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D‘isi;osicién .
Nimero: DI-2017-12545-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3563-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3563-17-9 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones WIDEX ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripcién en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
Juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion téenica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferldas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. L

Li

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autotizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca NUROTRON, nombre descriptivo SISTEMA DE
IMPLANTE COCLEAR : '

y nombre técnico ESTIMULADORES ELECTRICOS PARA LA AUDICION DE LA COCLEA, de
acuerdo con lo solicitado por WIDEX ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran al pie de la presente. ' ‘ ‘

" ARTICULO 2°.-- Autorizanse los textos de los proyectos dé rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-29354638- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1240-72”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicién. ‘

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién ser4 de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion. ' :

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. '

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nembre descriptivo: SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-035 ESTIMULADORES ELECTRICOS PARA
LA AUDICION DE LA COCLEA

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NUROTRON
Clase de Riesgo: IIT

Indicacién/es autorizada/s: pacientes de 12 meses de edad o maés, con hipoacusia neurosensorial severao
profunda, que no demuestren progreso frente a audifonos.

Modelo/s:

Implante Coclear SC-10A

Procesador de Audio NSP-60A/NSP-60B

| Software.de Calibracién Nuro Sound NS V1.0

Periodo de vida util: 2 afios
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Método de Esterilizélcién: Oxido de Etileno
Forma de presentacion: por unidad. Estéril

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:

Zhejiang Nurotron Biotechnology Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracién_:

No. 4 Building, No 99 Xiangmao Road, Gongsu District, Hangzhou, China
Expediente N° 1-47-3110-3563-17-9

. Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.12.11 09:35:55 ART
Locatlon: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digltally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

ON: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serlaiNumbersCUIT
20715117564

Date: 2017.12.11 09;35:59 -03'00"
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ANEXO lIl-B
ROTULO

‘ Fabncante NURDTRON BIOTECHNOLOGY CO. LTD.

1 No.4. Buildmg, No: 99 Xtangmiao Road, Gangsu District, ‘Hangzhou, {310011) China,v
‘Importador: Widex Argentina S.A.

Tucuman 1324~ Ato. "A" - C10508AA - Capital Federal

Sistema de implante coclear

Unsalo uso,

- lLoten™: B K" de serie:

Condtcmne> de almacenamlento seginmanual de instruccnones ad;unto
Condicién de venta bajoreceta
Esterilizado cor OXIDG DEETILENG.
Fecha de vencimietto:

Divector Técnico: Heana Ercoli

‘ PN, 13490
Autorizado-por 1a ANMAT. - P.M; - 12405

~3rm. JLEANA V. ERCOL!
TMN. 13490
OIRECTORA TECNIGA

IF-2017-29354638-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO llI-B
ROTULO

Fabricante: NUROTRON BIOTECHNOLOGY €O LTD:
Nm4 Bulicling, N0.99 Xiangmao Road, Gongsu District, Hangzhou [310011), Ching.

: Jmportaclor Widex Argentina S
Tucumén 1321 =dto. “A” - CIDSDAAA - Capital Federsl

" tmplante coclear - Extéril:
Unsolouso
Loten™ N deseris:
Condiciones dé almacenamiento segdn manual de instrucciones adjunto
_ Condicidn de'vénta bajo reteta
Esteritizadd con OXIDO DE ETILEND -
‘Fecha de vencimiento:
Director Téenica: lleana Ercoli
NN 13490
Autonzadm por lr ANNMLAT. - P.ME ~ 3240~ -

A9
DIREGTORA TECNIC&

[F-2017-29354638-APN-DNPM#ANMAT

~ pigina2de36




ANEXO i~ B

SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR VENUS DE NUROTRON
ELIMELANTE

El sistema codlear de-Nurolror, llamac!o Venus;-censta-de un implarite youn pmcesador de audia El implanie’es: 1a parte
implantable del sistema: cotlear. cuyo:principio fundamental es &l de recibir en: radiofrecuencia la-sefial de- sonido
procesadg por ef procesador de audio, decodificar la sefial, convertira en comentes sléclricas, y postenormeme alravés
e un conjunto de elec{redos, ‘estimular-el-nervio actistico en (a coclea, & fin de posibilitar |a percepcion del sanido: para
aquellas personas que sufren de sordera neurasensorial severa o profunda. El sistema: de implante coclear Venus consta
de;
|
1- El lmplante coclear CS-10A
2~ El procesadorde-audio NSP-60

1-El implante coclear €31 OA 8s un dispositivo multicanal | y mulliestratégico para la estimolacion def nefvio audifivo.
Esfa: compuesto por un- esﬁmu[adcr A bobing de raﬂPpGOﬂ un conjuilo interno. de electrodos, un. elestrado de
refereniciay un iman interno; .

Dingrama'de estmﬁmra_ déliimbianie

1~ Electrodo de anilio extermo:

2- Electrodo planar externo |

3 —~Amay de electrodos mtracoclear
4 - Estimblador: ‘

5 -‘Bobina de recepcion

& -iman interno

18]

T, EERRA VBRSO

3
IF-2017-29354638-A N DARAAANMAT
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Modelo

Neimero de serie

El modelo y ef nimero de serie figlran en la carcasa del estimulador.

Parametros biasicgs:

No. Nombre " Flemento Mominal | Pardmetros | Observaciones
1 Estimudador ‘ Digmeio b 14 mny
‘ ‘ Egpesor I 616 mm 375 mm
‘ sobreel hues
2 | Bobina Receptora Diimetro 33mm. o
3 | Electrode _Longitud 102, 4 mun
Longited del confunin 22 mm
‘ 1 interne de el nctrodos ‘
kY ‘ T Peso . =9g

1} Rango-de impedancia: 1KE ~ 20K ‘ :
2} Desempano de fa sefal de estimulo para cada fuente ¢ corriente: 20 kHz
Ariplitud del estimulo de pulso; 4pS~425 uS
Intensitdad de’la comiente de gstimulo: 0 1A~ 1700 pA
3) Condiciones de désempefio;
Temperatura ambiente: §°C ~ 39°C
Humedad reletiva:< 100% .
Presion felativa; 60'kPa~ 106 kPa:

INDICACIONES

£l implante codlear CSA10A st indicado para pacientes de 12 meses de £dad o-mas, con hipoaciisia neurosensorial
severa.o profunda; que no démuestren progresc frente 8l equipamiento con audifonos.

ALCANGE DE LA APLICACION

La‘_parlefimplantaﬁle:de{iisiﬁ‘em‘a1d&“impﬂamie_ coclear s vtilza con el procesador de-audio: NSP — 60, producido-por la
compaitia Nurotron. La calibracien del procesador de audic extermo se realiza concel software NS V1.0:Nurosound,

: e e
{i - . 5*
_ e ‘ L

- MN. 13490
IF-2017-29354638-AIBECTORP VEAIGMAT
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CONTRAINDICACIONES DEL SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR VENUS
Lontrafndisaciones absolutas;

1} Mafformaciones importantes del oido interno; tales com deformacion Michel ¢ agenesia codlear;
2) Agenesia'de} nervio-auditive;
3} Hipoacusia causada por anfermedacfes i mcleares

4} Trestamos mentales severos:

&} Suipurdeion activade ofdo medic:

Coniraindicaciones Relativas;
1) Condiciopes fisicas’ madecuadas
2) Epilepsia incantrolable: . - ‘

INSTRUMENTOS QUIRURGICOS '
Los siguientes instrumentos: pueden ser empleados durante la ntervencion gidrirgica. Se frala - dé instrumentos
universales parafa orugia coclear,

- Aguia

Seutiliza:para: perforar el andasho 58, s,ugqena que I3 cabeza de ja sonda sea de 0.50mm

- Foreeps
Se uﬁirza para: inisertar el electrodo-en la chelsa. Se sugiers Wllizar forceps da 152 mm de longﬂud y 1:27-mm de ancho
en [acabaza.

= Gancho
Se ulliza:parainsertar el electrodo en la codlea. Se sugiers gue |a anchura del disposmvo sea.0/6'mm;

e .
NEE ;"‘;”;;;%{W; ’?"*‘M

LE o
DIRECT ORA TECHICA
IF-2017-29354638-APN-DNPM#ANMAT
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Process Quirdraico

La cirugls delimplante c:m:iear is¢ llevara a cabo: memame 95 5 gumntes 1rwadumenlus
%) Realizar ung incisidin datas: de la oreja, separar el wolgaje de psel deeolar. ef pliegie misculo-perfostio, xponer
masldides ¥ ta pared pastenor det conducts audifivo axterio.
2 Abrir Tacavidad masteidea;
3} Fresarurvlecho 6seo de 15 mm de diametro y 2,5 mm de: profundidad en fa superfice del 2ranee.
4)-Abrirel receso facial y realizar la cocleasiomla.
5) Posicionar el Jmplante &n ellechic 6séo y & array de ele-trodos dentro de fa rampa timpanica.
) Suture secuenciaimenta el colgajo misculo-periostio; lefiga subcutdnes y piet.
) Realice: prueba telemetria dg 1mpedanma .

Notas:

1) La girigia de mpfantacmn eoclear debe ser reahzada por médicos profesmnates que-sear idoneos-en micro-cirugia
olofégicay hayan reaiizado. entrenamlen*o aspecializado er. cinugla coclear.

2) La superiicie et e!ectroda debe quedar onientada acia el modiofo durante la insercion. Insertar hasta que la
pmmmenma en el extremu termmal 1legue & la entrada de la cocleostomiz.

Sila prueba-de xrm)edanc:a S& realiza antes de ja sulur dal colgaje de-piel, emporalmente restaure el pliegue de piel
ylo utllice -otros: medios-para ejprat el contasio entre. yuplante y tejido, con el fin de: disminuir la rmpedancla del
Implante ‘Ladistancia operacmnal «de la bobina de transnsitn del prmesadnr de audio es de 3-10mm. Mas alta de esta
distancia, el sistema puede nie: fungionar’ apromadamﬂme .

‘fCompliczc‘iunes 1nttaqﬁifﬂrgi’cass

Las aomphcaclones de la clrugw de implentacion coclear comcnder con- las Complicacitries: de cualyuier clruglia
‘eonvencional: ‘

Complicaciones ‘conunes: hematoma. suomtanes, parforaciin timpénica 0.del conducts auditivo externo, -paralisis del
nenvic facial o nervio-de |a cuerda del timpane. migracion Jel implante sino hay suficiente’ Bspacio’ fresadoen el craneo
para su sujecion, - débil sefial-de transmision entre la bobina y-&i implante. mareos; finnitus; tics faciales.o dolor durante el
estimulu-elactrics.

Compuc_amonesvsevems migracrdn del elestr ado o degplazamiento el implante, infeceiones severas de la incision,

necrosis del pliegue de piel, hemorragia masiva por dafiv a la vena emisaria mastoldea b seno. 51gmoidea afluencia de
hqmdo cefalor'aqmdem patélisis det nervio faclal, meningits, Tallodel implante.

Advertencias y prevencion de riesgos

- Lacirugia de xmpxantactén soclearse deberealizar bajo anestesia general,

- La meningitis, si bien es poco frecuenhe es pusibie que ocurra como complicacion de la cirugla, El riesgo de eningitis
puede reducirse ai inyectar: antibisticos y tener.olros recaudos necesarics.
- 'Se sugiere utilizar un monitor. del nervio facial para reduoir ¢l fiesgo de daio durante 1aoperacion..
- Para minimizar gl riesgo-de-infeccion posl-opera'ma sa sugiere frésar primera €l jectio 6seo0 y posteriormente abrir la
réclea. En la/implaniacion se debe evitar ef sontactc.del implante con Ins bordes afilados de los huesas y 1a filtracién de
polvooseo enfachslea,
- Se sugiere :administcar anhbléﬁcos preveniivos durante la cirugia & meros gue vstos estén oonh'amdlcadosv-
médicamente.
- Las marcas.para Ia. diseccion deben realizarse explicitamente. Trate de noexponeria duramadre-al fresar la mastoides.
La axposmmn oel dafio de Ia du ramadra alimentaran g rigsgo de padecer meningilis pﬂstwperatona

—" e %’
WIIEX Atiﬁw"”!ﬁffi S4. : Wltﬁmvf&ﬁcou

Tl GiaRAchs ’ s 13490
R IF-2017- 29354638-APN,;R:‘$H ‘
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-'E implante debe sar a ajadu dantro de-un-lecho’ fresad{ sobre el hueso temporal, y &l eiectmda debe ubicarse dzmlm
de yn canal fresade an elhuesotemparal para tal fin, Do esta-marnera, la pnrcat.‘m mptantable no stfrira desplazamientos:
El desplazamiento eventual del implante. puede resultar én problamas de conexidn elécita

- Para lograr la-mayor: fuerza de-atraccion magnénca y Bptimo. acoptamxsn{a la imighanitacion debe realizarse a través de
una ingision- detras del pabelién a lar, E).grasor del oolgajo de piel debe: tenet entre 2-9 mm. Ellecho def hueso
temparal debe ser piano para prategér gl Implantg. La. trarsicion enlre el lecho-para ajojar ¢l Implantesy gl acceso para el
glectrodo debe ser siave e mctmada, sin bardes filosos, para preventi ef cafo en fos contactos:del electmdo

Informzcién de a’dvenem:‘ia‘*

- Et array.de slectrodos debe:ser mseftada dentro de'la clctea sin ejercer presitin, Utilice aponeufosis o tejido similar {no-

se recomienda-el uso de lejide: musnular) para sellar la- cocizostomia, yevitar el desplazaimiento del array:

- Luego de introdueir-¢). array de electrodos en la cciea, ot excedente de cable que queda por-fuera debe ser fijady con
suturas, para evitar el dasplazamxentu dal-array. Ei cable sobrarite debe ser enrollado’ dentro de la cavidad mastoidea,
para prevenir: cualquxer movimiento qué expulse el array de electrodos fuera de la'codlea; o alguna falla eléclica deébido:
& movimierito del array

- E| posicionamiento-incorrecto del arfay de electrodos implantado puede deteriorar el sistema auditivo. En esos casos, el

paciente deberd: someterse a nuevas ciruglas, o cualimpicaunaumentsen; IEIS gastos e inoomadldad del pacierite; Una:
fijaci6n iricorrecta o-una posicién. eitada del array de electiodos puede resyltar en falia prematuraidel lmp!ante

- Durante la: c:rugla de Implantac:bn deberan utilizarse los instrumentos quiriirgicos-que curnplen con los requerithientos
de implantacién.

Esterilizacian:

El tmplante hasido-esterilizatdo con-epoxi: efanu y empacedo asépticamente, Antes de ser utilizado, debe corroborarse de
que 8l producto se encuentra dentro. del penodo de validez. £l paauete aséplico no -debe. abrirse: ‘puede- abrirse
dnicamente enla salade operamunas,t una vez gue se A gl paqme gl implanie debe ser colocado: mmedxatamente
El lmplante no debe uullzarse stigl paquete e8t4 1ot o sSterilizada por ‘segunda vez. Todos los: lmplantes pueden ser
utlizados una sola vez,

Almacenamignto, transporta y eliminacién de residuos:

El implante’ esterilizado, denfro del empaqus, debe ser almacenado 'y transportado’ haju cnndnmanas de htimedad de
entre 15-75% y.un yango: de femperatura de entre 0°C —43°C. Todos los implantes deben ser utilizados dentro. del
periodo de validéz Impieso &n el paquete.

Precauciones generales

- El implante:no debe ser recanstivido paraotro:tso.

- Bl deserpeiio-del; ipaciente-una vez colocado &l implanie no, puede ariticiparse con exacfrlud El-paciente y su familia
debsn - mantener: experztatlvas realtstas

* - Aseglirese de la asepsia del implante siempre:

~ Asegdrese de: que ‘el implante no Sufra:caidas ni golpes

WIDEX ARGENTT
ENSIUE FERMA
FRELIL
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Ihterferencia y 'éxtracciéﬁ del irﬁpiante’ coclear

Dispasitivos de interferencia

- Mo podra utifiearse electromrugla monopoldr en ninglin ¢35,

< Log pac!emes usnarios dét implante coclear £S-104 se podran realizar estudips de rasonancia magnéhca sin
necesidad de remaover el Imém, sila intensidad del iman de! resonader se encuentraeitre 1.0y 1.5 Tas!a En-esos casos;
solo seré necesario envolver {a cabeza de! paciente, en 2 zona del implante, con al menos dos vueltas de vendaje. Si la
inlensidad del imén es dé entre 1.5 y 3.0 Tesla, &s hicesario retirar el.iméan interno. La influencia de la fuerza del imén
" sobre-efimplante wc lear'es desconecida para intensidades mayores a3 0 Tesla ‘

Explantacion

Sielimplante'noise’ éncuentraifunclonando demm do-sus especxfcamones Cnicasia caiisa de un awdente un'golpe o

Tallas técnicas, es conveniente retirario det cueroa.

Después de: re’urar ef implarite, -ésle: debe ser limpigds-adscuadamente; y luego de ratirar todo’ tefido:corporal, debe ser
colocado. en un rempzemasestenlizado sumergxdo en solucian:salina , cerrado harmélicamente; y-enviado a la compaitia

Nurotran,

!’nfnrmacmn del Fabiricanta;

No. def Certificado de: Regxstramén del Disp051two Médico” B3SYJ¥ (2) 2013 No: 3460930 {Ruusado)

‘Ne. de Registro'del. Prﬂducto Estéindar: YZBIGuo §689-2012

No. deLigentia: dg Pmduectan' ZSYJXSGX No. 2&130(}5(»

Direetion: Edificio No

Pagina Web: www, num‘tror;‘ corm

mine Xlanqmao No. 99, Distitn de Gongsh, Hangzhou, China
Linea Directa de; Servicio: Nacional: +(86-4006-333-571

Simbolo

Expllcacion

Consulte:el manual de ‘aneraciﬁh

Fragi

IF-2017-29354638- ﬁﬁo :

ANMAT
DIRECTIN M TECHICH
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O : Batys delhumsdad:para almacenamisnmo
B
ST e ey | ‘
/gf ‘ Co Rurie-de iemperatiurd para-almacenamienio
scarn i
No esta nermitido el uso secundario
Esterilizado. por spoxi atano
]
R— .
{
[
i
! Utilizar antesde...,
b
ede

|
j Prehibido sy uso e caso de dafig en-el embalaje ‘
[ :
!

3 2 4G
g
TN

o

iy

IF-2017-29354638-APN-DNENHEANNAT
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EL PROCESADOR DEAUDIC

El grocesa;jor de aldit del: “sigtema de foplante couvar Y gus wrmllqy- {8 parte externa ogl sisvpma,, cuya:-funcion es
recoger, analizar y procesar 1as. °enafes oS el atrientel Bl pmpesadnr de audio decodifica las
sefiales pmcesadas ylas enviapor sefalés de radinee 3 rﬁp}an o, Esfe pslimula fas armxnacme* nerviosas-del
nervio: auditivo- et pamerﬁes con-hipoacisia neurasensoti’s severa o prefunda, @ través de-un conjunle de electrodos, &
fin de posibilitdrles el acceso al sonido: o

MODELO DEL PROCESADOR DE AUDIO

El ‘modeto del nmc&sadol de audic es NEP-4GE . B nomee 8 suie consiste de 13:digha SACPHOXRXABAXAX), v figura
en la.ceraintema de fa untdadé ﬁe pmwsan it de g sahal

Nimero de s vie vel proceszdor de-augio

TF-2017-29354638-APRE

'DIRECTORA TECNICA
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PARAMETRTS aAsacos DEL Piﬁﬂmﬁn nedupe T

Moo Nembre ~

, T Osavacien
1 - Unidad e ] '
“Procesamienic de Sefiag
2 | Bobingde Transenision
I Haterta BTE: . Faciuye tres reldas
bl {zitie-aire] de zinc-aire 675P
: Bateria Recargahla BTE | T
4 | Bateria Portads en et Ineluye dos baterias
CHRTPG. EREY
& .
& ‘ Personalizable
i e Pérsonatizable
E ‘k‘w eria wm‘*ﬁab&
i POTada e €1 Cuerpo e s+ e e s

Condiciones de Funcionamicnto
7} Temperatura Ambients: 5°C-50°C.
&y Humadad Relative; S85%

Indice:-Principal e Funcioiarmiento.

4} Frecuencia de seital de radie frecuancis: 16MHzL0 3t
2) Ampling de: ia sefal r'«*:imfrecuea igian £ 1IV- 28y

3y Distarciade Fi unmonamxmtu Efactiva dmm~3 S

4) interisicad S Sonora; I5HES PL~8CdB°=PL
& Prateccitin Elecitoestatiza: Cunple con
de‘dascarge ol dontaste v 5 descargssa Bk ar casy de descars sn &

sthndas FNIE0Z 22 2040, Soporta 4! menos 10 descargas a kY encaso
! alre
ALCANCE DE LA APLICACION

£l procesador de-audio NSP 0B s &l componente exiemo des sistéma coglear implaftable CS - 10:producido: por
Nurotron; uhnzado en perzmnas de 12 méses de.sdad o mas, que sufren mpoacusea neurosensonal severa o profunda.

pégina1ide36
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CONTRAINDIGAGIONES DEL PROCESADOR DE AUDI>
Cantraindica gimﬁmm&

1) Malformagiones importantes defclde intermo. tilss com’ delormacion Micns! o ageviesia coclear:
2y Agenesia del nervio Auditive:
3) Hipoatusia:causada por enfermedades i suckaiss
4) Trastornos mentales severos; -
5} Supiuracian ectiva de oido medio,

f"on{ramdicacmnes< F’ela[;ﬁ
1) Condiciones fisicas: :nadecuadas, ‘
2} Epilepsia inconfrofable. - -

Cor

ESTRUCTURA aEL i:Ro pucte

v ESts Mczm;:hesk de‘una unidad de procesamiento
rizs. Eristen: dos conf iguraciones de'portabaterias:

igiitehie

£} procesador e audic o ia parteno. im del sigtama .
Y sefai, una bobina L*anqmsoru, dh dabibs s bobing ¢ b o
deirds dei oida (BYE, por sus Sigias =n inglés) ¥ & sortsbaledias femaule. portado en el -cperpo del paciente. El
wrmalena. remiate Liliza U gab bl de Cuinendan r conmciar i hateria y fs unidad Ue procesamiento de seial,

Tanto e pﬂﬂa[)::i“l‘lﬁs BTE coma &l porfabasries ramsic aa»‘r sy dos slstermas de alimentacian: baterias recargables y
baterias Gesechahies. : ‘

Y

Portabatedas BTE
Y ey 33 - - i )
L
/f»’: ,k
o t
i A o0 '
g i @:B)
! E
H N
"
: ¥
-
; .
;i sretabateras HTE g ;
Yaterias recargebies i
| !

IF 2017 29354638- A‘P}?’D “ AM’ .
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Portabateria remoto.

" Bobma
‘Cable de
‘vonexion para
; 5 tportabaterfas
| Unidad de § remoto
procesamienio s
. _ ]
| ‘Portabateria | e Pottabaterias ‘emoto
remoto:para L para bateriss
balerias. = récarqables
desechables ' '

UNIDAD DE PROCESAMI ENTO DELA'SENAL

b
¥

Launidad: de pmc&samenm _de {a senal godifica lasseda ,us acmm;as '8 fay transmile &! mmponeme implantado alravés
.de la hobma transmlsom ‘Cuenta con-un ga"xcho de-sujecion en - la. orejé del paciente, una‘hiz:de adveriendia, un
-gel mi '.ianu, un cobertor de i riorotang, tn contmi de volumer, un: mienuptur para &l cambio
_ “pieza da cmexm, Fde s imldi-‘d de pmcesamiema de: la senai yun ‘enchufs de

de pmgrdma, una luz indncad" 4

cuatromicleos:
o - f
Luz de advertencia
- Micsdforo i
: i
S Rn— Menibrana dét micrbfono !
- Gancho de sujecion » o
Conlrel de-volumen
Luz indicadora: interruptor para el cambio de-programa
Cobertura del micrafone

Enchufe de-cuatto niclens

Pieza de conexién

 piginal3de36




Gancho para la-oreja.
E gancho para‘fa 5{]]8&0[1 def’ pmcesador esla; diseriago para ser liizaide comodametits, aprop.adf\ parafas orejas de
nitios y adulios.

Lamparade Aﬂvérténc‘ia’ ; j
Evidendia:lz-condicion d& fincionamierito def dispositve

Thbuz [niermiienle lenta:'se inicializa &l sistena cuando ke nidad ds zprocEsamiento de orfial se enctand& la tampara de
advertericia:se apagacbando el dispositivo este ancendid: yde mdwe*a stable;
2) Luz Intermitente lenta, 3. disparos: con_inlervalo de s sequndo; ta bobina. 0o S8 em:uenlra d‘rectamente sobre el
implante, y la unidad de procesamiento e sofizl estd Juscerde (a conexion: al lmp)anie Después de establecer la
conexion, la-luz:des advertencta brilia intermitents y lentair £nte tres veces. Cuando el funcionam iento es normal, la luz se
apaga. Cuando gl mvel de balena ‘egimanor a valor presciio, aparece uia sefial de advertencla
3) Lz itente ininterru ;o hay progrétraen s enidad de- promsamtanto de'sefial; o tos parametros. de puesta
enmarcha no. pueden enconlrarse ;
4 yz inlermitery ra a: Errar en el programa, de I unid 2d de procesamiento dersapal.

1

lndxcadnr de Luz
Se enciendefrentea ﬂamblo de programa yajuste de volusen.

Micréfono v
Capta las sedadles acysticas.

Cobertura del microfono

La“cobertura del microfono: e usada principalimenie pare proteger ! micr bfono de humadad y prevenic que el poiver
entr, al igual que- pm{egar el interruptor el volumen v v'e la apcidn e programa. Algunos: orificios de airese déjan
airededor del area dEI 'nlcrbfono para faciltar la adquisici © de sefsles zclsticas.

Membrana del micréfong:a rpmeba de polvo ‘
EstAubica debajo de los orficios de-aire, pr mmpaimente itra la: prevencmn dela entrada dé polvo y proteccion‘contra-a
‘humedad, v

Enchufe de-cuatro nitcleos:
Parmitella-conexidn deta bobina ransmisora.

Intertuptor de cambio de’ prog'ama
£l interniptor de: cambio de programa periile seleccionar alre Jos cnfcr ante:: ‘mapasde conﬁguraczm de procesamianto
dé la-seftal: Hayin total de: cuatm programas disperitles A, 8, ¢ yD.

IF-2017-29354638-AP
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El Lrs&rmptor rﬁ.. vdlumm ,,eq ol e
+ o Bipebde volimed 8 A,;m
mayer &8 8 nivel w:umeﬁ l..-u@ndv},; it
digmintic i e Qilm‘dmﬁ ds Jioes &oi

mes Ahels o nsmz*w& ﬂmqmcwamwma aumenlmé o

BOBMA TRAUSMISORA

La Gobiha ransmisafa 2 uliliza peicipam:
mﬂﬂefﬁ ook un ;mar- al ma@nato c@iec;.u

s, rua a-sca espacmcan en 'a pdrte pccsterzc
segun las necesitdades 4 radq Dﬂﬂit"l‘t"

[}
. o d
..,:_?mm}té;hkmmu
M. 13450

iF-2017-29354638- AP\;D;&P

Dpagina 15de 36




A LU ) e

L . Bobina {ranamisnee
Clavija de-cusirg: o )
nilens,

Nivel de Virecnitn de
atrgceién s T BLHE

BATERIAS

_,ermjm delabamriz
Bl cermop de'la beterie se uifiza purs €l e ¥
la-gubieria ao puede wisrarre e labaleiy, L
posicidn vertical indica qlier ¢ cortsie ast Cariado
conlratics 2 as agujas dei raloj.

tas pans baterdes

S76p Fipceakre,.

pigina 16 de 36

gl se'rojo ¥ refirar la cubieda, ‘girelo 90°

PIRELT

woubigite v i olfuris: Cuande e eenojo ‘esta errado,
frarss LicaIReNt Guando el cerrom esié abiens. La
‘an- sentido
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~Membrang a prysba de polvo de'ia bateris BTE. :
Las thembranas'a prieha te polvode ta taleia STE' “:4‘ abiceitar @ & it interior siresds de fa piaca de cubleda y
laphaca inférior de fa: batena BTE Seuph m n'"' 8! g W TarE prevert # poive ¥ & Rumedad e ias batgrias.

Baterlade Litic B :
Lo paterta. de Hpn ra\,argabia BTE & ‘*—cm.vm. 6, 8 ol Sens 0 ASERc mds comslss ¢ pusde seér uliizado
repesidements :

Pleza de conuxdn de ;
z‘ , L bateria
rq-“‘v B

A : i

[ :

N T i & oot

(&,

z
i
!

oy i im_'r'-d—- =

Portabaterias reriio'to

Bos fipos de portabateri as reoin S2 encus Hiiran visionkles: el portabaterias para baterias desechables podtado en sl
cuerpo yiel portanater.as patabalerias recwrganles portania en el susIpo;

- Portabaterias pard batérias ﬂesewab’w refnolc carsta ge wisnchite g6 audio, un conector pafa Gable hembra, una
tanipara dw advariencia, snimterripion e L & eng wembrans 3 1 eba de potie, v in2 envoltura detape.

Di3he l‘) Ped ;

! ‘ 1,

» ‘Eabk: Ut mormenlor bty e !

- Enchufedeauns L ‘

% & Metnprans de protectin

, , mé Xx““‘ T axiaboerie 1

! Lamparade ; .

atyenencia ; ]

¥ ¢ ;

! i ;
L o

N IR B

Envolturg . Mt:j‘ i |

die tapa e §

IF-2017- ‘.9554638-APN-DNPM#A IMAT
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Lampara de advedanc;a, La lémpara de am;mwa a

Cuando-se abre-el camparhmentu deta baterla, faigmpa
de la baterla Se enedentre: ‘par tebajp del valor caapmim
y tin:sonido dg a!armase amﬁxra hiasta qL fa enerpie ge

" s M’m 1.0stiar & Tivel de carga de & bateria eri-1so.
s advertenta ; staré funciorands. Cuanda el nive! decarga
il L aderiencm MOosinana wn gestello intarmitente,
m:"hd e havs agoteds,

Sosup putsadie, sir el sdtremersupenar €] suminisiro de
il He‘ »zm*‘g‘l’a'a‘si& engandide {ON), Cuando la bateria ne
TR GHia w*ana 78 58 unuzam o7 un periods prolongado,

mtenuprar el portabamms* £l mtﬂm ar del - poriay
energia estd apagade (OFF), y el extmrm mfermr 218y
egté en uso. ‘el infertupior debe. pﬁ'mar«mzn & pasin
deben refirsrse.

& ST LA TRATREnA & pruuma e poive esid nblgada fuera del timbre, y

Membrana & prissba de polus 8! portabaenes |
seuiiliza principaimenie para pictegaio de pobio v humoad,

- Portabeterias para baterias e aabie 1o ;m;rt.ﬂ Saterts de Hporesa gable e Lipolimern, fa'tual pusde ser ptiizada
repetidemente, E! pmaoafenaw eoargabls b de o 1rf:e'mpt{:r de anvenside; un -conector de ,nterfaz de6

nicleos; un :mﬁcin para. conaa,ta. 4 eh:a 2 (mc, dof zx dgintprfaz de ﬁud.u yun. indicados laminose.

i

Tonerior e inveriys a‘aa i r'uctec»s

"’,l Tilicie im ».iii“{tﬁ“

lnmcaaar i “M’CJ
g mm;*u e tec! mﬁe;‘az de audic

ir‘rt‘ermpto’r-;ie eRcandiEo

inferruglor de-encendiic:: mncrs?e BR U Jmamr o0 SrE sobm ul lado oerecho, € suminisiic, de enérgia asia
apagado {QFF}, » tplosado:sobre:el fads 2506500, 50 Ge enesgia.estd endendido (ON) Lvanrxa a bateria ne
eslean uso, debe ﬁ}ars* enla pmmwn GFr

ind:cadorldmvnow El indivador fumsracxao ddabeisea vagargable e w tné paraisiiaiizar el nivel de carga de labateria.
Cuande se 2bre: } “o*nparumen“ct L ER :w 2l revangah it rdicadores iminopes-color 220l se engenderan.
Los indicadores iuminosos se iran apagan.. 0 gradiii : awc. a'mmuya 2 nivel e carga de la bateria.
Cuando ¢ nivel decvarga dela bateria se eucodn celel vaiceespeciiisady, el Indicador lurminpse mostrars un
destello intstmitents, ¥ un'sorico dé alaimy s andtsa n o 1 wristla de Yo biisrie se haya agotado; :
Cuande Ja biteria-recaigate ssesté recargan, whs, ok » Invicadorss 2 iuces esiaran brillando intermitentemente:
Cuainds fa haferiz ealé compiataments .m.;u Jis cual s ndwadores e oes estarin encendidos.

Conector de Aud%aﬂnteﬁaﬂ\;ﬁd?ﬂva B
El coneclorde: Budic. {anlo’an-el portabiatering 1o piva bateriss dasechablas, borg en 2l porlabatertas remolo para
baterias recargables, puede conactarse 8 o suficiar 92 sonilcs frterface auditiva de 2.5 mml

CEA
ngrm_‘cﬂ_&‘ AV, ERGOLL
N, 13490
IF-2017. 293‘:4638 APN, 87 L
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b R b bl 5 5 £

El aurcular de mommr nuede ser utﬂzzadc per ,wsnnas son sylieian normal para .nspemmnar & funclondmiento del
prm:esador de audiozpor: ejampio ¢l sonido emitido sor el akcmienic.
Cable de conexion del portahateriaa rampto pava haterias desechalyies
El-cabl deconexion esulit irade para conectar fp Onids ae proceshmients deviasenal zon el poriabalerias remoty para
balerias desechables.
: . Piezacofiectora del poriabaterfa . Lo
f Enchute
Cable de conexion del portabawnas .emmo para batesias uzcargables
El eatile de'conexidries utizade pare sansclaria unidad ﬁa prasesamiento-de fa sefial con el portabaterias remoto para.
baterias recargables:
Pleza conectora del partabalaria |
‘ R W — A T ‘ 1
: U e rml@
I 2 : 3
i o ;
! o i
! Enchufeda selsnicless
: . S
Cable de Audio, cable de TVIHi-Fi
Cablede audic | ‘ - e

Transmile las sefaies awsm:as desde &l dnspm‘nuo ci= al Hi¢ al usuario, adecuado para celulares; PC, tablet, elc.

Enchufe de audio 3.5 ,
W . . {
o : R .

| & Al L=

Enchufe de audio 25

e M N 13490
RIRECTORA TECNICA
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Observacion: &l cable de audio no puede ser wlilizada s cisposiiiios que: utfizen AC para fuerie de alimentacion,

Cable TV,

Ef-cable de Tvmw transmite la sefal aclisivs dasde sl ’\/ U oros: dispasitives de-audio: al usuario; alsla voltajes altos
para proteger el dispvosmvo ¥ pmmm reguiar el voliman Bbexrsing 3.5 mm del cabie debe gonectarse a'la interface
AUX del dispositivo de audio y el extremo 2.8 mm a! anchuls de wodio del porabaterias emoto.

Transiormador e
-Aildmiento

. Enchufe de andio de 35

R Tu

B qulador-de volatmen Enchufe.dje-‘audm de25 g

Momaje del audlopmcesador
Pravio a la programacion Tnicial, ‘el° audioprﬂce&ada- dat= montarse a ia bebina de ransmision. ¥ al portabiaterias; de
scuerda’al siguiente pmcedumiamo‘
1} instalelas ba erias en-¢l portabaterias BTE o er 1l porlabetering remsto, {desechabiles o recargaties.
2} Conecle’ la unidar. de procesamicrito de-sefial v la baleria BT% para la confic gurarmn BYE, o conecte &l cable
de vonexion con el portabisterias rerovi: primer ; -y lusge cohéntelos conda. unidad e procasam‘ienic de-sehal
Pparatilizar ta-configuracion reméia. _ ‘
3} Conecte la babing de-transniision con ehanchufe te cuslee nuclens y.enia torms de nuairg nifcleos de-la unidad
deprocesamiento de la safial
4) Coloque subre el paciente fa unidad de process Misnlo. de sefial v Ja Bodina de trqnsmmen ¥ gjustelos en una
- posicidn comoda, ‘
8} Engiends &l procesador: de audic (en & poriabaterias remoly, f interr uplor de-1a bateria debe encenderse
fpnmbm) y selecciane ef programa adscuado,
8) Ajusleel nivel de v:xtumen

Ensambiafe.del audlcprocasadur

tontaje vdesmmlt@g del pur?abafena 8TE via upidad de procesaniont de sefial

Canecte can precisién la piera de canexion de i uii oA d pricesemientn de sefal con 4 pigza de-gonexicn del
portabateria, insérlefa, y gire leitamente las.das piszas &1 direccionss Aiferentss hasta cerrar adecuadamente.
Paradesatmnar, mviettafos: procedzm;ent’w e montzie. ‘

»

IF-2017-29354638-APRIDNBUE,
CDIRECTORA TECHITS
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’ub lc'c

et 13e- Gepericl
Montaie ¥ uEa. T

1A phezs 48 chrm Rl

Conecte 0O precisiss
re-lentamenie Jas

coneiibn, insérigh

Conegte . Gtrﬂ

AT

IF-2017-25354638- %P‘\ﬁﬁ%’lj ANMQT
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TR

Ensambie de la unidad de procesamianio

: P

rorngd

Ensamblaje del cable de ponkdtn y a ;:m 3708

. e
'An.lfx:f'ﬂd 25 S.d'" £n

i rmameatn S dus 48‘\1{‘5 n’ gnmmw wﬂ i
forsign en &l enchufa de-Coatro nidisos de ja bickn

A o

o,

F-29

" pégine 22 de 35
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Conexish enire 14 boting de ransmisi

Encendido’y apagado
El dispositive se encignde ¥ s&-gpaga gl pce.um.ﬂ ¥R
indicadores daluz s2 anenﬂmk el grosrasa "h F i i

3

Selectitnde programa
Prasione 8 igtruptor M | r\eu "'Wo BB
aelual.an 450 onn 8 N dador
W key” riigemsiis geiiio da
indigador g luzcon rebpm'ﬁﬂnte L! am,en e

tue er‘: fnd af’az 'i?m &i apdﬂue apresmar lateca
0 I wame pr')qf&ma y s encendsré gl

Ajuste devolumen

Presione las feclas #" y % det inferruplar iz VO P s
una vez para vegificar el yolumen adtial | it ur
Presions la tegla ™+ para rsu m*a, é
presione ta tect P
Cuanda & g

ten-oeseadn. Presione el interuptor
ns 1@% para gjuster ebnivel de voluman,
niidag ccrmsr;::rnc“bme Ce indicadores e l0z;
eorespondanie ¢ @ ingicadores. de wz.

Funciones da Bloqwa': QN.GFr
Presione y sostenga las teclas ol i

nie Cy s tEearmenie. Cuande los seis indicadores estén
encendidos, sigrifica que sl procssater z@ enite

g y sestlagucato sinsaments.

rLsher da wuu

m

Reemplazo de baterias an gl pcrrtanateaa BTE

-Reampiazo de ﬁai&.rfas.‘enqu:mbax‘en’as5 Gatarias o ¢ ing-sire)

El portabaterios BTE co fesL £75F s sita-ensrgla. For faver, no “utilizar fas
balerfas recargebles M e id sene &75F de fas balerias de-zinc-aire
wsualmaente son seligdas- i e i gue la'taps de péastics figido antes de usar las
batetlas ¥ expénudfas alafe’ f‘ulun‘d;‘ al resisun et e 2sia manaea, 1A Dalerias tendran- -suficients:contacto con- el
gire y se aclivaran.

IF-2017-29354638-APN-D
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~Reﬁ“np~lazarm ‘varerfas
3 Retir eerpaquer‘ ¢z Sapade '\’ésncr sl
2) Apaguie el: }3]'5‘*—\&‘;9‘0‘0!' deaulie;

’3} Gires & pe ma*ua dE iz ha’éa:xa i la u)’n‘b.@il
“yusadas. o7
4) Inserte Ires baierrac TILE’:’E‘S eﬁmiaam T ws,
después el cobertor del paﬁabataria& :
5} Gire lacerradura para cerrar g pstuzne de

Jr i v sioegEles 21w duranle &l menos un minule,

Observacion ' :

Preste atencidn a los signos te polaridac powliv § nru.a!wu an ai cusrpo dobesiiche. Evite colacar 8s-baterigs con jas
polaridedes positivas y negativas de fornis opuesta T ’
Er-case de algung: de tas: siguiesites i Jaﬂﬁa {3
- Todas fas e 5 e agverfencis o .3
indicadores luntinosos oo naros f-4 i
- Sugnaunaaianmna.

- Mo'se-estiicha ningtin: sonlc‘%

- Ba estuchs scmdo mfermuevz:&. ‘

r?az'";: ER hia‘e"
YarG de sefis hm an lenta & infermitentemente; v, los

et B,

V8 Jh” o
Reitre las -

Apague el . paleriasdel

orocesador

Advertonsia
- - Nouiilice las batertas nuevias mezciadas 201 198 piddud
- Ko mezctesbatertas de difeienies marcas. ‘ ‘
- Cyignde tuene 13 dlapma de biajo vollale pov v  Wgstins ivmadiatenents. Siilag baterias §75P zine-
&g se siguen utlizando despuds da que ferias pis adm explitar a pagsa de ung sobre-carga,
- Por favor, ﬁpague el procesador da abdic svaade ng 'N;;\- sn w30, Hefire Tas bateras dutanta a ridcke o cuando el
procesador. de sudiong se uhm:e porunprrtdeproimoado :

- Las balerias no-delien dejarse al aicara delog mfm
- Py fawpr-retire primero fas batenas antes dewoloian el procesadar dentre de Ui deshumidificador.
- Par faver, nearrgj g fas vaterias 4l fJego FAFE- LR N0 L2017 U8 eXPRIHON,

3

ot i

20

M, 13490
., o : DIRECTORA TECRICA
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‘Reemplazo-de harerias enel punabatena recargable ETE
Cuando 1a uz de advertencia: mdzquevun nivet bajo-te deiaria por favos relire las balerias yrecirgietas en la tase de
carge designada part Muratmn Cuands la earga s haya cmr«.e’ wa. pasden saiver 8 utilizarsa.

Lﬁj Totha uoiriente 1

‘ ’ ©domarico j

‘Computadora AL 1
i’ : Ararvador de carma :
Bateria recargable BT

F
k
-Estacion de caraa’ : : 1 !

O AP

- Dirigir eon ‘precision fa pieza conectora de ta balerii recargable EFF hacia la ranifa de carga, insartar y girar
jentamenie las dos piezas en dirscciones opuestas hasts Ssrsr adesuat menbm
- Conectar et enchufé e seis nicleds del cabie de carga i fa biase e wga

- Conecte el-enchuie USE &t adaptador de casa y conénislo como se n:eslra en 1 fi igura.. u no-ulilize-un: adaptador-de
carga. conicte el cablé de Carga 8 un Puric USE en un ompuiador,

o Girar lewemente endireccicnesopuestas

M |
m RECT DRA 'TECNICA
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Indicaciones- de cargar

1) Gompets la conexxén siguierdo el tiagrarma, enci +1da £l dmgns*hvo

2)-Se encenderdn fres indicadors de carga de o dor roje, mientas que enla base: da carga-se-encenderd un
indicador-tie-color azu

3):Cuando ¢ mdlcadar ro;o e carga se convierdesn cad, labisterle rssargabl‘afal TE esia completamente cargada:

Advertencias:

- Por favor Gargue Tas baterias con ef digpositve de targa designado por Nurotren.
~Las haterias debery e&arslemp*e fuera del-alcance de tog nifios para prevenirune ingesta-ancidental.
- Ny éitrole las haterias al fuego LA QUG NG DCYITE UNS exPioEion.

- Parfavor; ‘unllce g wrgador dupaiemperatura de 45°C.

- En caso de fugas de nlegzmhto o.fafio mecanico svidente, rio desarme st dispasiive usted: mismo.

Reemplazo:de celdas.enun’ sistemade energxa portaty enel-cuerpn
. :Reemplazo de baieria§ en ¢l potabaterias remote

El portabaterias rermioto Feva 2 (dos) baterias AAA, Su recomienda uliizar baterias recargaties NIMH de ai menos
800mAH o baterias desnchables

Progedimiento para &l reemplazo baterips;
1)-Apagiie et inte rruptnr el porfabaterias.
2) Para expulsar la \apa de la bateria; presioney-dealic ela an sanuuo langymdmal
3) Retire las baterias usada e insetle las TRIRNES. Ascgur“ i@ que fas po.zanciades delas: baua! tag coingidan con los:signos
en el estiche de 1a bateria. | ,
4) Después de wbicar las baterias, presiens fa tapa hiacia La direceion cotrecta y ciene complatamente.

é f""'%m“ T g
* i i

»...m.ﬁm

#‘ &f"/
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Encaso de algunas de as sigmenlas sm S0
- Laluz the advertencia #n la bateria biilta co
--Suena una siama.

- Ho serescucha sonida.

~ SEescucha; samﬁo interiitertss

Bara usroptime ge L:r )ﬁﬂ{fit;a i
- Ud ice uin sangedoy com
Sila uat.J 18 resannal

GaE Y T8 ::iescee:;gme somipietamente y
,wgfo sciver a Gargaia a:izsa du

- Une vezqueria bateria astl totaimente car 1enie gl cargador.

- Mo mezde 8 hateriag rammns COMEE argmalus parcialments

Obsefvaciones

No-cargue bateriass Gesochasiss Ouanido woinn oo s y O W alEre svE; por fevor pongalas en una

bolsa glastca v séilela, para preveic &
femoty para nifus debeser Wasiaday &

o metaline: £ partabaterias

Reomplazo e batesias rm.a; 3
Cuande ol indicator ey oS-

e Dija, P Tavor, apagaf el
inerructor da e bl :

je oz 3:.?
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: {rg 5 e Cargado ;
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‘Portabaterias vecargabls remai

Reempiats de haberius: ‘
1) Irgerie - anchife de seis nilcly
coneclar (a3 dos plezas.

25 Conetie ol ehchufe USHidel cabie- Ga ra-,;- Al sty
w"aacté el B :;?' «f& LMB dai c.m‘e de s 3

S LG e m.urh‘* #% seis nhclecs dei partabaterias remole para

REE I!.imd” adamador de sarga, simplsmente

crgan. Cudrnde o bateeia ssté otakmente
iz tsteria ¢ nonecte 1 bajera recargable

£
|
. ¥
i an i
! P :
§ 3 i
i ]
i 2o
i I '
1 it i
: ] 4»@{ :
: - I )
¢ "R i
i ! T i
i N . {
A2 :
: i
! 3
L :
Auvertengias:

B e Nuretoa,

argEs.

- Por favor.cargue i8s daterlss con 6 dis
~Nocique s balerias por rids g 125w
- No artale 1as baterias ajfiiego. pars que
- Porfavor, recargiue a uha temparaliva

: DIR.ECT ORA TECHICA.
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- Par fa\mr apagw ,a bateria shel lcimpw‘ n2 5 sk wiliaiin e v perindo trokingads, Y retargus g vez cada 2
mases, :
- Enoasoide: fuga de elec{mhtos adano rnm“nw wrtthan
Reemplazo del ganchopara la oreja : ‘
Retire-el ganchio de- su]sciompa:a & r;rs;a dis ipuneria A o r::um’e:n' e ser‘ia ) pres ma g nuevo haciata posicidn
original T . L : v

£, T Gt Tl J;"NNHQU us!ed HSITIG,.

| P

et o ek Pty o P00 VI

Cuidadosy mantéﬂi’wimtd

Mar- emmfemc dal a*mc&saﬁar de arrr‘(r ,
Cuardo el pmcasadm deavdione 5dien oy por fwer et
de sehal yvia botie de fransmision. Colonus & b
secadso 08N UG TAE 52 condeserinle aoen
sdat prossadir & atdit. Siel prorevadi

,».{ie lie var aia mptura del mr"uito etectﬂcu.
: tiempo SolengEde; por taver retire {25 baterias.

-Sacads el amae;saéfer & 2utio
Aldiioraide domir a8 msjor hmun‘ sif
dispositfug alash ‘,,nux: moecla 1mdu TG

“ras batas. Cotoque & procesadar de sudic en up
il oo SigsenANTe AdertrD,

Limpisza e fa Unidad de Pma,esamjen!n ua Seit
Pot favor manterxga los-contactos devia b2

hisopo para-impiar suaveme nie !aa wnwr us de ta Bater . No srmple uon semasiada fusrza
“lehateria no sedanen: '
Limpe eventuaimenta. sor un hisopa emha .v e! went)
de prcca:amnen LO dn seﬁﬂ‘ Ly el p_anabaterra ;

ara que log contactos de

contacty Je la placa de resore. 2 wnaﬁté@n‘eq:re la.unidad
abeelas remoks.

Al o0n v pale smbehl g -envun. delerenie suave, para evitar
q_lie mgruse 'y pard lcufa: ;Ze palfm a‘ dis pe:a :w'v E:w 2 paner sy g Taaide Bl Onided de procesamiento de-sefal

Resolucion-de inconvenientes » :
Cuando srfa 2igund 6 las Sigutentas siluaciones, & prodesadon de ausio puade fener una talla:
-<Nohay sonido-cuando:gl interfuplor ests en pasition "Lx
- Elsanidoes m*ermatcr*ta O g iivala colida. &R S ent G AT ente.
« Sufena ping alarma. |
La hiz g8 Adverteria émi le una sedallunurcss

5
=

Lo Eamm IEANA VOERCOL
. MLN.
701;-29554@38-@ AAMAT
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Encaso.de fallo N

| . |
La bobma de transr'u {;ﬁ 01 g inrmants
1 ‘

2 1Mo hay sonide

1

Bl indloador lumingso
procesaiients - de | sefal
intermifentamente 5 intervalo

5 ragilsas,

Uitlioe ura Hubing e hanmmﬁn cei mayer fuerzaimagnetica.
« Loy uns porpion de- cabslc ddecuadamente donde sk
P adniste i babing de bansmision 8l orango. -

- Cordagie su audiGloge ¢ @ le Compafia Muration,

F

[ St

| &;juegoreinicie.

: 'vat, sador de aurﬁo vla. fuerte de alimentacion
{eslan ercencidas - s

- Bevise e nivel dei mlumea, .
1

¥

i

1.

s

[

ce cun baterias iuevas y remrcva Revlse si el nivel de
" Gateria 25 suficiente. h
Heviserel oable y reemplace si 68 necesario.
Utihge im hmﬂpa can alcoha! para fimplar los contactos metalicos
12 a3 bateins ¢ fe piEzd conaciors de la unidad de procesamiento
;‘ sefial

Centaote sy au"l;c\h B0 & ‘a Pomar‘ia Nurotror,

"
I

.

& hubing de fra :15mﬁsh.n no-asi ‘apoyada sobre - ia ‘bobina
13 el koplante. Ajuste g obiracion de la- bobina de
00 ¥ Te mc""*

[ A
St A'vw':m {as Mte“aﬁ

menor 2! valor prescrito. Por favor

i . i S

4 {ustingso

| ‘ de seliay

: . c"ﬁttrmamsme :

% & .nj;fam AN I I R *«“rdu" | i Ny r,\rczmama gusmac‘ss & fa-unidad de procesamiento Je
L pracasamiente ds sofisl Ao nlarmitens g ;m.,m nIAY PardrmETES INCoreetos, 1 clros posibles arroras. Par
confinia Dercdentamiente vor cantrcle g s abdisiode o'a ia Compania: Numtron

! ) :

i

La iuz rte ,ﬁ(jverigj}{:]‘a del portaiatesas ey :E swel de hateria del ;;a*&ahaieﬁas reimolo- g5 menor al valor:
5 sigue bilando ' intermiteatenients iz ! indficago For r:aw;w rempiace:las baterias, :

! ‘upidad:  de procesam;enIL‘ de  satm b a I :

;‘ fungl onanda : , b

i L

i o G

O C 0 Famn m Wi, *.*:“:Rm»u
. B, ?\Ln 13609
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7 "fSué.nauha aammd : o B nivel de haterla: es ménp;wa!' valor indicada.; Por favor,
‘ Tesmplece tas balerias.
8 ' Seresdocha un ruito ) Revise sus la conexion entre 1a bobina de ransmision v la unidad

de procesamignto: de sefial eslé correcla, y Ta posicidn de. (a ]
trasmisicn es adecuada. v

+ | ~Resmplace can nuevas balerias. y refnicie.

© j-Revise. que el inlerruptor .de volumen esié colocado
s loorrsotmnente, ,

: - Reemplace el cdble-de conexiosi. : ;

- Revise si el micréfong de 1a unidad de: procesamiento da.seial
o - contigne-sustancias extranias o esty dafiado,

8 Sonido s confisay débil, o lo calidad dei |- Asegirese que &l migidfono no’ estd publerto par susiedad o
- sonido-esta détéforanda, potup, o , . - |
1 : ‘ i - Reemplace las baterias y reinicle, Revise stla male calidad en el

s sonido £s causatta por insuficiencia energética,

!~ Revise st-la cobertura del microfons o la membrana protectora
; estan sucias o dafiadas. St es ast, por faver reempidcsias.

i - Par favor, contacle 2 su auditlogo o a la Compaiiia Nurotron,

Advertencias y medidas preventivas

El: procesador-de audio puede utiizarse en zonas al aiw libre fias o calientes. Ex aibientes extremadamente frios,
puede:ufifizar. un Sambrero-o puieds recogerse el cabelz con el procesadur de audio. Er ambientes extremadariente
calientes, por favar limpie &1 Sudor oportunamente para ¢ itar ia. penétrdcion en i umdad-de provesamiento-de sefial, io
cual puede: causar una falia e &l circult: elclivn. Si vz uilizara i procesader de audio,. porfaver evite- dejarlu en
lugares con altas lempiratiras.

Por favor, refite ¢l procesader de audio al befarse o al nadar Stes presesador de audid es penstrade accidentalments-
por una.cantidad pequadia e sgie u o do. por favor apsguelo inmediatamente, kmpie o seque con alguna
herramierita sécadora; .o i utilice en a3 sigiienies 1% horas. Después de 12 horas, si-el dispesitive no fanciona, por
favorcontatie al persanal del servici post-vents, : ‘ : v
Cundo se egtéijmaqyilla‘rnjqi par faver, iiire su procesader e audio aluliizar polva o spray en zonas vomo el cabella,
tebldo aque estas particutas!pueden dafiar suunidad de provesatsients de aydio. . o ‘
Por favor, meniﬁnga‘fﬂf;palvb;,'y%g[en;a alefadus de su-unidad de procesamiento de sefial; Singresan polvo-o arena a la

umdad de-procesamient de seiial. por favor intonte seaudifios: Si fe condiciones mas seria; porfavor, contacte al
personal del servicio postventa, Nodesame & unidad di procssarento Jo sehal usted mismo.

- Reemplazo-de1a membrana a prueba ds potvo - N
Sita membrana & prueba de palve.de la unidad de orocexamiento de seial, o del portabalarizs BTE o.del portabaterias
remoto estarsucia, oisi a calidad def sonids se hays dete iarada, por favar, réemiiace la membrana. Por otrds problemas

por favor contacle fs Compafifa Nurotron.

T !
Ui . T
B e
e SR {/
; 4 . Bt o
I . — ”“'L}f’ e
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%
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Fyrm IIJEM*‘'1‘7”'1,*Eﬁﬂm‘“"l
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Medidas pfe‘véﬁt‘fhs--en‘ slluso ﬂs ia tiateria -

- Selle las baterlas de feserva-en tna’ bolsa Mé&tm Aseclrese que - haya contacie enire baterias o-con oiros objstos
migtdlicos {fomo mohedas); De lo‘contiario iss baterias L w;dren unEarcivaiin a‘éqwqwar eiectriclddd Jo-cual pueds
GERErar un. sebmca!entamfema& 2incluse saphision,

- Almacene las baterias s un-lugar:fresce. ‘ ‘
- No calientelas baterias. No las’ tbique at tads de unaventana een Lomga expuestus ala il.x{. suiar
- Nosumerjafay. batertas eniagua..

= No utilice ninglintipo de fuerza para. deformar las Haterias. No fresiong foertements: el pottabaterias BTE o o
poﬁabalenas remoto; No: deje caer fas.baterias al stelo ¢ nolpearias contra una superficle dura.
- Si'la baterig: fillra asagﬁrese: que o haya cuntacte anlre iz piet u vjos con ef iguido fitrado: Si su piel u oo tiene
contacto-con el |j lqurda filtrado, por favor favese-con aguainmediatamente, ¥ obtenga ayuda medica. Lavese las manos
despuds de mampular baterias. | ‘ ;

tnformacién del Fabricante
No. def-Certificado de Regls!

acion def' 'Dispositive M»”dlcn ZBYIX{Z).Z 2003 No. 2210657 'Rev:sado)
"Na. de Registro el Producto Estandar: YZBiZhe 2745-2(13

Mo. de Licencia de: Producci YIXSCX No, 20130053

Fabricante: Hangmou Nurotron:Biotechnology Co:, Ltd.

Direccion: ‘Edilicio No.4, Camino: Xiaﬂgmaa No. 89, Disiri'cde Bongshu . Hangzhou, China

Linea Directa de Servicio’ Nacional: +088-4006-333-571 - f

Pagina Web: www.nurotron.com

'

tas siguientes senales estan impresas en el envoltordo dei procesador de audh: NSP-60B del sistema de
implante cotlear Venas dé. Nuratmn ‘

Simbalo. 3 - ‘ | Explizacién

Consutia gl manual de operacidn

| Frégir

MR, 13480
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B {niet de mmtectian eontrs el ingreso de. pafticulas
3 I Gl urm detmme mﬂs yapuens de aguaj

IP4s

CALIBRACION

L calisracion del g c&saﬁc, vr!@ Fuin oy / i itiogos snrenasespare e fin
E! iztsicants Frovee log mstrumﬁim NELEEE D} raoit Nivosores s inferfase de

ar m}ﬂfﬁﬂ’m digite.

g lu mmqa Serecomisnds calibrar
; i, Dirente 8l primer
: {ile ,;rmesader UNEVET Or Semana.
2 paiibracian dng vez al mas; Yivego de 263
seomiEss resingy vr‘a safrenion 3! menos ura:

satibrasing O Naemcor:uumm DG THEH
Ezerce"—u wr get pmrwsuf's'ﬂe G

GHE - 035
0y tytsles

Pasado este =er adn W remmmaa Teal
meses; sada 3-mesar, Pasam 2l primes row
vez-alafa:

PRECAUCIONES, F“ES'?RfGQl{MJE" ‘:‘ ABVERTLNG ‘R? §LADOR K t:.“.‘:f; MS

e de iy,
TS s, JEﬂG

*

‘Cuando, rm eslgan Yew B s m paEIpnt
= Sielprocsaador e HUdio e VE Foaer s
‘un ,ugar fmsco y a(a.n

2red Va5 RElsrie v mantenerse en

s sass y muave: No utiiizar e agiani iros Hiquidos.
No Bxponer e! audxe' roces.; of Ul celen eloesive {rdxima. 0% 81 e lemparatira; corporal del ‘ustario
sugerara. las 3e% ei aucuc procesauo'dehe i ghrans yapagado.

: BE L GMAr Up feda;

A !

i
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. : A
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1RG0
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el audio pmeesadnr

b i1l RV Vi de eszmadur s deentrs

] i, adue 2608 del Imglante debe ser cublerta

con gl ments vdcm.‘ Vil e cde i resanador a5 de entre 1.5 2 3.4 Tests, se

raquiste’ la remesion da{ Jrny n mlw & b icie e i el wscnaaw sobrﬂ aal rmp i ee»s uesccnemda
para magnitudes maysres. SR o R

= Nodebe resizsrse cliet

o Gesuglere ng: wezlizal. II..

' cobattoterapis, *omagm

eigctrice de alte an'argid A

s Eircaso de malwarse mn AT
exising rabe refirarse m‘ea de
1.0 2 1.5 Tesis,

?m{.‘ml afﬁ a&l'l L ,SS’Q’!O"ID\O&

PRE: CAUCIONES PARA REALIZARBERORTES v AT

T3 FIBICAS

4 SR RE Labiﬁ r!e wnax»s tiet pcrtabaiereaa aebe
A antansids del zudio, processdor.

aelvidades son: comacte fisics {fitbol, basket,
LUNAE de otz actvi does. el audio promsadar
Siar 6 presions g cabezesdel tsiratic, por lo fanto
3 e S ndaé parg ;awfzfr ‘que oS posibles golpes:

se r&wmzema Bl stde
Pustian dafar el ‘mp’m‘te;
* Ach:tjadm < sraticns

Hudio ,,.ncaaaric. «:Ienr. ser sdira; m:;
m:emame 3 mua\,

e gofividad: relacionads oon el agua {nadar,
: ‘czaﬂr ms v:;eber e}ercer ;}resién

-'Se mgle'ﬁ reaf‘za* ac L m,mnnm ;fwc’a sufnr danas

haly ser Expuesio a alias presionas

Lol
by,

NTERFERENG «L»‘a‘x ELEC] RO“&A&:NE. » i

dicas do elgurios equipos. Eate

Log isuaries de implanis outlear fes;év* EREESRE & rdlc i ; v
i “Laog euipes. aue svaniGaimente

tendmenn. es: BTG Y 0 VOGS talis en.n
pueden praducir sefiates de interfarencia sun

- Todo sishma tig iinea o allaengioa,
~Torre de ransmigién de- sefiaies dé
- Torre-de ransmisitn da safiale
- Glktema do sequridangp 1

PROTECCION ELECTROSTATICA

Las descargas ‘eletirosidticas ;ﬁm aitar s
procesador La: e;ecmmuaﬂ e%a el 2
el s iesgos de Tecitin mterfprwnc,.
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» Jg‘&gfcg deﬁéﬁiﬁ;ﬁ‘en ing m.!é‘os rfﬂ‘ e e ‘fﬂ*‘:\ndn,, it ne ﬁrrﬁs tre, mnmiarm et lcx&'inﬂabies}

i} spaga\,o‘ puede pmduci‘rse ia

sérdxda de las u'lep:as ﬁe s . ‘ :

»  Experimenios a(ecb%% B
refirade, -

' Ropa: lairction. de'la rdpe.pus

TGS cmumi Atices, 'e% precesador de aumo dehe sar

2 Se rénomiends ufilizar prendas

100% aigodan. B8 rdcamienss & by G0 Y EReendelr a‘ € mcesador de sudio después,
Antes de sdcarse 1a ropa, ‘52 recomie B B DnTERdUr de auwo ¥ murada, para evitar fa acumutacion
_ de elecincidad estatica: )
e Deseender de:tiy au: i Para desoes & J A 93 s resominpds. & {og usudrlos .cmarsade ta pusrta, pisar gl
sueic; y ivego solfaria p'fer.a Lcs *! e E&:Eﬂd&'r e m’ utc de i mlsma manera con la ayuda de un
adutls, B

= Manipular el pr cecaclor de aum ‘ol agarrgr o i-:mipu*aru mwacr Gg: aﬂdo !a car ga e)émrrca ‘producida
poret g.uerpo humand.pueds ser diriids 6! procisado, "m avitarta se Gabs proceder-de la siguiente manera:
A tocar el prmsa(*ux w2 pudic ge. g

A ‘edania'ei dude vingesadi deati mesa . |
Paso 1: Toawe fa mesa, _ A
Paso 2: Levinte 3 frgousdon on o

e Parlaliside TV v Lmnu{ada"*
“pantalias. Limpie pariédicanente
- inflizadion de parttalfas dadi-es
scbra yia da fas puntas, y tocar
o Torinentss te tencs: Sies U
manenerse alejado-de-objglos ¢

& ar de s:‘mzdr si el Svie R
530 8k gnoueola hajp-upa lormenta: ge fruencs, debe
L PFOD BSR00L.

SISTEMAS DF SEGURIDAD

v Tiendes: B ;iSlGITtH e segurimrw Gg g
CMBARGEL 8l Aavesar 8 defgtior dp seaurider
a‘m InCidos, #-ususino daterd apagar &l g

coraine :a ""ﬁ(‘iﬂ.‘!ﬁml lda *ﬁrﬁmr' ek ik

« Cheay T RBIG0 ,gg,nns Las oo i puertes J& wiuons. rxempumas eslan previstas con aros de

induegion: mag-zétrr:a que Puedan dufiar lox coronenles del audin proc sedar. El pmaeaadar deba apagarse

al alravesar esios Sislemas. Al asizr apagarty, m—.‘ procssader ambisn e8iara pm'eefdo Y. ia-radiacion de los
instrumentos de :aycs X ..l mp-amh pugge d w‘ tz dlama de. los dpﬁeclarezz ge meia}es. £l usuario de
implante.voclear debera sol t* itar 'm“?c:mr ner.unal de Vbjgtcs ortados. en kugar de atrevesar los detectores

‘de metales, B )

S Uy Gane posititdad de daru of ‘implasita “ccolear., Sin
& ponlanie cotlsal-hars.sohar o alaima Para citar malcs
gor6e audin af d‘{l'éi‘u S5 28 dm.jcmr c;ﬁ-&eguﬁda‘ti,y‘iiavar

g

AL TOMAR UN AVION

Algunas aevolineas 56 alicitan A 08 use anu e s darts znitlear spagar ko ocesader de audio durante el desspegtie ¥ el
aterrizaje,

P T P S b
g § S e . . E " ‘ L Lo . . I
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! e nle i wl

GARANTIA

‘ "
El implante coolear iposes una-garaniz de 12 shoe 4 gt e fa fechi de implantacion. Siel implantfe coclear de un
usuario ha sido ulilizade ervsituagiones nomaiey, s codicenes s Ineamienios espedtiicados eq el Manual del
Usuario -provistd per {a casa. distribuidors,  y tuviese’ uigdn de f%r»_ur, €n Sy ﬁ:wana"memo la compafiia - debe
 reemiplazgr-l praducte por ok idanlicy ielsmy modal L\ o oosts algunn, ege de haber id{-‘ﬂ’(lﬁca{.‘O fa falla, Cuaiquier

3
uso indebido o dafio inlencigral del dejs & a buphs 3 g alrnos e fa garanta

ESPECIFICACION DEL DESTINO DEL PRODUCTO

Los implantes coclear Nurotron estan destinadas & ;;:;m;s es cun hipoaucusias severas yio profundas, de origen coclear.
Existen tres:posibiidades.de ioggitudiw da glectrodas. ieo fratunbe eligica la oocidn idea para cada paciente.

1+ Version TL: 24.3 mm fie mgufud .
2-Version RM: 20,5 iy de lorigitas.:
3- Version TS: 18.4 mm e longitud. -
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Ministerio de Salud
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ANMA.T

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

~ Expediente NO: 1-47-3110-3563-17-9
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por WIDEX ARGENTINA S.A.;
Se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
‘idéntiﬁcatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMPLANTE COCLEAR
Cédigo de identificacién Yy nombre técnico UMDNS: 16-035 ESTIMULADORES
ELECTRICOS PARA LA AUDICION DE LA COCLEA |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s)_:'NUROTRON
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: pacientes de 12 rheses de edad o mds, con
hipoacusia neurosensorial severa o profunda, que no demuestren progreso
frente a audifonos.
Modelo/s:
Implante Coclear SC-10A
Procesador de Audio NSVP-60A/NSP-GOB
Software de Calibracién Nuro Sound NS V1.0 )
Periodo de vida (til: 2 afios

Método de Esterilizacién: Oxido de Etileno
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Forma de presentacién: por unidad. Estéril

- Condicién de uso: Venta. exclusiva a profesuonales e mstntucnones sanltarlas

Fabrlcante =

Zheyang Nurotron Blotechnology Co. Ltd

Lugar/es de elaboracnon

No. 4 Building, No 99 Xiangmao Road, Gohgsu ‘District, Hangzhou, China

72, con una vngenCIa cinco (5) anos a partir de la fecha de la Dlsposmuon

autorizante.

Expe:'diente NC 1-47-31 10-3563-17-9
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