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2017 — Aiio de las Tnerglas Renovables”

| VISTO el Expediente N© 1-47-3110-004543-16-4 del Régistro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

|
(ANMAT), vy
|

l
| CONSIDERANDO:

| Que por las presentes actuaciones GAES S.A. solicita ge autorice la

l -
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médlica

I
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de p

mééiicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 97

B
MEPTCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico

por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

| Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion

(RPPTM)

roductos

63/64, y

nacional

Nacional

| ’ - . - r
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los

l
requlisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y

que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéng y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

| ) .
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM 'del

|
médico objeto de la solicitud. l

1.

pL‘oducto

‘m.



|
| |
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por|el Decreto

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

! Por ello; ) j

‘2017 — Afio de las Energias Renovables”

S

' EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACI )NAL DE

' MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
|

DISPONE: %

AFllTiCULO 10.- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y |

|
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Naci

|
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto
|

|
AUDIO ANALIZADOR y nombre TECNICO ANALIZADORES DE ESPECTR®,

onal de

médico

marca INTERACOUSTICS A/S, nombre descriptivo PLATAFORMA UKIIVERSAL

AUDIO,

de acuerdo con lo solicitado por GAES S.A., con los Datos I entliﬁcatorios

- . | .
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Altorizacion e

Inscripcion en el RPPTM, de la presenté Disposicion y que forma pa' e integrante

de la misma.
|

, , o
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
| L

instlrucciones de uso que obran a fojas 106 y 107 a 118 respectivamente

A'RTIiCULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-831-51, con exclusidn de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionad
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en ej misy

y

o en el

) =7

——



Ministerio de Salud
| Secretaria de Pofiticas, :
| Regulacion e Institutos 1
ANMAT |

\
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de |

la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
|

uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestién de Informaciéon Técnica a los !

I
finés de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
i

Expediente NO 1-47-3110-004543-16-4

DISPOSICION NO @ 5‘? 5 | | - N
| ) .

|
GI | | |

x ,
‘ .

t:r,; ROBERYe | gy !
Ubadminisy,
| . A.N_fg.gf“"“"al




Anexo I B

Rétulo: |

Fabricante:

Interacogstic A8
Audiometer Allé 1

5500 Middelfart - Denmark

Lugaries de fabricacion:
DGS Dianostic $p.zo.o
Ul Zeusa 2 - 72-006
Mierzyn -Poland

\
Importador:
Gaes S.A
Domicilio Legal; Av. Cordoba 1388
Alsina 978 PB
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono: (54-11) 43435513
Mail: ftroncoso@gaes.com.ar

Descripcion: Plataforma Universal Audio Analizador.
Modelos: ............ { segun corresponda)
Vida ﬂtii: 7 afios
N°Serie: ..................co
|
Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Mantenimiento y cuidados: (ver manual de instrucciones)
Instrucéiones de operacién y/o uso: (ver manual de instruccion)
Advertencias y precauciones (ver manual de instruccién).
Método de esterilizacion: No aplica

Responsable Técnico: Troncoso Fabiana

Autorizado por Anmat: 831- 51

5 |

ANIBAL [}
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Anexo Il B

Instrucciones de Uso:
Fabricante:

Interacoustic A/S
Audiometer Allé 1

5500 Mic‘idelfar! - Denmark

Lugar/es de fabricacion:
DGS Diamostic Sp.zo.0
Ul. Zeusa 2 - 72-006
Mierzyn -Poland

|
Importador:
Gaes S.A
Domicilio Legal: Av, Cordoba 1368
Alsina 978 PB
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
Telefono: (54-11) 43435513
Mail. ftroncoso@gaes.com.ar

Descrihcién: Plataforma Universal Audio Analizador,

Modelos: ............ ( seglin corresponda)

Vida atil: 7 afios

N° Ser.ié: ...........................................

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Manteqimiento y cuidados: (ver manual de instrucciones)

Instrucciones de operacién y/o uso: (ver manual de instruccién)

Adver@encias y precauciones (ver manual de instruccidn).

Método de esterilizacién: No aplica

Responsable Técnico: Troncoso Fabiana

Autorizado por Anmat; 831- 51

Los productos a registrar seran importados por GAES S.A. Y cuentan con el aval de
certificaciones en el pais de origen dado por el fabricante.

Instrucciones de uso
Las indicaciones contenidas en los rotulos son mencionadas en los manuales de uso con el
propésito de evitar confusiones por fa pérdida o deterioro de las etiquetas exteriores.

¢

GAES S.A.




Indicaciones generales

El sistema Affinity y Callisto como Hardware se controlan por ordenador y a través de un Puerto USE. &

En funcién de los moédulos de software que se hayan instalado, puede realizar las siguientes
operaciones:

2 Audiometria (AC440)

~ Mediciones en oide real (REM440), incluida la funcion Visible Speech Mapping

= Pruebas de audifonos (HIT)

Ambos estan pensadas para ser utilizado en gabinetes de audicion o en fabricacion de audioprétesis.

Advertencias, precauciones y avisos

En este manual se utilizan las siguientes notificaciones de peligro, advertencias y avisos:

ADVERTENCIA indica una situacién peligrosa que, de
no evitarse, podria ocasionar heridas graves o muerte.

PRECAUCION, . utilizado junto con el simbolo de alerta dé

seguridad, indica 7y una situacion peligrosa que, de no evitarse,
podria  ocasionar ACAUTION heridas leves o moderadas.

AVISO se utiliza para hacer referencia a practicas que no
ocasionan lesiones NOT’CE personales.

Al conectar este dispositivo a un ordenador, es esencial introducir una separacion galvanica entre! el
dispositivo y el ordenador, salvo que el ordenador funcione con bateria o reciba alimentacion de una
fuente de alimentacién de uso médico. $i se conecta directamente a un PC, debe recibir alimentacién
de un transformador con aislamiento apto para usos medicos, que cumpla los requisitos de la norfna
CEIES 60601-1.

Tenga presente que, si se conecta a un equipe estandar, come un altavoz activo, serd necesario tomar
precauciones especiales para mantener el nivel de seguridad médica. Si se usa sin una separacion
galvanica, deberd recibir la alimentacién de un transformador de arslamiento de uso médico que
cumpla los requisitos de la norma CENES 60601-1.

No teque al paciente mientras esté usando el ordenador, una impresora, etc.

Se prohibe cualquier modificacién de este €quipo sin autorizacion de Interacoustics.
Previa solicitud, Interacoustics le puede enviar los diagramas de cableados, listas de componentes,
descripciones, instrucciones de calibracién y ofra informacidn que le pueda servir de ayuda al persopal
técnico para reparar esas piezas.

ACAUTION

Aunque el instrumento cumple los requisitos sobre CEM pertinentes, se deben tomar precauciones
para evitar una exposicién innecesaria a los campos electromagnéticos, provenientes por ejemplo| de
teléfonos moéviles. Cuando se vaya a usar el equipo junto a ofro, fijese en que no ninguno interfieral en
el ofro. Si se observa algin tipo de interferencia, intente separar la unidad del dispositivo con el que se
produce la interferencia. Consulte el apartado sobre Compatibilidad Electromagnética (CEM).




No desmonte ni modifique los productos, porque podria afectar a la seguridad y al funcionamient
dispositivo en cuestion.

La sustitucién de la bateria interna debe quedar en manos de personal autorizado.

Cuando vaya a usar auriculares de insercién, asegurese de haber colocado la espuma o la punta del
auricular correctamente.
Se recomienda sustituir las fundas de espuma desechables suministradas con los transductores de
insercion opcionales EarTone 3 A o EarTone 5A tras practicar las pruebas a cada paciente. También
existen tapones desechables que garantizan las debidas condiciones de higiene para los pacientes,

Es recomendable que las piezas que entran en contacto directo con los pacientes (como las
almohadillas de los auriculares) se sometan a procedimientos de desinfeccién estandar entre uno y otro
paciente. Esto incluye una limpieza fisica, con un desinfectante de calidad reconocida. Siga lhs
instrucciones de cada fabricante a la hora de usar el desinfectante de modo que se obtenga un nivel de
limpieza adecuado. I

Los transductores (auriculares, conductor 6seo, etc.) que se entregan con el instrumento se calibran
para ese instrumento en cuestion; es decir, un cambio de transductor exige una nueva calibracién. |

Interacoustics no da garantia alguna sobre la funcionalidad del sistema si se instala cualquier otro
software, salvo los médulos de medicién de Interacoustics (AC440/REM440), asi como AuditBase
system4, Otoaccess™ o un sistema de oficina compatible con Noah3.7.7 o versiones posteriores. |

NoricE [ |

Si este dispositivo se conecta a uno o varios dispositivos con marca médica CE, de modo que form!en
un sistema o paquete, la marca CE solo sera valida para la combinacién de los dispositivos, cuandol| el
distribuidor haya emitido una declaracién donde se afirme que la combinacion de los dispositivos
responde a los requisitos de la Directiva sobre Dispositivos Médicos, articulo 12.

El instrumento est4 disefiado para un uso continuado. Sin embargo, existe el riesgo de dafar los
transductores cuando se utilizan con una alta intensidad durante un periodo prolongado.

Los transductores (auriculares, etc.) que se entregan con el instrumento se calibran para ese
instrumento en cuestion; es decir, un cambio de transductor exige una nueva calibracion. |
No es necesario tomar precauciones especiales para la instalacién para evitar radiaciones de sonildo
no deseadas del audidmetro.

- El instrumento no requiere un tiempo de calentamiento, pero es necesario darle un cierto tiempo lte
adaptacion antes de usarlo.
Es esencial usar solo intensidades de estimulacién aceptables para el paciente.
Los micréfonos de sonda y de referencia se pueden verificar con los procedimientos descritos en el
software de calibracion. ‘

Es ilegal desechar los residuos eléctricos y efectrénicos como basura sin clasificar. Los
residuos eléctricos y electrénicos pueden contener sustancias peligrosas por Io que }se
wam deben desechar por separado. Este tipo de productos tendran la marca de un cubo de
basura con ruedas, como la imagen que se muestra a la izquierda. La cooperacion @iel
usuario es muy importante a la hora de garantizar un alto grado de reutilizacion y reciclaje de los
residuos eléctricos y electrénicos. Si no se recicla este tipo de productos de la forma correcta, pueHe
suponer un riesgo para el medioambiente y, en consecuencia, para la salud de ios seres humanos, |
La especificacion del instrumento es valida solo cuando e equipo se usa dentro de los Iimi{es
ambientales que se indican en sus especificaciones técnicas:
Alimentacién: por USB (conector USE tipo B}

g AN
GAES 5.A.
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Para evitar fallos del sistema, siga las advertencias pertinentes para evitar virus informaticos
similares.

informacion:

Examinar antes de la conexién a la red
Antes de conectar el equipo a la toma de red, debe inspeccionar visuaimente el equipo. Revise toda
caja extetior y su cavidad interna. Asimismo, revise los accesorios incorporados, buscando rasgufios
la falta de alguno de ellos.

Informe inmediatamente de cualquier averia
Informe inmediatamente a su distribuidor de cualquier falta de accesorios o supuesto m

funcionamiento. Adjunte la factura, niUmero de serie y un informe detallado del problema. En la pah

posterior de este manual, encontrara un formulario para poder remitir a su distribuidor.
Por favor, use el "Return Report"

Informe detalladamente del problema que haya advertido en el equipo, lo mas exhaustivamen
posible. Esto comportara que el técnico sea mas rapido a la hora de localizar |z averia y serd la mej
garantia de que la correccién del problema es de su entera satisfaccién. |

Instalacion del software

Importante antes de iniciar la instalacién
Debe disponer de derechos de administrador en el ordenador en el que se va a instalar Affinity
Callisto™

&,

NO conecte el equipo al ordenador antes de haber instalado el software. Consulte también el
apartado “Advertencias y precauciones”.

Equipos necesarios:

» DVD de instalacién

» Cable USB

* Equipo Affinity & Callisto™

Para utilizar el software junto con una base de datos {por ejemplo, Noah3.7, Noah4 o OtoAccessTl“"),

o

al
e

te

)

asegurese de tener la base de datos instalada antes de instalar el equipo. Siga las instrucciones de

instalacién del fabricante suministradas para instalar la base de datos correspondiente.

Instalacién en distintas versiones de Windows®
Es compatible con la instalacidn en sistemas Windows® XP (SP2 o posterior}, Windows Vista,

Windows 7 (32 y 64 bits) y Windows® 8 (32 y 64 bits). Tenga presente que en las versicnes Windows®

“N”, serd necesario instalar el Reproductor de Windows Media manualmente para poder ejecutar el
paguete de software.
AC 440. { Audidmetro Modulo)

En el manual vendra detallado cada punto para Ia funcién audidmetro, pudiendo realizar las pruebas de

Audiometria y logoaudiometria + supraliminares.
A continuacien se muestra las diferentes pantallas.

BEETSIE MANCING
APODZERADD
GAES S.A,
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275

Print (imprimir) fe permite imprimir los datos obtenidos en las sesiones.

Loiig.e. oy
Menu permite acceder a File (archivo), Edit {editar), View (ver), Tests
Setup (configuracién de pruebas), y Help {ayuda).

Save & New Session (guardar e iniciar sesidn nueva) le permite guardar
la sesion actual en Noah3.7 o en OloAccess y abre una nueva.

Save & Exit (guardar v salir} le permite guardar la sesitn actual en
Noah3.7 o en OtoAccess y salir del programa.

Collapse (bloguear) el panel |ateral tZquierdo.

Enabte Talk Forward (activar transmision) permite activar el micréforo del
transmisor.

Go to Tone Audiometry (ir a audiometria ge {onos) permite activar fa
pantalla de tonos cuando se estd en ofra prueba.

Go to Speech Audlometry (ir a audiometria de vozZ) permite activar la
pantalla de voz cuando se ests en ofra prueba.

Fold plegar un &rea para que solo se muestren las etiquetas o los botones
de esa area.

Unfold desaesegar un area para que se muestren todos los botones y

eliquetas
[v}  Buttans Show/hide areas (mostrarfoculiar argas) se puede encontrar haciendo clic
Fol Counseling overtays en el botén secundario del ratén en una de las &rsas. La visibilidad de las
[v]  Tekfowardmback monior distintas areas y el espacio que ocupan en pantalla se guarda a nivel iocal
[#]1  Testsyebok para cada examinador.
!v Comments

List of Defined Protocols (lista de protocolos definidos) permite
seleccionar un protocolo de prueba para la sesion de prueba actual. Hacer
clic con el botén secundario de! ratén en un protocelo para que el
examinador pueda quitar Ja seleccion a un protocolo de inicie por defecto,

Temporary Setup (configuracién provisional) permite realizar cambios
provisionales en el protocolo seleccionado. Los cambios seran validos
Unicamente para la sesién aciual. Después de realizar los cambios y de
volver a [a pantalla principal, el nombre det protocolo estaré seguido por
un asterisco (7).

MANGINS
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El botén Edit Mode (Modo de
edicién) activa la funcién de edicién. Add reasted Burihold

]

Al hacer clic con el boton izquierdo 5 e

delratén en e grafico se A b s tpaes thwrheli

afadird/movera un punio en la Copy bone tiruhotis ta sther eag

posicién del cursor. Al hacer clic con ot et . {

¢l botdn derecho del ratén en un Deletz curve .

punto almacenado especifico, UL e urnrsked thershakdh whare masked six !

aparece un mend contexiual con las Gt |

siguientes opciones: E— Moty il g il (
i

[Tg [ s ] Mouse controlled audlometry (sudiometrfa controlada con el ratén) le
permite realizar la auciometria utilizando solo el ratén. Haga clic con el l
botbn izquierdo del ratén para presentar el estimulo. Haga clic con el 1
botén derecho del ratdn para almacenar el resultado. i
El boton dB step size (famafio de los pasos de dB} indica la |
configuracidn actual del sistema de los pasos de los decibelios, Rota
enire pasos de 1 dB, 2dB y 5 dB. ‘
|

N } El boton hide unmasked threshold {ocultar umbral no enmascarado)
- ocultard los umbrales no enmascarados cuando existan otros
enmascarados,

H Foen e cgocs | Toggle Masking Help {Activa/desactiva la ayuda del enmascaramiento) |

HIT440 — Comprobacién de funcienamiento de audifonos. {

Asi mostrara la eantalla para la realizacién de las pruebas. !
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En el manual se explicara cada uno de los items mostrados en la pantalla con su consecuentié
explicacion. :

Por ej:




£

Menu (Menu) permite acceder a Print (Imprimir), Edit (Editar), View
m {Ver), Mode (Medo), Setup (Configuracién) y Help (Ayuda).

El botan Print {Imprimir) permite imprimir solo los resuttados de la
prueba que se muestran actualmente en la pantalla. Si desea

imprimir varias pruebas en una sola pagina, seleccione Print

{Imprimir} y, a continuacidn, Print Layout (Disefio de impresion).

El botén Save & New session (guardar y sesléh nueva) guarda Ia
sesidn actual en Noah3 u OtoAccess™ y abre una nueva sesion.

El botdn Save & Exit (guardar y salir) e permite guardar la sesidn
actual en Noah3 u OtoAccess™ y salir del programa.,

El botén Change Ear (cambiar de oldo) permite cambiar entre el
oldo derecho y el izquierds. Pinche con el botén derecho en el
icono del ¢ido para ver ambos ofdos.

Toggle between single and combined screen (cambiar entre
pantalla simple o combinada) permite cambiar entre ver una unica
medicidn o ver multiples mediciones en el mismo gréfico HIT.

Menu de acceso:

1. Abra NOAH/ OtoAccess.

2. Haga doble clic en algun cliente.

3. Open “Medule Selection”

4. Seleccione el botén “Measurement” tab. .

5. Seleccione el icono " HIT4490" .

6. Coloque el audifono en la caja de test:

Retroauricular (BTE):E| tubo de plastico del acoplador debe situarlo recto y el micréfono de entra

da

del audifono sobre la cruz. Un audifono con varios micrdfonos, debera colocarlo de manera que la

mayoria de ellos estén colocados sobre la cruz blanca,

Intracanal (ITE): Colocar el acoplador inclinado hacia la parte trasera y el frontal del audifono frente a
. N . . . 1

Ud. E! micréfono de entrada en el centro de la cruz. Para varios micréfonos, girar el audifono para que

estos queden sobre Ia linea horizontal de la cruz Test de la bobina pick-up: Solo para este caso

particular, colocar el acop
o

P

lador en el lugar en el que se consiga una mayor sensibilidad de la bobina.
B Lo
s

-

8. Seleccione el oido derecho ¢ izquierdo
8. Seleccione el test deseado en el menu de test desplegable.




10. Seleccione "START".
11. Espere hasta que todos los test del protocolo seleccionado terminen.

REM440 Medicién en oido real ( ajuste de calibracién y rendimiento de audifonos)

Asi mostrara la pantalla y la descripcién de cada item y su funcién sera explicada en el manual
de instruccién.

_a si Lnente secctén describe los elementos de la pantalla REM.
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Acceso a Menu: (Affinity)
En el caso de Callisto variaran las pantallas y sera explicado en el manual. En el mismo sera
detallada cada funcién :como ingresar al mend y como realizar la prueba

1. Abrir NOAH3/ OtoAccess
2. Doble click en cualquier cliente.

!E,Fie E View Tools thm”r-lelp
D REOBENL CU N SO

Al Chants ] Aecent Clents I Search for Chants ]
Last Mame [ Fust Hame [ Date of Bitth |
W
Christensan Pes Cione

3. Abrir la Seleccion del médulo.
4, Selecc1onar Measurement tab

~
[zouh RN "@g R@
A ,,-l'_"-“_l p o .
NOAHsud 3 Affindy HT RetBor
Measigee |

5. Seleccionar el icono REM440.

Res! Ear
Measurems |

APOD
G.a:‘




6. Elegir el protocolo de pruebas deseado en el menu desplegable.
7. Elegir el oido bajo prueba.

Standard REM Test

Affinity Programa para medida en oido real REM 440 Page 6.2

8. Elegir la prueba que usted desea realizar.

Audiogram _1 .
| RealEatto Coupler Dit.  CJH
Open Ea Gain (m} |

insestion Gain (in 2cc coupler) m] B

8. Sequir las instrucciones de la pantalla.
imTroeion 1ot waat Lar 1o compier DN} et o T |

Stq
10. Pulsar Start. I

11. Espere a que la prueba termine.

Varias herramientas:
Comparar las sesiones: Supervise la lista de sesiones, dentro del modulo REM440, para encontra
cualgquier sesién histdrica. Pulse "Add Session”

Imprimir las grabaciones obtenidas seleccionando el botén Print.
Guarde 1a sesién obtenida con el botdn Save

La imagen de los equipos indica si el equipo esta conectado.

Al abrir ef programa, el sistema busca autométicamente los equipos. Si no detecta ningun equipo, se

muestra un cuadro de didlogo que le preguntaré si quiere continuar en modo de simulacion.
1 Hardware not connected
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[FmacE Tamave St S VICES And try again

Aclaracidn:
En é&ste documento se han mostrado [as
pantalias de una v otra plataforma dado que
-comparten el mismo software,

r
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Sera totalmente explicado en el manual de
instrucciones y uso entregado con cada equipo.
Licencia |
Cuando usted reciba el producto, ya vendra con las licencias necesarias para acceder a los médulos
de software solicitados. Si quiere afiadir médulos adicionales, pdngase en contacto con su distribuidor}.
Mantenimiento L
s

Procedimientos de mantenimiento general

La funcionalidad y la seguridad de los dispositives estan asegurados si implementa las siguient
instrucciones para el cuidado y mantenimiento;

Se recomienda realizar como minimo una revisién anual del dispositivo para asegurar que las
propiedades aclsticas, electricas y mecdnicas son las adecuadas. La revisién debe realizarla un taller
autorizado para asegurar un servicio adecuado y una correcta reparacién ya que Interacoustics
suministra los diagramas de circuito necesarios a dichos talleres de reparacion.

Para asegurar que se mantenga la fiabilidad del dispositivo, se recomienda que el operador, kn
intervalos pequenos, por ejemplo, una vez al dia, realice una prueba en una persona cuyos datos fya
conozca. Esta persona podria ser el mismo operador. |
Tras examinar a un paciente, se debe asegurar que no haya contaminacién alguna en las piezas que
entran en contacto con los pacientes. Se deben tener en cuenta las precauciones generales para evitar
la transmision de enfermedades de un paciente a ofro. Si las almohadillas o las fundas estan
contaminadas, se recomienda retirarlas del transductor antes de proceder a la limpieza. Para yna
limpieza frecuente se podra utilizar agua pero para una contaminacion mayor puede ser necesdrio
dtilizar un desinfectante. Evitar el uso de disolventes organicos y aceites aromaticos.

Preste especial atencién al manipular auriculares y otros transductores ya que una sacudida mecérjica
podria causar una alteracion en la calibracion. ]
Como limpiar los productos de Interacoustics

St la superficie del dispositivo 0 sus piezas estan contaminadas, se podran limpiar con un pafio suave
que puede llevar una pequefia solucién de agua con lavavajillas o algo similar, Evitar el uso|de
disolventes organicos y aceites aromaticos. Desconecte siempre el cable de USB durante el proceso
de limpieza y tenga especial cuidado de que no entre liquido alguno en el interior del equipo o de sus
accesorios.

ACAUTION

= Antes de proceder a la limpieza, apague y desconecte el instrumento de la red eléctrica.

« Use un pafio suave ligeramente humedecido en una solucién detergente para limpiar todas| ias
superficies expuestas.

+ No permita que ei liquido entre en contacto con las partes metalicas del interior de los auriculares
externos o de insercion.

» No limpie con una autoclave, ni esterilice ni sumerja el instrumento ni ningin accesorio en ningan
liquide. ;

+ NO use objetos sélidos ni con punta para limpiar ninguna parte del instrumento ni de los accesorios,

= Si alguna pieza entra en contacto con un fluido, no permita que se seque antes de limpiarla.

+ | as fundas de goma 0 de espuma son de un solo uso.

» Evite que ef alcohol isopropilico entre en contacto con las pantallas del instrumento

» Asegurese de que el alcoho! isopropilico no entre en contacto con los tubos de silicona ni las piezas
de goma

Acerca de las reparaciones

Interacoustics solo se considera responsable de la validez de la marca CE, los efectos en la seguridad,

la fiabilidad y el rendimiento del equipc cuando: |

1. las gperaciones de montaje, las extensiones, los reajustes, las modificaciones o las reparaciones
los realice personal autorizado;

2. se mantenga un intervalo de servicio de un afio;

3. lainstalacién eléctrica de la sala en cuestién cumpla con los requisitos apropiados, y

4. el equipo lo utilice solamente personal autorizado de acuerdo con la documentacién proporcicnada
por Interacoustics.




Si hay que reemplazar fusibles del equipo hay que utilizar el modelo adecuado que se indica
equipo. Las dnicas piezas que pueden reparar/sustituir los usuarios son: puntas o sondas OAE, ¢
de electrodos ABR y tubos de auriculares accesorios.

Frevia solicitud, Interacoustics pondra diagramas electronicos, listas de componentes, descripciones,

instrucciones de calibracién u otra informacién a disposicion del personal técnico autorizado. ‘

Es importante que el cliente (agente) cumplimente un INFORME DE DEVOLUCION siempre que surja

un problema, y que lo envie a Interacoustics, a la direccion Drejervaenget 8, DK-5610 Assens

{(Dinamarca). Esto se debe hacer siempre que se devuelva un instrumento a Interacoustics. (Esto, por

supuesto, también se aplica en el improbable casg de fallecimiente o deterioro grave del usuariolo

paciente).

Garantia |

“El Affinity/ Callisto esta libre de defectos en cuanto a fabricacién y materiales en condiciones

normales de usc y servicio durante un periodo de 24 meses a partir de la fecha de envio de

Interacoustics al primer comprador.

* Los accesorios no presentan defectos de mano de obra y materiales en condiciones normales de ubo
y servicio durante un periodo de noventa (90) dias a partir de la fecha en que Interacoustics |lo
entregue al primer comprador. ‘

Si durante el periodo de garantia aplicable algun producto necesitara un servicio, el comprador debera

comunicarselo directamente al servicio local de Interacoustics para que este determine las

instalaciones de reparacién apropiadas. La reparacién o sustitucion se realizara a cargo de

Interacoustics, en virtud de los términos que se especifican en esta garantia. El producto que requiéra

servicio se debe devolver rapidamente, en un embalaje adecuado y a portes pagados. La pérdida o los

darios en el envio de devolucion a Interacoustics seran a riesgo del comprador. _

En ningun caso Interacoustics se considerara responsable de cualquier dafio incidental, indirecto o

derivado gue tenga gue ver con la compra o utilizacién de cualquier producto de Interacoustics. Esto

se aplicara exclusivamente al comprador original. Esta garantia no tendra validez con ningun
propietario o titular posterior del producto. Ademas, la garantia no se aplicara a (e Interacoustics :no
sera responsable de) ninguna pérdida relativa a la adquisicién o el uso de un producto de

Interacoustics:

* reparado por cualquier persona gue no sea un representante técnico autorizado de Interacoustics;

+ afterado de ninguna forma que, en opinién de Interacoustics, afecte a su estabilidad o fiabilidad; }

* objeto de uso indebido, negligencia o accidente, o al que se le haya medificado, borrado o eliminado
el numero de serie o de lote, 0 |

* sometido a cualquier mantenimiento o uso inapropiados que no correspondan a los que se
establecen en las instrucciones de Interacoustics.

Esta garantia prevaleceré sobre cualquier otra garantia explicita o implicita, y sobre cualquier otra

obligacion o responsabilidad de Interacoustics; ademas, Interacoustics no cede ni concede, directaj ni

indirectamente, autoridad a ningun representante ni persona alguna para asumir en su nombre ninguna
otra responsabilidad relativa a la venta de productos de Interacoustics.

INTERACQUSTICS RECHAZA CUALQUIER OTRA RESPONSABILIDAD, EXPLICITA O IMPLICIT

INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION A UN OBJETIVO O

APLICACION DETERMINADOS.

Riesgos relacionados con la implantacion: |

No corresponde esta funcién al producto

Riesgos de interferencia: ‘

El equipo cumple con todas las normas y requisitos de interferencia electromagnética.

Instrucciones en caso de rotura del envase: |

En casc de rotura del envase si el producto no ha sido dafiado, no se altera las funciones previstas del

mismo.

Reutilizacién del producto medico:

El equipo es un producto destinado a ser reutilizado |

Radiaciones con fines médicos: -

Esta funcion no corresponde al producto ’

Cambio de funcionamiento del producto medico:

Se indica como PRECAUCIONES los cambios posibles en el funcionamiento del equipo.

Condiciones ambientales del producto medico:

El equipo no posee condiciones ambientales para su uso

Medicamentos suministrados por el producto medico:
Esta funcidn no corresponde al producto. El mismo no suministra medicamentos

ANIB Rer )
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-004%

‘El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicz
Olin;l%t?y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispo
, y de acuerdo con lo solicitado por GAES S.A., se al

inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de. Te

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos i1 nti

ca ra? cteristicos:

[
Nombre descriptivo: PLATAFORMA UNIVERSAL AUDIO ANALIZADOR "

343-16-4
amentos,
sicion NO
torizd la
>chologia

ficatorios

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-627 ANALIZA}\DORES DE

!

ESPECTRO, AUDIO.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): INTERACOUSTICS A/S
i .

Clase de Riesgo: II

Indicacion autorizada: Permite la realizacion de pruebas auditivas lin

supraliminares (en uno de sus software) y también pruebas evaluativas

linares vy

sobre la

calidad de la audioproétesis y la correcta adaptacion de las mismas (mide, verifica

el funcionamiento y descubre averias).

Modelo/s: AFFINITY 2.0

CALLISTO

AC 440 Module

HIT 440 Module

REM 440 Module ,




Periodo de vida util: 7 anos .

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios.’

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Fab. 1: Interacoustic A/S
Fab. 2: DGS Diagnostic Sp.z o.0.

Lugar/es de elaboracién: Fab.1: Audiometer Allé 1, 5500 Middelfart. Dinamarca.

Fab. 2: Ul Zeusa 2, 72-006 Mierzyn, Polonia.
|

i
Se extiende a GAES S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-831-
51, en ia Ciudad de Buenos Aires, a FFENEEGU, siendo su vigencia por

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 0 37 5

Or. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
A NM. AT,




