conducto auditivo externo, posiblemente grave.

NOTA:

Qué puede esperar cuando empiece a utilizar su audifono

* Un audifono puede beneficiar a muchas personas con pérdida de audicion. Sin embargo, no
restablece la audicién normal, por lo que puede seguir teniendo dificultades para oir en ambientes
ruidosos. Ademas, un audifono no evitara ni mejorara una afeccion médica que cause pérdida de
audicion.

* Las personas que empiezan a utilizar audifonos a veces necesitan unas semanas para
acostumbrarse a ellos. Del mismo modo, muchas personas descubren que la formacién o el
asesoramiento pueden ayudarles a sacar mas partido de sus dispositivos.

¢ Sitiene pérdida auditiva en ambos oidos, puede ser mas practico utilizar audifonos en ambos, sobre
todo en situaciones en las que se canse de escuchar, por ejemplo, en entornos con mucho ruido.
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Comunique a la FDA la existencia de lesiones, fallos de funcionamiento u otros eventos

adversos.
* Para notificar un problema relacionado con su audifono, debe enviar la informacion a la FDA lo antes

posible una vez producido el fallo. La FDA los denomina «eventos adversos» y pueden ser: irritaciéon
de la piel del oido, lesiones causadas por el dispositivo (como cortes o arafiazos, o quemaduras por el
sobrecalentamiento de la pila), piezas del dispositivo que se atascan en el oido, empeoramiento
repentino de la pérdida de audicion por el uso del dispositivo, etc.

Las instrucciones para la presentacion de informes estan disponibles en
https://www.fda.gov/Safety/MedWatch, o llame al 1-800-FDA-1088. También puede descargar un
formulario y enviarlo por correo a la FDA.

Pérdida de audicion en menores de 18
* Los menores de 18 afios deben consultar primero a un médico, preferiblemente un
otorrinolaringdlogo, porque pueden tener necesidades diferentes a las de los adultos.

* Elmédico identificara y tratara los problemas médicos de la forma mas adecuada.

* Elmédico puede remitir al paciente a un audiélogo para que le realice otra prueba, una evaluacién de
audifonos.

* Laevaluacion de los audifonos ayudara al audiélogo a seleccionar y adaptar el audifono adecuado.

Los menores de 18 afios con pérdida de audicién deben someterse a un examen médico, preferiblemente
con un otorrinolaringdlogo, antes de comprar un audifono. El objetivo de un examen médico es identificar
y tratar las afecciones médicas que pueden afectar a la audicién pero que un audifono no puede
solucionar por si solo.
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https://www.fda.gov/Safety/MedWatch

Tras el examen médico y, si procede, el médico declarara por escrito que se ha evaluado la pérdida
auditiva desde el punto de vista médico y que el paciente necesita un audifono. El médico puede remitir al
paciente a un audiélogo para que se realice una evaluacion de audifonos, diferente del examen médico,
que tiene por objeto identificar el audifono adecuado.

El audiélogo o audioprotesista evaluara sus audifonos para comprobar su capacidad auditiva con y sin
ellos. Esto permitira al audioprotesista seleccionar y adaptar un audifono a las necesidades individuales
de la persona. El audioprotesista también puede proporcionar servicios de evaluacion y rehabilitacion, ya
que, en el caso de los menores de 18 afios, la pérdida de audicion puede causar problemas en el
desarrollo del lenguaje y el crecimiento educativo y social. El audioprotesista esta cualificado mediante su
formacion y experiencia para ayudar en la evaluacién y rehabilitacion de la pérdida de audicion en
menores de 18 afios.
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Introduccion

Gracias por elegir Beltone audifonos. Le recomendamos que utilice los audifonos todos los dias. Asi se
beneficiara plenamente de ellos.

NOTA: Lea atentamente este folleto antes de empezar a utilizar los audifonos.

Uso previsto

Los audifonos genéricos de conduccion aérea son amplificadores de sonido portatiles destinados a compensar
problemas auditivos. El principio operativo fundamental de los audifonos es recibir, amplificar y transferir el
sonido al timpano de una persona con discapacidad auditiva.

Para dispositivos que incluyen un médulo Tinnitus Breaker Pro

El médulo Tinnitus Breaker Pro es una herramienta para generar sonidos que se usara en un programa de
tratamiento de los acufenos o para aliviar de forma temporal esta dolencia. La poblacion objetivo es
principalmente la poblacién adulta (mayores de 18 afios). Este producto también lo pueden utilizar nifios a partir
de 12 afios.
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Sus audifonos

Modelo 86

Molde

Tubo

Entradas de micréfono
Botén de programa

Control de volumen
Portapilas

Indicacion izquierda/derecha
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Fabricante
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Modelo 95

Molde

Tubo

Entradas de micréfono
Botén de programa

Control de volumen

Bloqueo de la tapa de la pila
Portapilas

Indicacion izquierda/derecha

© © N AN =

Fabricante

E] NOTA: En el interior del compartimento de la pila encontrara informacion sobre el nimero de serie y el
modelo de su audifono.
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Cémo preparar el audifono para su uso

Advertencias sobre las pilas

A ADVERTENCIA:Las pilas contienen sustancias peligrosas y deben desecharse con cuidado por el
interés de su seguridad y en el del medio ambiente. Tenga en cuenta:

1. Mantenga las pilas de los audifonos lejos de mascotas, nifios y personas con problemas cognitivos,
intelectuales o de salud mental.
2. Nunca introduzca una pila de audifono en la boca.

3. No trague nunca las pila ni las coloque dentro de ninguna parte del cuerpo, ya que la pila puede
causar lesiones graves. Si se ha tragado una pila o si se ha introducido dentro de cualquier parte del
cuerpo, busque atencion médica inmediatamente.

4. No recargue las pilas de zinc-aire ya que podrian tener fugas o explotar
5. Nointente desechar las pilas usadas quemandolas.

6. Las pilas usadas son dafiinas para el medio ambiente. Deséchelas segun la legislacion local o
devuélvalas al audioprotesista.

7. Las pilas pueden tener fugas. Quite la pila si deja los audifonos sin usar durante periodos mas largos.

8. Silas pilas no estan insertadas correctamente, el dispositivo no funcionara y las pilas podrian
calentarse. Si esto sucede, quite las pilas.

E] NOTA:

* Utilice siempre las nuevas pilas de zinc-aire que tienen una vida util restante minima de un afio.
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Coémo cambiar la pila

1. Prepare la pila nueva. Retire la 2. Abra completamente el 4. Introduzca la pila nueva con el
lamina protectora para activar la portapilas con la ufia. lado positivo (+) hacia arriba.
pila; espere dos minutos antes 3. Retire la pila usada. Introduzca siempre la bateria
de insertar la pila en el audifono. en la tapa, nunca directamente

en el audifono.
5. Cierre el portapilas.

@ NOTA: Tenga en cuenta lo siguiente:

* Para ahorrar bateria, apague los audifonos cuando no estén en uso.

* Porlanoche apague el audifono y abra completamente el portapilas para que se evapore la humedad.
Esto prolonga la vida util del audifono.

¢ Siel audifono pierde frecuentemente la conexién con los accesorios inalambricos, dirijase a su
audioprotesista para obtener una lista de las pilas apropiadas.
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Bloqueo de la tapa de la pila

Si el audifono va a ser utilizado por un nifio o una persona con discapacidad mental, puede pedir a su
audioprotesista que ponga a su disposicion una cerradura para el portapilas. Puede encender y apagar el
audifono como lo hace habitualmente, pero tendra que desbloquear el portapilas cada vez que necesite cambiar
la pila.

Coémo usar el cierre del portapilas
Para el modelo 86:

Para bloquear el portapilas:
1. Abra el portapilas a la posicion APAGADO. 2. Utilice la herramienta incluida con el cierre del

portapilas para empujar el deslizador desde el lado
izquierdo al lado derecho.

Para desbloquear el portapilas, simplemente repita el mismo procedimiento pero empujando el deslizador hacia
la derecha. Ahora puede cambiar la pila segun se describe en Como cambiar la pila.

@ 14 Como preparar el audifono para su uso
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Para el modelo 95:
Para bloquear el portapilas:
1. Inserte la herramienta directamente en el cierre del 2. Deslice el cierre hacia la izquierda. Una marca de

portapilas. indicacion muestra que el portapilas esta en la
posicion de bloqueo (podra ver un punto blanco).

Para desbloquear el portapilas, simplemente repita el mismo procedimiento pero deslizando el cierre hacia la
derecha. Ahora puede cambiar la pila segun se describe en Cémo cambiar la pila.

Aviso de pila baja
Cuando las pilas estan bajas, los audifonos reducen el volumen y reproducen una melodia cada 15 minutos
hasta que se agotan por completo y se apagan.

@ Cdmo preparar el audifono parasuuso 15 @
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Indicador de pila baja para instrumentos pareados con accesorios
inalambricos (opcional)

Las pilas se agotan mas rapido cuando se utilizan funciones inalambricas como la transmision directa desde el
teléfono o la transmisién de sonido desde el televisor con el TV Streamer. Cuando las pilas se agotan, se

desactivan algunos accesorios inalambricos. Todas las funciones vuelven a activarse al poner una pila nueva.
En la tabla siguiente se muestra como cambia la funcionalidad con el nivel de la pila.

Nivel de la bateria | Seial Audifono Mando a Transmitiendo
distancia

Completamente v v v

cargado

Bajo N v v X

Agotada (cambiar la Jdd, v X X

pila)
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Como colocar los audifonos en sus oidos

Como distinguir el lado izquierdo del derecho

Si tiene dos audifonos, es posible que estén programados de forma diferente.Uno para el oido derecho y el otro
para el izquierdo. No los intercambie. Preste atencién a esto cuando limpie, guarde e inserte los audifonos.

Pida a su audioprotesista que marque sus audifonos con un indicador de color para la izquierda y la derecha:
Azul para el izquierdo y rojo para el derecho.

Cémo colocar los audifonos en sus oidos 17 @
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Inserciéon de moldes en los oidos

1. Sujete el molde entre su pulgar 3. Gire la parte superior del molde 4. Coloque el audifono firmemente

y su indice y coloque la salida suavemente hacia atras y hacia detras de la oreja y asegurese

de sonido en su canal auditivo. delante para que encaje detras de que quede bien colocado.
2. Deslice el molde hasta el final del pliegue de la piel por encima

en el oido con un movimiento del canal auditivo. Mueva el

suave y de giro. molde hacia arriba y hacia abajo

y presione suavemente para
colocarlo correctamente en el
oido.

@ 18 Como colocar los audifonos en sus oidos
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@ NOTA: Puede ser util tirar de su oreja hacia arriba y hacia afuera con la mano opuesta durante la
insercion. Experimentando, puede descubrir un método mas facil.

A ATENCION: No intente modificar nunca la forma de su audifono, los moldes ni el tubo.

@ Cdmo colocar los audifonos en sus oidos 19 @
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Cdémo quitarse los audifonos de los oidos

1. Levante el audifono desde la parte posterior de la oreja
2. Con los dedos pulgar e indice, tire del molde (no del audifono ni del tubo)
3. Suavemente, gire y tire del molde para sacarlo del oido

@ 20 Como quitarse los audifonos de los oidos
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Como utilizar los audifonos

Como ajustar el volumen
Los audifonos ajustan automaticamente el volumen dependiendo de la situacion de escucha.

Sin embargo, si su audifono tiene control de volumen, puede ajustar el volumen seguin sus preferencias.

1. Para aumentar el volumen, pulse brevemente la parte superior del del
boténde volumen.

2. Para bajar el volumen, pulse brevemente la parte inferior del boton.

Cuando se cambia el volumen, el audifono responde con un pitido. Cuando se alcanza el limite superior o
inferior, el audifono responde con un pitido grave.

El audifono puede programarse con funciones adicionales para el control de volumen mediante pulsacién larga:

* Volumen minimo: el volumen se reducira inmediatamente al valor mas bajo, o
* Silencio: el audifono se silencia.

Para reanudar el volumen normal, "mantenga pulsado el botén hacia abajo".
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@ NOTA:

¢ Sidispone de dos audifonos con la funcién de sincronizacion activada, los cambios de volumen en

uno de ellos se transmitiran automaticamente al otro. Cuando se cambia el volumen en uno de los
audifonos, éste responde con uno o mas pitidos. Seguira otro pitido en el segundo audifono.

Su audioprotesista puede desactivar el control de volumen o sustituirlo con una tapa no funcional.
Como cambiar el programa

Su audifono tiene un pulsador que le permite seleccionar varios programas
de escucha diferentes.

Pulse el botén para cambiar el programa. A continuacién escuchara uno o
mas pitidos. El nimero de pitidos indica el programa seleccionado (un pitido
= programa 1, dos pitidos = programa 2, etc.).

También puede cambiar de programa utilizando nuestros accesorios inalambricos y aplicaciones para teléfonos.

@ NOTA:

Si tiene dos audifonos con la sincronizacion activada, el cambio de programa en un audifono se aplica

automaticamente al segundo audifono. Entonces sonara el mismo numero de pitidos en el segundo
audifono.

Cuando se apagan y se vuelven a encender los audifonos, siempre se inician en el programa 1y en el
nivel de volumen predefinido.
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Uso de un teléfono

Su audifono le permite utilizar el teléfono del modo habitual. Encontrar la posicion

optima para sostener el teléfono puede requerir practica.

Las siguientes sugerencias pueden ser Utiles:

1. Sostenga el teléfono en el canal auditivo o manténgalo cerca de los micréfonos del
audifono como se muestra en la ilustracion.

2. Sioye un silbido, intente mantener el teléfono en la misma posicién durante unos
segundos. El audifono puede cancelar el silbido.

También puede intentar sujetar el teléfono ligeramente alejado del oido.

[1] NOTA:

* Dependiendo de sus necesidades, su audioprotesista puede activar una funcién especifica para el
uso del teléfono.

Bobina inductiva

Su audifono puede tener una bobina inductiva. La funcion de bobina inductiva puede ayudar a mejorar la
comprension del habla con teléfonos compatibles con audifonos (HAC) y en teatros, cines, lugares de culto, etc.
que tengan una telebobina bobina auditiva instalada.

Al seleccionar el programa de bobina inductiva, el audifono capta las sefiales del sistema de bobina auditiva o
de la bobina auditiva o teléfono HAC El audioprotesista puede activar el programa de bobina telefénica.
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@ NOTA:
.

La telebobina no funciona sin bobina auditiva (esto es, un bucle inductivo) o un teléfono HAC.

¢ Sitiene problemas para escuchar con la bobina inductiva, pida a su audioprotesista que ajuste el
programa.

* Sl no hay sonido de sus audifonos en un bobina auditiva sistema con funcion de telebobina activa, el
bobina auditiva sistema puede que no esté encendido o puede que no esté funcionando
correctamente.

* Elsonido de bobina auditiva y de los micréfonos del audifono puede mezclarse segun su preferencia.
Pregunte a su audioprotesista para obtener mas detalles.

Teléfono HAC

Algunos teléfonos son compatibles con los audifonos (HAC). El teléfono HAC establece un pequefio circuito
auditivo al que se pueden conectar los audifonos. La telebobina recoge la sefial del teléfono HAC y la convierte
en sonido.

Para usar un teléfono HAC, siga estos pasos:

Cambie el audifono al programa de induccion (telebobina).

Levante el teléfono y haga o conteste una llamada.

Sostenga el teléfono cerca del audifono e inclinelo ligeramente hacia afuera.
Escuche el tono de marcado y mueva el teléfono hasta encontrar la mejor recepcion
Si es necesario, ajuste el volumen.

o0k wh =

Cuando cuelgue, cambie al programa que prefiera.
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@ NOTA:

* Siel teléfono dispone de una sefial de induccién débil, use el programa micréfono. Para evitar
silbidos, no mantenga el auricular con demasiada fuerza contra el oido.

* Pida a su audioprotesista que active el programa de bobina telefénica en sus audifonos.

* Sive “M3”,“M4”, “T3” 0 “T4” en la caja del entonces el teléfono es compatible con HAC. Si le resulta
dificil obtener un buen resultado al utilizar el teléfono inteligente, su audioprotesista podra aconsejarle
sobre los accesorios inalambricos disponibles para mejorar la audicién. Pida a su audioprotesista que
le aconseje sobre los teléfonos HAC.

Bobina auditiva sistemas
Para utilizar bobina auditiva , siga estos pasos:

1. Cambie el audifono al programa de induccion (telebobina).

2. Elija un buen emplazamiento. La recepcion no es siempre clara en todas las ubicaciones; depende de la
bobina auditiva. Busque sefiales o encuentre otro lugar.

3. Sies necesario, ajuste el volumen.
4. Alirse, cambie a su programa preferido.
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Entrada directa de audio

Puede conectar un accesorio DAl (Entrada directa de audio) a la parte inferior del audifono. Una vez conectado,
el audifono cambia automaticamente a DAL El sonido se envia entonces directamente al audifono mediante un
cable o un sistema FM inalambrico.

Si desea poder oir lo que sucede a su alrededor, puede combinar la entrada DAI con los sonidos recogidos por
los micréfonos de su audifono.

@ NOTA: La pila de su audifono se agota mas rapido si utiliza la funcion DAI.

Coémo conectar un adaptador DAI

1. Alinee la punta de su adaptador 2. Mueva el adaptador hacia el 3. Haga clic en el adaptador en el
DAl con la ranura en la parte portapilas. audifono.
superior del portapilas.
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Como desconectar un adaptador DAI

* Retire el adaptador del audifono y presione el pequefio cierre hacia abajo.

Portapilas con DAI integrado

Para algunos modelos, su audioprotesista puede reemplazar el portapilas estandar por uno con un adaptador
DAl integrado.

Para usar la funcionalidad DAI cuando tenga este tipo de acoplador, simplemente seleccione el programa DA
en su audifono.

Entrada directa de audio 27
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A Aspectos importantes sobre la FM

No utilice dos transmisores en el mismo canal FM..

No utilice agua ni liquidos para limpiar el receptor acoplable de FM .

No utilice un transmisor de FM en lugares donde estén prohibidos los dispositivos electrénicos, por ejemplo
en aviones.

Tenga en cuenta que las sefiales de FM pueden ser recogidas y escuchadas por otros receptores..

Antes de utilizar el sistema en otro pais, llame a su audioprotesista para asegurarse de que su canal de radio
esta permitido en ese pais..

El z6calo de FM y el transmisor solo pueden repararse en un centro autorizado..
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Opciones avanzadas

Auto-Phone (opcional)

Si coloca un iméan en el auricular del teléfono, los audifonos activan automaticamente el programa de teléfono
cuando el auricular esta cerca del oido. Al retirar el auricular del oido, el audifono volvera al programa anterior de
manera automatica.

E] NOTA: Pida a su audioprotesista que active el programa Auto-Phone.

Coloque el iman Auto-Phone

Coloque el iman en el auricular del teléfono para que se habilite la funciéon Auto-Phone. Para colocar el iman
correctamente:

1. Limpie bien el teléfono. 2. Retire lalamina del iman. 3. Coloque el iman.

5
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@ NOTA: Sino esta satisfecho con la potencia de Auto-Phone, recoloque el iman o afiada imanes
adicionales.

Antes de colocar el iman en el teléfono o el movil, limpie el teléfono con un producto recomendado.

Uso de Auto-Phone

1. Acerque el teléfono al oido.
2. Cuando se activa el programa del teléfono, se oye una melodia corta.

E] NOTA: Puede ser necesario mover ligeramente el auricular hasta encontrar la posicion éptima para la
activacion de Auto-Phone y conseguir una buena audicion.

Si los audifonos tienen activada la funcion Asymmetric Phone Handling, el audifono del oido sin auricular
baja automaticamente el volumen.

Pida a su audioprotesista que active Auto-Phone como uno de sus programas.
No cubra la abertura del altavoz con el iman.

Si el programa no funciona a su gusto, mueva el iman a otra posicion para facilitar el uso y mejorar la
comodidad cuando esté hablando.

Si los audifonos no cambian al programa de teléfono, recoloque el iman o ponga mas imanes.

Utilice un producto de limpieza recomendado.
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A Auto-Phone advertencias
® Sise traga uniman, acuda inmediatamente a un médico..
* Mantenga los imanes fuera del alcance de mascotas, nifios y personas con patologias mentales.

* Eliman que se utiliza puede afectar a la funcionalidad de algunos dispositivos médicos o sistemas
electrénicos. El fabricante de cualquier dispositivo sensible al magnetismo (un marcapasos, por ejemplo)
deberia aconsejarle acerca de las precauciones de seguridad apropiadas cuando se utilizan el audifono y el
iman en las proximidades del dispositivo médico o el sistema electronico en cuestion. Si el fabricante no
puede emitir una certificacion, se recomienda mantener el iman o un teléfono equipado con el iman a de 30
cm (12") de los dispositivos magnéticamente sensibles (por ejemplo, un marcapasos).

A Auto-Phoneprecauciones

® Siexperimenta una pérdida de sefal o ruido frecuente durante las llamadas, mueva el iman a otro lugar del
receptor telefénico.

® Utilice unicamente los imanes suministrados por Beltone.

Modo Avién (opcional)

Su audifono le permite controlarlo desde su smartphone o desde el mando a distancia. Sin embargo, en algunas
zonas se pide que apague la comunicacion inaldmbrica.

A ATENCION: Al embarcar en un vuelo o entrar en una zona donde se prohiban los transmisores de

radiofrecuencia, se debe desactivar la funcién inalambrica.
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Siga estos pasos para desconectar el modo inalambrico::

1. Para cada audifono, abray cierre (abray cierre, abray cierre, abra y cierre) la tapa de la bateria tres veces
en un periodo de 10 segundos.

2. Doble toque durante diez segundos (ﬂ JJ etc.) indican que sus audifonos estan en modo Avion.
@ NOTA: Los dos audifonos deben ponerse en modo Avién, aunque esté activada la sincronizacion.

Siga estos pasos para activar el modo inalambrico:
1. Para cada audifono, abra y cierre la tapa de la bateria una vez.
2. Los audifonos estaran en modo inaldmbrico al cabo de 10 segundos.

Es importante esperar unos 15 segundos después de reanudarse la conexion inaldmbrica antes de abrir y cerrar
el compartimento de las pilas de nuevo por cualquier motivo. EIl modo Avién se activara si abre y cierra el
compartimento de las pilas durante este periodo de 15 segundos.

Teléfonos moéviles

Su audifono cumple con las normas internacionales de compatibilidad electromagnética mas estrictas. El
distinto grado de molestias puede deberse a la naturaleza de su teléfono mévil o del proveedor de telefonia
inalambrica.

@ NOTA: Sitiene dificultades para hablar por teléfono movil, el audioprotesista puede informarle sobre
accesorios inalambricos disponibles que le ayudaran a potenciar su audicion en esas situaciones.
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Uso de los audifonos con iPhone, iPad y iPod touch (opcional)

Sus audifonos estan homologados para Made for iPhone®, iPad® y iPod touch®, que permiten la transmisién
directa de audio y el control desde estos dispositivos.

Transmision desde un teléfono Android (opcional)

Algunos teléfonos Android ™ pueden transmitir audio directamente a los audifonos. Su dispositivo debe
funcionar con Android 10 o mas reciente y también debe contar con la funcién de transmision de audio para
audifonos de Android.

[1] NOTA: Para obtener ayuda para el emparejamiento y uso de estos productos con los audifonos, péngase
en contacto con su audioprotesista.

Uso de audifonos con aplicaciones para teléfonos (opcional)

Las aplicaciones para teléfonos estan destinadas a su utilizacion con nuestros audifonos inalambricos. Las
aplicaciones para teléfonos inteligentes envian y reciben sefales de los audifonos a través de ellos.

* No desactive las notificaciones de la aplicacion.

* Instale las actualizaciones para mantener la aplicacion funcionando correctamente.

* Utilice la aplicacion solo con audifonos del mismo fabricante. No asumimos ninguna responsabilidad si la
aplicacion se utiliza con otros audifonos.

* Sidesea una version impresa de la guia del usuario de la aplicacion para teléfono, visite nuestro sitio web en
beltone.com o consulte con Atencion al cliente

Opciones avanzadas 33

&

&



@ NOTA: Para obtener ayuda para el emparejamiento y uso de estos productos con sus audifonos,
pdéngase en contacto con su audioprotesista o visite nuestra pagina de asistencia.

E] NOTA: Si su teléfono con Android y Bluetooth® no transmite directamente a los audifonos, podra
contestar el teléfono si utiliza Beltone Direct Phone Link 2.

Beltone Remote Care (opcional)
Si se registra para utilizar el servicio Beltone Remote Care disponible para sus audifonos, puede hacer que le
ajusten los audifonos a distancia sin tener que acudir al audioprotesista:

Todo lo que necesita es un dispositivo movil compatible con conexién a Internet. Esto le permite disfrutar de una
libertad y flexibilidad sin precedentes:
* Solicite asistencia remota para ajustar sus audifonos.

* Mantenga sus audifonos actualizados con la Ultima versién del software para asegurar el mejor rendimiento
posible

Este servicio solo funciona si su dispositivo movil esta conectado a Internet.Su audioprotesista le proporcionara
informacion con respecto a esta opcion y le explicara como funciona con la Beltone HearMax™ aplicacion.

Para un rendimiento 6ptimo, asegurese de que los audifonos se conectan a la aplicacion Beltone HearMax™ y
que estan cerca del iPhone, iPad, iPod touch o teléfono Android™ antes de aplicar los cambios.

E] NOTA: Sus audifonos se apagan durante el proceso de instalacién y actualizacion.
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# Download on the GETITON
@& App Store » Google Play
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Coémo limpiar y mantener sus audifonos

Cuidados y mantenimiento

Siga estos consejos para obtener la mejor experiencia y prolongar la duracion de sus audifonos.
Mantenga sus audifonos secos y limpios.

Abra el portapilas para secar los audifonos cuando no los use.

Limpie los audifonos con un pafio suave después de su uso para eliminar la grasa o la humedad.

N =

No utilice los audifonos cuando esté poniéndose cosméticos, perfume, crema para después del afeitado,
laca, locion bronceadora, etc. Pueden decolorar el audifono o entrar en el audifono causando dafos.

o

No sumerja el audifono en ningun liquido.

6. Mantenga los audifonos alejados del calor excesivo y directa del sol. El calor puede deformar la carcasa,
dafar los componentes electrénicos y deteriorar la superficie.

7. No nade, se duche ni se dé un bafio de vapor mientras usa los audifonos.

Mantenimiento diario
E] NOTA: Es importante que mantenga sus audifonos limpios y secos. Debe limpiar los audifonos a diario

utilizando un pafio o tejido suave. Para evitar el dafio debido a la humedad o transpiracion excesiva, se
recomienda el uso de un kit de secado.

E] NOTA: No utilice alcohol ni ningun otro disolvente para limpiar los audifonos, ya que se dafiara la capa
protectora.
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Herramientas de limpieza

1. Pafio suave.

2. Cepillo para la limpieza. Utilice el cepillo en todas las superficies y
orificios. Utilice también el cepillo para la limpieza diaria y el manejo de la
pila.

3. Alambre. Utilice el alambre para limpiar el molde.

4. Iman. Utilice el iman para levantar y cambiar la pila.

Si las entradas del micréfono estan obstruidas, pase suavemente un cepillo
por las entradas del micréfono.
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@ NOTA: No utilice el hilo para limpiar las entradas del micréfono. Silas entradas del micréfono siguen
obstruidas después de cepillar el exterior, pida a su audioprotesista que le ayude a limpiarlas.

E] NOTA: El hilo sirve inicamente para los moldes de los oidos.

Coémo limpiar su audifono
Limpie el audifono con un pafio suave después de usarlo.

—~

=

A ADVERTENCIA:Apague siempre los audifonos mientras los limpia o realiza el mantenimiento.
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Molde del oido

1. Retire el molde y el tubo de los audifonos antes de 3. Después de la limpieza, seque bien los moldes y
limpiarlos. elimine el agua residual y los restos del tubo

2. Limpie el molde con un jabdn suave y enjuaguelo utilizando un pequefio soplador y un alambre..
con agua tibia.

~7

&

@ NOTA: El tubo del molde puede volverse rigido, quebradizo o descolorido con el tiempo. Péngase en
contacto con su audioprotesista respecto a los cambios del tubo.

Coémo limpiar un codo metalico (Sélo el modelo 86)
1. Retire el molde y el tubo del codo metalico.

2. Utilice un pafio himedo para limpiar el codo metalico.

3. Limpie el tubo y el molde con un jabon suave. Enjuaguelos con agua tibia.
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4. Seque bieny utilice la perilla de aire para expulsar el agua sobrante del tubo y del molde del oido.

@ NOTA: No utilice alcohol ni otros disolventes de limpieza para limpiar el codo de metal, ya que podrian
dafar la cubierta protectora.
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Accesorios inalambricos

Beltone ofrece una amplia gama de accesorios inaldmbricos perfectamente integrados. Esto le permite controlar
y transmitir sonido estéreo de alta calidad y voz directamente a sus audifonos.

A continuacién encontrara la lista de accesorios inalambricos disponibles:

Beltone Direct TV Link 2 le permite transmitir el audio de los televisores y practicamente de cualquier otra
fuente de audio a sus audifonos a un nivel de volumen que se adapte a sus necesidades.

Beltone Remote Control le permite ajustar el volumen, silenciar los audifonos y cambiar los programas.
Beltone Direct Remote Control 2 le permite ajustar el volumen o silenciar sus audifonos, cambiar
programas y ver todos los ajustes de un vistazo en su pantalla.

Beltone Direct Phone Link 2 transmite conversaciones telefénicas y sonido estéreo directamente a los dos
audifonos, y funciona como un mando a distancia sencillo.

Beltone Direct myPAL Micro es un micréfono que se engancha en el cuerpo de un amigo o colega. Mejora
significativamente la comprension del habla en situaciones ruidosas.

Beltone Direct myPAL Pro funciona como Beltone Direct myPAL Microy sirve como micréfono de mesa,
se conecta con sistemas de bucle y FM y tiene una entrada mini-jack para la transmision de audio desde un
ordenador o reproductor de musica.

@ NOTA:

* Pregunte a su audioprotesista sobre los accesorios inalambricos Beltone.

* Para usar la funcionalidad inalambrica utilice Unicamente accesorios inaldmbricos Beltone. Si desea
obtener mas informacion, consulte la Guia del Usuario del accesorio Beltone correspondiente.
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Tratamiento del tinnitus

Médulo Tinnitus Breaker Pro

Su audifono incluye el médulo Tinnitus Breaker Pro (TBP). El médulo Tinnitus Breaker Pro (TBP), es una
herramienta para la generacion de sonidos que se utiliza con programas de tratamiento de los actfenos para
aliviar de forma temporal esta dolencia. TBP puede generar sonidos ajustados a su preferencia personal y a sus
necesidades terapéuticas especificas segiin determine su médico, audiélogo o audioprotesista. Dependiendo
del programa seleccionado en el audifono y del entorno donde se encuentre a veces escuchara el sonido
terapéutico como si fuera un sonido fluctuante o continuo.

Indicaciones de uso del médulo TBP - (Solo EE.UU.)

El médulo Tinnitus Breaker Pro es una herramienta para generar sonidos que se usara en un programa de
tratamiento de los acufenos o para aliviar de forma temporal esta dolencia.La poblacion objetivo es
principalmente la poblacién adulta (mayores de 18 afios). Este producto también lo pueden utilizar nifios a partir
de 5 afios.

El médulo Tinnitus Breaker Pro esta dirigido a los profesionales de la salud, que tratan a pacientes que sufren
tinnitus, asi como trastornos auditivos convencionales. La adaptacion del médulo Tinnitus Breaker Prodebe ser
realizada por un audioprotesista que participe en un programa de tratamiento del tinnitus.
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Instrucciones de uso del médulo TBP

Descripcion del dispositivo
El médulo Tinnitus Breaker Pro (TBP), es una herramienta para la generacion de sonidos que se utiliza con
programas de tratamiento de los actfenos para aliviar de forma temporal esta dolencia.

Explicacion del funcionamiento del dispositivo

El médulo TBP es un generador de frecuencia y amplitud de ruido blanco. El nivel de la sefial de ruido y las
caracteristicas de la frecuencia se pueden ajustar a las necesidades terapéuticas especificas que determine su
médico, audidlogo o audioprotesista.

Su médico, audidlogo o audioprotesista puede modular el ruido generado para hacerlo mas agradable. El ruido
puede parecerse, por ejemplo, al de las olas del mar en una playa.

El nivel de modulacién y la velocidad también se pueden configurar segun sus gustos y necesidades. Su
audioprotesista puede activar una funcién adicional para seleccionar sonidos predefinidos de la naturaleza,
como el batir de las olas o agua corriente..

Si tiene dos audifonos inalambricos que admiten sincronizacion de oido a oido, el audioprotesista puede
activarla. Esto hara que Tinnitus Breaker Pro sincronice el sonido en ambos audifonos.

Si sus problemas de tinnitus se reducen a ambientes tranquilos, su médico, audiélogo o audioprotesista puede
configurar el médulo TBP para que sea audible exclusivamente en esos entornos. El nivel general del sonido se
puede ajustar a través de un control de volumen. Su médico, audiélogo o audioprotesista estudiara con usted la
necesidad de tener un control de este tipo.
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En el caso de los audifonos que permiten la sincronizacion de oido a oido, el audioprotesista también puede
permitir la sincronizacion del control ambiental, de modo que el nivel de ruido de TBP se ajuste automaticamente
y de forma simultanea en ambos audifonos en funcién del nivel de sonido de fondo. Ademas, como el audifono
tiene control de volumen, el nivel de ruido de fondo controlado por el audifono y el control de volumen se pueden
utilizar al mismo tiempo para ajustar el nivel de ruido generado en ambos audifonos.

Conceptos cientificos que constituyen el fundamento del dispositivo

El médulo TBP proporciona enriquecimiento sonoro para rodear el sonido del tinnitus con un sonido neutro que
se ignora facilmente. El enriquecimiento sonoro es un componente importante en la mayoria de los tratamientos
del tinnitus, como la Terapia de Reeducacién del Tinnitus (TRT).

Para ayudar a la habituacién al tinnitus, esto tiene que ser audible. El nivel ideal del médulo TBP, por lo tanto,
debe ajustarse de modo que comience a mezclarse con el tinnitus y se pueda escuchar tanto el tinnitus como el
sonido utilizado.

En la mayoria de los casos, el médulo TBP también se puede configurar para enmascarar el sonido del tinnitus,
por lo que para proporcionar alivio temporal se puede introducir una fuente de sonido mas agradable y
controlable.

Control de volumen TBP

El audioprotesista ajusta el generador de sonido a un nivel de sonoridad especifico. Al encender el generador de
sonido, el volumen tendra este ajuste 6ptimo. Por lo tanto, no deberia ser necesario controlar el volumen de
manera manual. Sin embargo, el control de volumen permite ajustar el volumen o cantidad de estimulo al gusto
del usuario. El volumen del generador de sonido para el tinnitus solo se puede ajustar dentro del rango
establecido por el audioprotesista.
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El control de volumen es una caracteristica opcional del médulo TBP que se utiliza para ajustar el nivel de salida
del generador de sonido.

Utilizacion de TBP con aplicaciones para teléfonos

El control del generador de sonido tinnitus se puede mejorar mediante los pulsadores de los audifonos y
controlar de forma inaldmbrica desde una aplicacion de control de TBP en un teléfono inteligente o un dispositivo
movil. Esta funcion esta disponible en los audifonos compatibles cuando el audioprotesista activa la funciéon TBP
durante el ajuste del audifono.

[1] NOTA: Para utilizar aplicaciones de teléfonos inteligentes, el audifono debe estar conectado con el
teléfono o el dispositivo movil.
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TBP - Especificaciones técnicas
Tecnologia de la sefial de audio: Digital.

Sonidos disponibles
Sefial de ruido blanco que se puede regular segun las siguientes configuraciones:

Filtro de agudos Filtro de graves
500 Hz 2000 Hz
750 Hz 3000 Hz
1000 Hz 4000 Hz
1500 Hz 5000 Hz
2000 Hz 6000 Hz
- 8000 Hz

La sefial de "ruido blanco" se puede modular en amplitud con una profundidad de atenuacion de hasta 14 dB.

A Prescripcion para el uso de un audifono Tinnitus Breaker Pro

EI TBP debe utilizarse unicamente segun las instrucciones de su médico, audidlogo o audioprotesista. Para
evitar la posibilidad de dafiar su audicién, la utilizacién maxima diaria dependera del nivel de sonido generado.

Para ajustarTBP, consulte a su audioprotesista.
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En caso de cualquier efecto secundario derivado del uso del generador de sonido, como mareos, nauseas,
dolores de cabeza, disminucién percibida en la funcién auditiva o aumento en la percepcion del tinnitus, debe
dejar de utilizar el dispositivo y solicitar una evaluacion médica.

Los nifios y los usuarios con discapacidades fisicas o psiquicas necesitaran formacion por parte de un médico,
audiologo, audioprotesista o de la persona encargada de la introduccion y la extraccion del audifono con el
maodulo TBP.

Aviso importante para los futuros usuarios del generador de sonido

Un generador de sonido tinnitus es un dispositivo electrénico destinado a generar ruido de suficiente intensidad
y ancho de banda para enmascarar los ruidos internos. También se utiliza como ayuda para escuchar sonidos
externos y el habla.

Una persona con pérdida auditiva debe acudir a un médico titulado (preferiblemente un otorrino) antes de usar
un generador de sonido. Los médicos especialistas del oido suelen ser los otorrinolaringdlogos u otélogos.

El objetivo de la evaluacion médica es indagar sobre todas las condiciones médicamente tratables que puedan
relacionarse con el tinnitus y que deben ser identificadas antes de proceder a usar un generador de sonido.

El generador de sonido es una herramienta para generar sonidos que se utilizara para el asesoramiento
adecuado o en programas de gestion del tinnitus para aliviar el sufrimiento derivado del tinnitus.

A Tinnitus Breaker Pro advertencias

1. Los generadores de sonido deben utilizarse inicamente segun las instrucciones de su médico, audiélogo o
audioprotesista.
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2. Los generadores de sonido no son juguetes y deben mantenerse fuera del alcance de todo aquel que pueda
resultar dafiado al manipularlo (especialmente nifios y mascotas).

3. Los generadores de sonidos pueden ser peligrosos si no se utilizan correctamente.

A Tinnitus Breaker Proprecauciones

1. Encaso de que perciba la aparicion de algun tipo de efecto secundario derivado de la utilizacion del
generador de sonido como, por ejemplo, mareos, nauseas, cefaleas, disminucioén notable de la funcién
auditiva o aumento de la percepcion del tinnitus, interrumpa la utilizacion del dispositivo y consulte con un
médico.

2. Suspenda el uso del generador de sonido y consulte rdpidamente con un médico autorizado si experimenta
alguna de las siguientes situaciones:

Deformidad visible traumatica o congénita del pabellén auditivo.

Historial de supuracion en los 90 dias anteriores.

Historial de pérdida auditiva repentina o progresivamente rapida en los 90 dias anteriores.

Mareo agudo o crénico.

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

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

@ 0 o0 oo

Dolor o incomodidad en el oido.

3. Deje de utilizar el generador de sonido y consulte rapidamente con su audioprotesista si experimenta
cambios en la percepcion del tinnitus, molestias o interrupcion de la percepcion del habla, mientras utiliza los
Tinnitus Breaker Pro
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4. El control de volumen es una caracteristica del modulo TBP utilizado para ajustar el nivel de salida del
generador de sonido. Para evitar el uso no intencionado por parte de usuarios pediatricos o discapacitados
fisicos o mentales, el control de volumen debe configurarse para que solo proporcione una disminucion del
nivel de salida del generador de sonido.

5. Tanto los nifios como los usuarios con discapacidades fisicas o psiquicas necesitaran de una persona
encargada que les supervise mientras lleven puesto el audifono TBP.

6. Elajuste de la configuracién Tinnitus Breaker Pro, utilizando una aplicacién de smartphone, solo debe
realizarlo el padre o tutor legal en los casos en que el usuario sea menor de edad. El uso de Beltone Remote
Care para los ajustes remotos del generador de sonido de tinnitus, solo debe realizarlo el padre o tutor legal
en los casos en que el usuario sea menor de edad.

A Tinnitus Breaker ProAdvertencia para audioprotesistas:
Un audioprotesista debe aconsejar al usuario potencial de un generador de sonido que consulte inmediatamente
a un médico (preferiblemente un especialista del oido) antes de adquirir el generador de sonido.

Si el audioprotesista determina mediante sus preguntas, observacion directa o cualquier otra informacion
disponible sobre el posible usuario que dicho usuario tenga cualquiera de las siguientes condiciones:
Deformidad visible traumatica o congénita del pabellén auditivo.

Historial de supuracion en los 90 dias anteriores.

Historial de pérdida auditiva repentina o progresivamente rapida en los 90 dias anteriores.

Mareo agudo o crénico.

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

o0k wh =

Intervalo de la audiometria aérea-6sea igual o superior a 15 dB a 500 hercios (Hz), 1.000 Hz y 2.000 Hz
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7. Evidencia visible de acumulacion significativa de cerumen o un cuerpo extrafio en el canal auditivo.
8. Dolor o incomodidad en el oido.

A ATENCION: La potencia de salida maxima del generador de sonido se enmarca en el rango que puede
causar pérdida de audicion, segun las regulaciones de la OSHA. De conformidad con NIOSH, el usuario
no debe utilizar el generador de sonido durante mas de ocho (8) horas al dia cuando la configuracion sea
de 85 dB SPL o superior. Cuando el generador de sonido esta establecido en niveles de 90 dB SPL o
superiores, el usuario no debe utilizar el generador de sonido mas de dos (2) horas al dia. Bajo ningun
concepto se debe utilizar el generador de sonido a niveles que resulten incémodos.
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/\ Advertencias generales

1.

Consulte a su audioprotesista si cree que hay un objeto extrafio en el canal auditivo, si experimenta irritacion
de la piel o si se acumula excesivo cerumen con la utilizacion del instrumento.

Diferentes tipos de radiacion, por ejemplo, de RMN, RMN o TAC, pueden dafiar los audifonos. Se
recomienda no usar audifonos durante estos u otros procedimientos similares. Otros tipos de radiacion,
como alarmas de robo, sistemas de sala de vigilancia, equipos de radio, teléfonos moviles, etc., tienen
menos energia y no dafian los audifonos. Sin embargo, tienen el potencial de afectar momentaneamente la
calidad del sonido o provocar temporalmente sonidos no deseados en los audifonos.

No use los audifonos en minas u otras areas donde haya explosiones, a menos que esas areas estén
certificadas para la utilizacion de audifonos.

4. No permita que otras personas usen sus audifonos.

5. Eluso de audifonos por parte de nifios o personas con discapacidad psiquica debe supervisarse en todo

momento para garantizar su seguridad. El audifono contiene piezas pequefias que pueden tragarse los
nifos. Esté atento para no dejar a los nifios sin supervision con el audifono.

Los audifonos deben utilizarse Unicamente siguiendo las indicaciones de su audioprotesista. Un uso
incorrecto puede provocar la pérdida de audicion repentina y permanente.

Advertencia para audioprotesistas: Se debe tener especial cuidado al seleccionar y adaptar audifonos con el
nivel maximo de presién sonora, que excede 132 dB SPL con IEC 60711:1981, con simulador de oido
ocluido. Puede haber un riesgo de deterioro de la audicion.

Desactive la funcion inaldmbrica con el modo Avién en las zonas donde se prohibe la emision de
radiofrecuencia.

Si el audifono esta averiado, no lo use.
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10. Los dispositivos externos conectados a la entrada eléctrica deben ser seguros segun los requisitos de las
normas IEC 60601-1, IEC 60065, EN/IEC 62368-1 o IEC 60950-1, seguin corresponda (conexién por cable,
por ejemplo HI-PRO, SpeedLink).

[1] NOTA: Para usar la funcionalidad inaldambrica utilice solo accesorios inalambricos compatibles. Para
obtener ayuda adicional, por ejemplo para emparejar, consulte la guia del usuario correspondiente al
accesorio inalambrico.

A Precauciones generales

1. Cuando la funcién inaldmbrica esta activada, el dispositivo utiliza un sistema de transmision codificado
digitalmente y de bajo consumo energético, a fin de comunicarse con otros dispositivos inaldambricos.
Aunque es raro, podria interferir con algunos dispositivos electronicos. En tal caso, aleje el audifono del
dispositivo electronico afectado.

2. Utilice unicamente piezas originales del fabricante, por ejemplo, filtros anticerumen.
3. Utilice solamente los accesorios disefiados y cualificados para sus audifonos..

Expectativas de los audifonos
* Un audifono no devuelve una audiciéon normal y no previene ni mejora una discapacidad auditiva organica.

* Serecomienda el uso constante de los audifonos. En la mayoria de los casos, el uso poco frecuente no
permite beneficiarse por completo de él.

* Eluso de un audifono es sélo una parte de la rehabilitacion auditiva y puede necesitar ser complementado
con entrenamiento auditivo e instrucciones sobre lectura de labios.
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Solucién de problemas

Problema

Causa potencial

Solucién potencial

Acoplamiento,
"silbido"

¢ El o el molde estan insertados
correctamente en el oido?

Vuelva a insertarlo.

¢ Elvolumen es muy alto?

Reduccién del volumen

¢ Sostiene un objeto (por ejemplo, un
sombrero o un teléfono) cerca de un
audifono?

Aleje la mano o separe el audifono
del objeto.

¢ Su oido esta lleno de cerumen?

Visite a su médico.

No hay sonido

¢ Esta apagado el audifono?

Enciéndalo

¢ Esta el audifono en modo de
telebobina?

Cambielo al programa de micréfono.

¢ Hay alguna pila en el audifono?

Inserte una pila nueva.

¢ La pila todavia tiene carga?

Céambiela por una pila nueva

¢ Esta doblado o roto el tubo de
plastico o el molde?

Consulte a su audioprotesista.

¢ Su oido esta lleno de cerumen?

Visite a su médico.
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Problema

Causa potencial

Solucién potencial

¢ El sonido esta distorsionado,
es sucio o débil?

La pila esta descargada

Reemplacela por una nueva

¢Lapila esta sucia?

Limpiela o reemplacela por una
nueva.

¢ Esta doblado o roto el tubo de
plastico o el molde?

Consulte a su audioprotesista.

¢ Su audifono esta humedo?

Utilice un desecante (kit de secado).

La pila se agota muy rapido

¢ Dejo su audifono encendido durante
un largo periodo?

Apague siempre el audifono cuando
no lo esté utilizando, por ejemplo,
durante la noche.

¢Lapila esta caducada?

Compruebe la fecha en el envase de
la pila.
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Informacion sobre normativa

Garantias y reparaciones

El fabricante ofrece una garantia sobre los audifonos en caso de defectos de fabricacion o de materiales, tal y
como se describe en la documentacion de garantia aplicable. En su politica de servicio, el fabricante se
compromete a garantizar una funcionalidad al menos equivalente a la del audifono original. Como firmante de la
iniciativa del Pacto Mundial de las Naciones Unidas, el fabricante se ha comprometido a aplicarlo siguiendo las
mejores practicas, responsables con el medio ambiente. Los audifonos por lo tanto, a criterio del fabricante,
podran ser sustituidos por nuevos productos o productos fabricados a partir de piezas nuevas o reparadas, o
reparado con repuestos nuevos o renovados. El periodo de garantia de los audifonos viene indicado en la hoja
de garantia que le debe entregar su audioprotesista.

Para audifonos que requieran reparacion, péngase en contacto con su audioprotesista.
Los audifonos que no funcionen correctamente deben ser reparados por un técnico cualificado. No intente abrir

la carcasa de los audifonos ya que esto anularia la garantia.

Prueba de temperatura, informacién sobre transporte y almacenamiento

Nuestros audifonos se someten a varias pruebas en ciclos de calentamiento de temperatura y humedad entre
-25°C (-13 °F) a +70 °C (+158 °F) de acuerdo con las normas internas y de la industria.

Durante el funcionamiento normal, la temperatura no debe exceder los valores limite de 0 °C (+32 °F) a +45 °C
(+113 °F) a una humedad relativa del 90 %, sin condensacion. La presion atmosférica adecuada se encuentra
entre 500y 1100 hPa.
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Durante el transporte o almacenamiento, la temperatura no debe superar los valores limite de -20 °C (-4 °F) a
+60° C (+140 °F) y una humedad relativa del 90% sin condensacion (por tiempo limitado). La presion
atmosférica adecuada se encuentra entre 500 y 1100 hPa.
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Simbolos

ADVERTENCIA:Indica una situaciéon que
podria dar lugar a lesiones graves.

ATENCION: Indica una situacién que
podria dar lugar a lesiones leves y
moderadas.

NOTA: Consejos y trucos sobre como
puede manejar mejor sus audifonos.

Siga las instrucciones de uso.

El equipo incorpora un transmisor de
radiofrecuencia.

El producto es del tipo B.

Fecha de fabricacion.

DAT05282

Fabricante legal.

Solo con prescripcién médica (EE. UU.).

Cumple con los requisitos de ACMA.

Cumple con los requisitos de IMDA.

Identificador Unico del producto.

No deseche los audifonos ni las baterias con la basura doméstica normal. Sus audifonos y pilas

deben desecharse en los lugares destinados a la basura electronica o devolverlos al audioprotesista

para su eliminacion segura.

Pregunte a su audioprotesista como desechar sus audifonos.
NOTA: Puede haber normas especificas en su pais.
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Pruebas no clinicas (Solo EE. UU.)

Los dispositivos incluidos en esta guia de usuario han sido sometidos a las pruebas de rendimiento no clinicas y
los criterios de valoracién bioldgicos pertinentes de conformidad con las normas que se indican a continuacion:

* Los ensayos de seguridad eléctrica se realizan de acuerdo con las normas IEC 60601-1:2005 +
A1:2012+A2:2020, IEC 60601-2-66:2019, IEC 60601-1-11 Versién 2.0 2015-1, IEC 62133-2 Version 1.0
2017-02 e IEC 62368-1:2018/COR1:2020.

® Las pruebas de compatibilidad electromagnética (EMC) se realizan de conformidad con las normas IEC
62479:2010, ANSI IEEE C63.19-2019 e IEC 60601-1-2:2014+A1:2020.

® Las pruebas de radio y telecomunicaciones se realizan de conformidad con las partes aplicables del titulo 47
del CFR de las normas de la FCC.

* Las pruebas electroacusticas se realizan de conformidad con las normas ANSI/ASA S3.22-2014 y
ANSI/CTA 2051:2017

* Laingenieria de usabilidad se ha realizado de conformidad con la norma IEC 62366-1:2015

Los dispositivos incluidos en esta guia de usuario han superado todas las pruebas de rendimiento no clinicas y
los criterios de valoracion bioldgicos pertinentes, a saber, citotoxicidad (ISO 10993-05:2009), sensibilizacién y
reactividad intracutanea (ISO 10993-10:2010).

Del mismo modo, las pruebas de usabilidad y la verificacion y validacion del software han demostrado la
mitigacién de los riesgos hasta un nivel aceptable, asi como una garantia razonable de funcionamiento seguroy
eficaz del dispositivo.
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Datos clinicos (Solo EE. UU.)

Los dispositivos han sido evaluados clinicamente comparandolos con productos equivalentes y similares
existentes en el mercado con una finalidad similar, por ejemplo, compensar una deficiencia auditiva mediante la
amplificacion y transmisién del sonido al oido.

Sobre la base de los datos técnicos y clinicos presentados para el dispositivo en cuestion, el predecesor
equivalente y dispositivos similares, se concluye que respalda el rendimiento clinico expresado en las
necesidades y reivindicaciones de los usuarios.

Los datos clinicos no dejan lugar a dudas en cuanto al rendimiento clinico y, por este motivo, se consideran
suficientes.
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Declaracion

Este aparato cumple los requisitos que se detallan en el apartado 15 de las normas FCC e ISED. El
funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones siguientes:

1.

Este aparato no debe provocar interferencias perjudiciales.

2. Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluyendo aquellas que puedan causar un

funcionamiento no deseado.

E] NOTA: Este equipo ha sido probado y ha demostrado cumplir con las limitaciones de un dispositivo digital

60

de Clase B, segun se indica en la seccion 15 de las normas de la FCC e ISED. Estas limitaciones estan
disefiadas para proporcionar proteccion razonable frente a la interferencia dafiina de una instalaciéon
residencial. Este equipo genera, utiliza y puede radiar energia en forma de radiofrecuencia, y si no se
instala segun las especificaciones puede causar interferencias perjudiciales para las
radiocomunicaciones.

No se ofrece garantia alguna de que no puedan producirse interferencias en una instalacion particular. Si
el equipo causa interferencias con la recepcién de emisiones de radio o television (algo que se puede
averiguar facilmente encendiendo y apagando el equipo), se recomienda al usuario que pruebe a corregir
la interferencia llevando a cabo una o mas de las siguientes medidas:

— Reoriente o reubique la antena de recepcion.

— Aumente la distancia entre el equipo y el auricular.

— Conecte el equipo a una toma de corriente o a un circuito diferente al que esta conectado el auricular
— Solicite ayuda al distribuidor o a un técnico especialista en radioy TV.

Los cambios o modificaciones pueden invalidar la autorizacion del usuario para manipular el equipo.
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Los productos cumplen con los requisitos reglamentarios siguientes:

En la UE: El dispositivo se ajusta a los requisitos basicos de conformidad con el anexo | de la Directiva
93/42/CEE del Consejo relativa a los dispositivos médicos (MDD).

Por la presente, Beltone A/S declara que los tipos de equipos de radio BEB80 y LOB90cumplen con la
Directiva 2014/53/EU.

El texto completo de la declaracion de conformidad de la UE esta disponible en la siguiente direccién de
Internet:

www.beltone.com/declarations.

En EE. UU.: FCC CFR 47 apartado 15, subapartado C.

Es posible que existan otros requisitos aplicables de acuerdo a la legislacion vigente en paises que no son de
la UE ni EE UU. Consulte los requisitos locales en dichas areas.

En Canada: estos audifonos estan certificados segun las normas ISED..

Cumple con las leyes japonesas de radio y telecomunicaciones: Este dispositivo cuenta con una certificacion
conforme a la Ley de Radio japonesa (i i i%:) y la ley de Telecomunicaciones japonesa (i Uil 5 3 ¥ 7%).
Este dispositivo no debe ser modificado (de lo contrario el nimero de designacién otorgado no sera valido).

Designaciones de tipo
Las designaciones de los tipos de audifono para los modelos incluidos en esta guia del usuario son:

BEB80, ID de la FCC: X26BEBS0, IC: 6941C-BEB80
LOB90, ID de la FCC: X26LOB90, IC: 6941C-LOB90

Este dispositivo dispone de un transmisor de radiofrecuencia que funciona en la banda de frecuencia de 2,4 GHz
-2,48 GHz.
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Variantes de audifonos

Los audifonos High Power retroauriculares (BTE) de tipo BEB80 con FCC ID X26BEB80, nimero IC
6941C-BEBB80 y bateria de tamafio 13 estan disponibles en las siguientes variantes:

BBU686-DWHT BBU986-DWHT BBU1786-DWHT

La potencia nominal de salida de RF transmitida es: - 2 dBm.

Los audifonos Super Power retroauriculares (SP BTE) de tipo LOB90 con FCC ID X26LOB90, nimero IC
6941C-LOB90, y bateria de tamafio 675 estan disponibles en las siguientes variantes:

BBU695-DWT BBU995-DWT BBU1795-DWT

La potencia nominal de salida de RF transmitida es: +1 dBm.
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Especificaciones técnicas

Power BTE
Modelos: BBU686-DWHT BBU986-DWHT BBU1786-DWHT
Ganancia del test de referencia (entrada de 60 dB SPL) HFA 53 dB
Ganancia maxima (50 dB SPL de entrada) Max. 73 dB
HFA 67
Salida méxima (90 dB SPL de entrada) Max. 134 dB SPL
HFA 130
Distorsién arménica total 500 Hz 28 %
800 Hz 04
1600 Hz 04
3200 Hz 0,1
Sensibilidad de la bobina (entrada de 1 mA/m) Max. 103 dB SPL
HFA - SPLIV a 31,6 mA/m (ANSI) HFA 114
Sensibilidad maxima de la bobina a 1 mA/m HFA 98
Ruido de entrada equivalente, sin reduccién de ruido 22 dB SPL
Ruido equivalente a 1/3 de octava, sin reduccion de ruido 12
Rango de frecuencias IEC 60118-0: 2015 100-4940 Hz
Consumo de corriente (en reposo/en funcionamiento) 1,18/1,4 mA

Output
(dBSPL)

Maximum Output (OSPL 90)
50

100 1000 10000
Frequency (Hz)

Full-On and Reference Test Gain
0

Full-on|gal
508 SPLinbu]

N

fifrice test pain|
[SPLInpT

1000
Frequency (Hz)

Datos de conformidad con ANSI $3.22-2014 e IEC 60118-0:2015
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Power BTE (Solo EE. UU.)

Datos técnicos complementarios
Latencia, retardo de frecuencia media (2 kHz) .l ms

Tiempo de ataque/liberacion (2 kHz silabico) 12/70 | ms

Respuesta de entrada/salida, medida en un acoplador de 2 cc con la ganancia de prueba de referencia

a2 KHz
Respuesta de entrada/salida - DWH
150 Gan. prueba ref. a 2 kHz
140
130
g //
2 120 Acoplador 2cf
ol
110
100 /
90
40 50 60 70 80 90 100
Entrada (dB SPL)
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Super Power BTE

Modelos: BBU695-DWT BBU995-DWT BBU1795-DWT

10000

Ganancia del test de referencia (entrada de 60 dB SPL) HFA 53 dB o M2Ximum Output (OSPL 90)
Ganancia maxima (50 dB SPL de entrada) Max. 83 dB 150
HFA 67 o
Salida maxima (90 dB SPL de entrada) Max. 141 dB SPL g‘% 190
HFA 130 %
Distorsion arménica total 500 Hz 4,2 % e
800 Hz 0,5 .
1600 Hz 0,7 Frequency (Hz)
3200 Hz 0,2 . Full-On and Reference Test Gain
Sensibilidad de la bobina (entrada de 1 mA/m) Max. 113 dB SPL o0 |__Fullonlgai
HFA - SPLIV a 31,6 mA/m (ANSI) HFA 13 o |2
Sensibilidad maxima de la bobina a 1 mA/m HFA 98 c 0 \
Ruido de entrada equivalente, sin reduccion de ruido 27 dB SPL °
Ruido equivalente a 1/3 de octava, sin reduccion de ruido 8 N ey a\x
ﬁﬂ—{w e
Rango de frecuencias (DIN 45605) 100-5200 Hz 3
100 1000
Consumo de corriente (en reposo/en funcionamiento) 1,3/3,3 mA Frequency (Hz)

10000

Datos de conformidad con ANSI §3.22-2014 e IEC 60118-0:2015
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Super Power BTE (Solo EE. UU.)

Datos técnicos complementarios

Latencia, retardo de frecuencia media (2 kHz) .l ms

Tiempo de ataque/liberacion (2 kHz silabico) 12/70 | ms

Respuesta de entrada/salida, medida en un acoplador de 2 cc con la ganancia de prueba de

referencia a 2 KHz

Respuesta de entrada/salida - DW
150 Gan. prueba ref. a 2 kHz

30 Acoplador 2cf

Salida (dB SPL)
N
8

3

80 90 100

40 50 0 70
Entrada (dB SPL)
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Informacion adicional

Reconocimientos

Partes de este software estan escritas por Kenneth MacKay (micro-ecc) con licencia sujeta a los siguientes
términos y condiciones:

Copyright ® 2014, Kenneth MacKay. Todos los derechos reservados.

La redistribucién y el uso de cédigo fuente y binario, con o sin modificaciones, estan permitido siempre que se
cumplan las siguientes condiciones:

* Las redistribuciones del cédigo fuente deben conservar el aviso de copyright anterior, esta lista de
condiciones y el siguiente descargo de responsabilidad.

* Las redistribuciones en formato binario deben reproducir el aviso de copyright anterior, esta lista de
condiciones y el siguiente descargo de responsabilidad en la documentacién y/u otros materiales
proporcionados con la distribucion.

ESTE SOFTWARE LO PROPORCIONAN LOS PROPIETARIOS DEL COPYRIGHT Y SUS

COLABORADORES "TAL CUAL" SIN GARANTIA EXPRESA NI IMPLICITA, INCLUYENDO, PERO NO

LIMITADO A, LAS GARANTIAS DE COMERCIALIZACION Y APTITUD PARA UN FIN DETERMINADO. EN

NINGUN CASO EL TITULAR DE LOS DERECHOS DE AUTOR O LOS CONTRIBUYENTES SERAN

RESPONSABLES DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, INCIDENTAL, ESPECIAL, EJEMPLAR O

CONSECUENTE (INCLUYENDO, PERO SIN LIMITARSE A, LA ADQUISICION DE BIENES O SERVICIOS

SUSTITUTIVOS; LA PERDIDA DE USO, DE DATOS O DE BENEFICIOS O LA INTERRUPCION DE LA

ACTIVIDAD COMERCIAL), SEA CUAL FUERE SU CAUSA, Y DE NINGUN MODO DE CUALQUIER TIPO Y

EN FUNCION DE NINGUN PRINCIPIO DE RESPONSABILIDAD, YA SEA CONTRACTUAL,
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RESPONSABILIDAD ESTRICTA O EXTRACONTRACTUAL (INCLUIDA LA RESPONSABILIDAD POR
DANOS Y PERJUICIOS, NEGLIGENCIA O DE CUALQUIER OTRO TIPO) QUE SURJA DE CUALQUIER
FORMA A RAIZ DE LA UTILIZACION DE ESTE SOFTWARE, INCLUSO AUNQUE SE AVISE DE LA
POSIBILIDAD DE QUE SURJAN DICHOS DANOS.

E] NOTA: El uso de la etiqueta Made for Apple significa que un accesorio ha sido disefiado para
conectarse especificamente a los modelos de iPhone, iPad y iPod touch, y ha sido certificado por el
desarrollador para cumplir con los estandares de rendimiento de Apple. Apple no se hace responsable
del funcionamiento de este dispositivo ni del cumplimiento de los estandares y las normas de
seguridad.

© 2023 GN Hearing Care Corporation. Todos los derechos reservados. Beltone es una marca registrada de
GN Hearing Care Corporation. Apple, el logotipo de Apple, iPhone, iPad y iPod touch son marcas registradas
de Apple Inc., registradas en los EE. UU. y otros paises. App Store es una marca de Apple, Inc. registrada en
los EE.UU. y otros paises. Android, Google Play y el logotipo de Google Play son marcas registradas de
Google LLC. La marca Bluetooth y sus logotipos son marcas registradas de Bluetooth SIG, Inc.
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=Beltone

Fabricante segun la Directiva 93/42/CEE de Fabricante segun la FDA:
la UE sobre dispositivos médicos:

Beltone A/S Beltone

Lautrupbjerg 7 8001 E Bloomington Freeway

DK-2750 Ballerup Bloomington, MN 55420

Dinamarca USA

N°. CVR 55082715 1-800-BELTONE
beltone.com

-23.03-Rev. B (Fecha de publicacion: 2023.03.01)

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe ser notificado al fabricante legal
Beltone A/S y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.
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