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Audifonos de venta libre

.Qué son los audifonos de venta
libre?

Los audifonos de venta libre, o sin receta, son una
nueva categoria de audifonos que los consumidores
pueden comprar directamente, sin tener que visitar a
un profesional de la salud auditiva (https://www.nidcd.
nih.gov/health/who-can-i-turn-help-my-hearing-loss,

en inglés). Estos aparatos son para ayudar a los adultos
con una pérdida de audicion percibida de entre leve y
moderada. Al igual que los audifonos de receta (https://
www.nidcd.nih.gov/es/espanol/audifonos), los de venta
libre haran que los sonidos sean mas fuertes para que
ciertos adultos con problemas de audicion puedan
escuchar, comunicarse y participar plenamente en

las actividades diarias. Ademas, la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA,
por sus siglas en inglés) regula los audifonos de venta libre
como aparatos médicos.

N

Los audifonos de venta libre son una alternativa a los
audifonos que actualmente se venden con receta y que Los audifonos de venta libre pueden ayudar a los adultos
solo estan disponibles a través de profesionales de la salud ~ con una pérdida de audicion percibida de entre leve y
auditiva, como audidlogos, otorrinolaringdlogos (médicos moderada a escuchar mejor al hacer que los sonidos sean
de los oidos, la nariz y la garganta) y especialistas en mas fuertes.

audifonos. Los profesionales de la salud auditiva toman
medidas para el audifono, ajustan el aparato segun la

o . L acomodarselos usted mismo y podra controlarlos y
pérdida de audicion que tenga y ofrecen otros servicios.

ajustarlos de maneras que los usuarios de los audifonos

Ya se pueden comprar los audifonos de venta libre de receta no pueden. Es posible que la apariencia de

directamente en las tiendas y por internet. Debera algunos audifonos de venta libre no sea como la de los
audifonos de receta.
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Los audifonos de venta libre estan disefiados para adultos
con una pérdida de audicion percibida de entre leve y
moderada. No estan disefados para nifios o adultos con
una pérdida de audicién mas grave o con una dificultad
auditiva considerable. Si su pérdida de audicién es mas
grave, es posible gue los audifonos de venta libre no
puedan amplificar los sonidos a niveles lo suficientemente
altos como para ayudarle.

La FDA ha establecido regulaciones que los fabricantes de
audifonos de venta libre deben seguir. En general, estas
regulaciones federales:

P Garantizan que los aparatos de venta libre
sean seguros y eficaces para personas con una
pérdida de audicion percibida entre leve y moderada.

P Establecen normas para las etiquetas de los paquetes,
a fin de ayudar a los consumidores a comprender
qué son los audifonos de venta libre y quién podria
beneficiarse de estos. Las etiquetas también incluyen
advertencias y otra informacion que se debe saber
antes de comprar o al usar el audifono, como indicios
que sefalen que debe ver a un médico.

Los productos personales amplificadores de sonido (PSAP,
por sus siglas en inglés) son otra clase de dispositivos

de amplificacion que se pueden comprar sin receta y

sin necesidad de consultar a un profesional de la salud.
Los PSAP son para personas sin pérdida de audicion.
Aumentan la capacidad de poder oir ciertos sonidos en
situaciones especificas, como al observar aves. Si bien la
FDA regula los audifonos de venta libre como dispositivos
médicos para adultos con pérdida de audicion, la FDA no
regula los PSAP como dispositivos médicos.

(Para quiénes son los audifonos de
venta libre?

Los audifonos de venta libre estan disefados para aquellos
adultos (de 18 afos en adelante) que creen que tienen
una pérdida de audicién entre leve y moderada, incluso

si no se han realizado una prueba de audicion. Es posible
gue tenga una pérdida de audicién entre leve y moderada
si, por ejemplo:

/ N\

Los audifonos de venta
libre estan disenados
para aquellos adultos

(de 18 anos en
adelante) que creen
que tienen una pérdida
de audicion entre leve

y moderada, incluso si

no se han realizado una
prueba de audicion.

P siente que el habla u otros sonidos le suenan como
amortiguados;

P tiene problemas para escuchar cuando est4 en un
grupo, en un area ruidosa, en el teléfono o cuando no
puede ver quién esta hablando;

P debe pedir a los demas que hablen mas despacio
o con mayor claridad, que hablen mas alto o que
repitan lo que dijeron;

P  sube el volumen a un nivel mas fuerte de lo que
prefieren otras personas cuando ve television o
escucha la radio o mdusica.

Si tiene dificultad para escuchar conversaciones en
entornos silenciosos, o si tiene problemas para escuchar




sonidos fuertes, como de automoviles o camiones,
electrodomésticos ruidosos o musica estrepitosa, consulte
con un profesional de la salud auditiva. Estas son sefiales
de que podria tener una pérdida de audicién mas grave y
gue los audifonos de venta libre no le funcionaran bien.
Un profesional de la salud auditiva puede ayudarle a
determinar si un audifono de receta o algun otro aparato
puede ayudarle a ofr mejor.

Algunos problemas de los oidos necesitan tratamiento
médico. Si tiene alguno de los siguientes sintomas,
consulte de inmediato a un médico debidamente
autorizado para ejercer:

» liquido, pus o sangre que le salen del oido en los
ultimos seis meses;

P dolor o molestias en el oido;

P historial de cera excesiva en el oido o sospecha que
tiene algo en el conducto auditivo;

P episodios de vértigo (mareos intensos) con pérdida
de audicién (https://www.nidcd.nih.gov/es/espanol/
trastornos-del-equilibrio);

P sordera subita o empeoramiento rapido de la pérdida
de audicion (https://www.nidcd.nih.gov/es/espanol/
sordera-subita);

» pérdida de audicién que ha empeorado y después ha
mejorado en los Ultimos seis meses;

P pérdida de audicién o tinnitus (zumbido) en un solo
ofdo (https://www.nidcd.nih.gov/es/espanol/tinnitus),
o una diferencia evidente en el nivel auditivo de
cada oido.

¢Por qué algunos audifonos estan
disponibles sin necesidad de una
receta médica?

La pérdida de audiciéon afecta significativamente la calidad
de vida de decenas de millones de adultos en los Estados
Unidos y contribuye a los altos costos de la atencion
médica. Sin tratamiento, la pérdida de audiciéon puede dar
origen al aislamiento y se le ha relacionado con afecciones

graves como depresién, ansiedad, baja autoestima,
demencia, movilidad reducida y cafdas. Sin embargo,
solo uno de cada cuatro adultos que podrian beneficiarse
de los audifonos los ha usado en algin momento.

Hacer que la atencion de la salud auditiva sea mas
accesible y asequible es una prioridad de la salud publica,
especialmente a medida que continla aumentando el
numero de adultos mayores en los Estados Unidos.

Los principales expertos en ciencia, tecnologia y
atencion de la salud auditiva han estado trabajando con
investigadores, profesionales de la salud y consumidores
para encontrar formas seguras y eficaces de mejorar el
acceso a la atencién de la salud auditiva para adultos.
Ellos han sugerido cambios en algunas regulaciones

que los estudios mostraron que eran obstaculos para
gue las personas adultas reciban la ayuda auditiva que
necesitan. También recomendaron que la FDA establezca
lineamientos y normas de calidad para los audifonos de
venta libre.

Como parte de la Ley de Reautorizaciéon de la FDA de
2017 entré en vigencia una norma que ordendé que esta
agencia creara una categoria de audifonos de venta libre
para adultos con una pérdida de audicién percibida de
entre leve y moderada. Como parte de este proceso,

en octubre de 2021, la FDA propuso formalmente una
regla para establecer la nueva categoria de audifonos

de venta libre. Finalizada en agosto de 2022 (https://
www. fda.gov/news-events/press-announcements/la-fda-
finaliza-una-norma-historica-que-permite-que-millones-
de-personas-en-los-estados-unidos), la regla (https://www.
federalreqgister.gov/documents/2022/08/17/2022-17230/
medical-devices-ear-nose-and-throat-devices-establishing-
over-the-counter-hearing-aids, en inglés) permite que

los audifonos dentro de esta categoria se vendan
directamente a los consumidores en las tiendas o en

linea sin un examen médico o la necesidad de que sean
adaptados por un audiélogo. Los audifonos para pérdidas
auditivas mas severas o para usuarios menores de 18 afios
siguen siendo aparatos recetados.
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.Donde puedo obtener mas
informacion sobre la pérdida de
audicion y los audifonos?

EI NIDCD mantiene un directorio de organizaciones
gue ofrecen informacién sobre los procesos normales
y los trastornos de la audicién, el equilibrio, el gusto,
el olfato, la voz, el habla y el lenguaje. Para hacer una
busqueda en el directorio, visite el sitio web del NIDCD
en https://www.nidcd.nih.gov/directory. Actualmente,
el directorio esta disponible solamente en inglés.

Para leer mas sobre la pérdida de audicién y los
audifonos, visite:

P Audifonos de venta libre: Lo que debe saber (FDA)

P Audifonos (FDA)

P Pérdida de audicion relacionada con la edad

P Audifonos

Obtenga mas informacion sobre las investigaciones
gue respalda el NIDCD para lograr que la atencién

de la salud auditiva sea mas accesible y asequible en
https://www.nidcd.nih.gov/research/improve-hearing-
health-care (en inglés).

Visite el sitio web del NIDCD en https.//www.nidcd.nih.
gov para leer, imprimir o descargar las hojas
de informacion.

Para mas informacién, comuniquese con nosotros al:

Centro de Informacion del NIDCD

1 Communication Avenue

Bethesda, MD 20892-3456

Numero de teléfono gratuito: (800) 241-1044
Numero gratuito TTY: (800) 241-1055

Correo electronico: nidcdinfo@nidcd.nih.gov

https://www.nidcd.nih.gov
¥ Siganos en Twitter @NIDCD

El NIDCD apoya y lleva a cabo investigaciones cientificas y
capacitacion de profesionales para la investigacion sobre
los procesos normales y los trastornos de la audicién, el
equilibrio, el gusto, el olfato, la voz, el habla y el lenguaje.
También ofrece al publico informacién de salud basada en
descubrimientos cientificos.
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