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BUENOS AIRES, 23 FEB 2019

VISTO el Expediente N° 1-47-24894-10-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AUDITOTAL SRL. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Medica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por ia Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N°® 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en |la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.
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Que se actha en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso ) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULOQO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de nombre
comercial Ver Anexo, nombre descriptvo AUDIFONOS DIGITALES
RETROAURICULARES y nombre técnico Aparatos Auxiliares para la Audicién,
Programables, de acuerdo a lo solicitado, por AUDITOTAL SRL. , con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo'-l de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 12 respectivamente, figurando como
Anexo |l de la presente Disposibién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo Il de
la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULOQO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1244-35, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo,

m-—
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos |, Il y lll. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-24894-10-0 f

DISPOSICION N° (1
e Dr. DTTO A. ORSINGHER

SUB INTERVENTOR

1524
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ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRQDUCTQ MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne 15 ...........

Nombre descriptivo: AUDIFONOS DIGITALES RETROAURICULARES

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-666 - Aparatos Auxiliares
para la Audicién, Programables

Marca : INTERTON

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s:uso para personas hipoacusicas con niveles de perdida
de audicidn severa a profunda

Modelo/s: Modelos

Scope 4

S460-D, S460-D HPG, S465-D, S470-D, S480-D

Scope 6

$660-D, $660-D HPG, $665-D, $670-D, S680-D

Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: .Venta bajo receta

Nombre del fabricante: INTERTON A/S

Lugar/es de elaboracion: Lautrupbjerg 7,, 2750, Ballerup, Dinamarca.,

Expediente N° 1-47-24894-10-0 0o
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,’; i

[?ISPOSlCION N° r.r 5 2 ‘ Y\-’
/ Dr. OTTO A, ORSINGHER
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ANEXO Il

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

-Wl

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ALM.AT.
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AUDIFONOS RETROAURICULARES

Imporiado por:
AUDITOTALS.A.

Viamonte 1716, Tmo piso, Ciudad de Buenos Aires
Fabricante:;

INTERTON A/S

Lautrupbjerg 9, 2750 Ballerup. Dinamarca

Audifono retroauricular SCOPE(BTE) Modelo,

AMientras no se utilice el producto manfener en envase original.

Condicion de Venta:
Directora Técnica: FON. LIDIA LLORCA MAT, N° 1033

FRAGIL - Proteger de golpes, de humedad y femperaturas extremas.

g

0297

Producto autorizado por ANMAT PM -1244 .35

.ibiA RogA tfoRrca
Técnica Fonoaudidioga
M.N. 1033

Pégina1ded
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ANEXO III.B - Instrucciones de Uso

ANEXO II1.B DISPOSICION 2318-02 - Instrucciones de Uso
(3.1.1)

Importado por:
AUDITOTAL S.A.
Viamonte 1718, Tmo piso, Ciudad de Buenos Aires

Eabricante:
INTERTON A/S
Lautrupbjerg 9, 2750 Balierup. Dinamarca

Audifono retroauricular SCOPE (BTE)

Ce

& Mientras no se utilice el producto mantener en envase original. 0297

FRAGIL - Proteger de golpes, de humedad y temperaturas exiremas.
Condicion de Venta:

Directora Técnica: FON. LIDIA LLORCA MAT, N° 1033

Producto autorizado por ANMAT PM -1244 -35
(3.1.5)

-~ Mientras no se utilice el producto mantener en envase original.

—  Antes de acostarse, retire el audifono y abra el compartimiento de la pila con el fin de aireario.

— Cuando no utilice su audifono durante algan tiempo es aconsejable quitar la pila para evitar fugas
de quimicos que pudiesen dafar los contactos de las pilas.

— FRAGIL — Proteger de golpes, de humedad y temperaturas extremas.

—  Los audifonos son instrumentos delicados y pueden deteriorarse seriamente si accidentalmente
caen al suelo.

- No exponga nunca su audifono a temperaturas extremas, (Por debajo de — 10°C, ni por encima de
+50°C).

(3.1.6)y(3.1.7) M

ADVERTENCIA IMPORTANTE PARA LOS USUARIOS DE AUDIFONOS
En temas de salud es aconsejable que la persona qué este experimentando disminucion de la capacidad

—

para oir se haga evaluar por parte de un medico (Preferiblemente un especialista en enfermedades de
oido, que puede serun otorrinolaringdlogo, un ofo laringdlogo o un otéiogo) antes de adquirir un audifono,
El propdsito de la evaluacion es asegurarse que todas las enfermedades tratables que puedan afectar la
capacidad auditiva se identifiquen y traten antes de la compra del audifono. '

Despusés de la evaluacion, el médico le dara una constancia escrita que diga que su pérdida de capacidad
auditiva ha sido evaluada desde el punto de vista médico y que usted podria necesitar un audifono. El
meédico, segln lo considere apropiado, lo referira a un profesional fonoauditiogo de una compaiila
proveedora de audifonos, para que evaltie lo referente al audifono. Este medira su capacidad auditiva co
y sin audifono, lo que permitira al profesional fonoaudiologo o al proveedor escoger y adaptar un audifon

apropiado para sus necesidades particulares. T o i
Téonica Fonoaudicloga

Anexo WI-B - Instrucciones de Uso painii1 6%
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ANEXO Il1.B - Instrucciones de Uso

Si usted tiene dudas sobre su capacidad para adaptarse a la amplificacion del sonido, debe preguntar si
existen opciones tales como programas para alquilar o comprar un audifono durante un periodo de prueba.
Muchos proveedores de audifonos ofrecen ahora programas que le permitirian usar un audifono por un
cierto lapso de tiempo, al cabo del cual usted tendria la opcién de comprar ¢l aparato.

La ley federal dice que la venta de audifonos debe realizarse sélo a aquellos individuos que han sido
objeto de una evaluacién por parte de un medico con licencia. La ley federal permite también gue un
adulto que esté plenamente informado al respecto firme una declaracion en la cual se rehdsa a ejercer su
derecho a una evaluacidn médica por razones religiosas o motivos personales que le impiden consultar a
un médico. El ejercicio de esa opcion de renuncia no es lo mas conveniente para su salud y se aconseja
enfaticamente no apelar a ella.

Nifios con disminucién de la capacidad auditiva.

Ademas de ver a un médico para que realice una evaluacion, un nifio que sufra de disminucion de la
capacidad auditiva debe ser enviado a un fonoaudidlogo, para que lo examine y realice un plan de
rehabilitacién, porque !a disminucién de la capacidad auditiva puede causar problemas en el desarrollo del
lenguaje y el crecimiento educativo del nifio. El fonoaudiGlogo esta capacitado, por su formacién y
experiencia, podra ayudar a evaluar y rehabilitar a un nifio que haya perdido parte de su capacidad

auditiva.

Servicio Técnlco
— jNo intente jamds reparar por si mismo el audifono!
—  Si necesita efectuar reparaciones a su audifono, contacte primero al audioprotesista que lo receto
y suministré. El o ella sabra realizar ajustes o reparaciones menores en su consultorio,
ahorrandole la molestia de devolverle el audifono a la fabrica.

Si eso no resulta satisfactorio, siéntase en libertad de contactar directamente al fabricante.

(3.2) y (3.5) e
ADVERTENCIA PARA LOS PROVEEDORES DE AUDIFONOS -

USO INDICADO _
Los audifonos INTERTON SCOPE retroauriculares son recomendados para personas hipoacusicas de

todas las edades con niveles de pérdida de audicion severa a Profunda

POSIBLES CONTRAINDICACIONES-
Todo proveedor de audifonos debe aconsejarle al usuario que consulte a un médico (preferentemente a un
especialista en enfermedades del oido) antes de suministrarle un audifono si determina, por medio de

preguntas, a través de su propia observacion o de la revision de cualquier otra informacion, que el usuari

potencial tiene algunos de los siguientes inconvenientes:

LiID!IA ROSA LLAORCA
Anexo HI-B - Instrucclones de Uso TécniPAgaR988510q-

M.N. 1033
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ANEXO I11.B - Instrucciones de Uso

1. Deformaciones visibles del oldo que sean congénitas o causadas por un traumatismo.

2. Antecedentes de supuracion constante del oido en los 90 dias anteriores.

3. Antecedentes de pérdida repentina y/o progresiva de la capacidad auditiva en los 90 dias anteriores.
4. Mareo agudo © cronico.

5. Disminucion unilateral de la capacidad auditiva (o comienzo repentino de ese problema) en los Gitimos
90 dias, o diferencia entre la conduccion aérea que resulte igual o superior a 15 dB a 500 Hz, 1000 Hz ¥
2000 Hz en las pruebas de audiometria.

6. Evidencia visible de acumulacion significativa de cera o de la presencia de un cuerpo extrafio en el
canal auditivo.

7. Dolor o molestia en el oido.

Preste especial cuidado al escoger un audifono en los casos an que el nivel méaximo de presion del sonido
sea mayor a 132 dB. Podria afectar aun mas la capacidad auditiva que le queda al usuario.

(3.3)

TELEBOBINA

Su audifono posee una telebobina y su profesional especialista puede haber programado una de sus
memorias de modo de aprovecharla. Cuando la telebobina es activada, el audifono solo detectard y
procesard sonidos que provienen del teléfono.

Para activar la telebobina necesitara usar el selector de memoria para activar la memoria correspondiente.

Uso de sistemas de asistencia auditiva (T ale-Loop)

Muchos lugares de reunion estan equipados con sistemas de asistencia auditiva, por ejemplo, escuelas,
teatros e iglesias. Para aprovechar el sistema de asistencla auditiva, seleccione el programa de
telebobina. Cuando éste ha sido seleccionado podré oir un sonido claro via el sistema de tele-loop. Siel
audifono deja de funcionar en el programa de telebobina, esto podria deberse a que el sistema de tele-
loop no estéa operando.

Si una escuela, teatro o iglesia no tiene sistema de tele-loop, procure sentarse lo mas cerca posible del

frente y usar los programas del microfono.

(34) y (3.9 -
Retirar/insertar la bateria
Abra totalmente la puerta de! portapilas presionando con la punta de su dedo la lengieta en fa base del
audifono hasta que la puerta de la bateria se abra parcialmente, luego cologue su ufia debajo de la
muesca para la ufia y tire suavemente para abrir la puerta totalmente. Retire la bateria usada del

compartimiento de la bateria.

LIDIA RCa2
Técai ohoghticlon:
M.N. 1033

Anexo 1II-B — Instrucciones de Uso Pégina3de 8
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' ANEXO IIL.B - Instrucciones de Uso

Dato: Sostenga el dispositivo sobre una mesa y/o sobre una superficie suave para el caso de que se caiga
fa bateria.

Tome una bateria nueva, quite el film y coloquela en el compartimiento para la misma, haciendo coincidir
el signo + de la bateria con el del compartimiento. Una lupa y buena luminacion pueden ser de ayuda para
ver estas pequefias marcas. Cierre el compartimiento de la bateria ajustadamente pero sin hacer fuerza

(deberfa cerrar muy facilmente). Su audifono deberia estar encendido ahora.

Advertencias
Dato: remover la bateria cuando el audifono no este siendo usado, ayudaria a prevenir corrosién de sus
contactos. La corrosién puede disminuir la eficacia, causando consumo excesivo de la bateria.

Nota: una bateria débil reduciré la performance del sistema.

ADVERTENCIA AL PROFESIONAL ESPECIALISTA
Debera tenerse especial cuidado al elegir y regular un audifono(s) cuyo nivel maximo de presion de sonido
exceda los 132 dB SPL con un simulador de oido ociuido 60711:1981, porque puede existir el riesgo de
inhabilitar 1a audicion remanente del usuario del audifono.

Colocacién correcta en el ofdo

Colocar un extremo en un instrumento RITE:
+ teniendo la puerta de la bateria semi-abierta (posicion Off), sostenga su Audifono por el tubo en la parte
curva (justo detras del receptor con extremo).

» Cuelgue el dispositivo por encima de su oreja de modo que la parte de la carcasa esté detras de su oreja
y el extremo hacia el frente

» Empuje el extremo dentro de su oido hasta que lo sienta comodo y el tubo esté plano contra el costado
de su cabeza. Nota: Cuando el extreme esta colocado correctamente, no deberia ver aparecer el tubo
cuando se mira directamente en el espejo. E! receptor deberia estar colocado en el canal de su oido

« Encienda su audifono cerrando la puerta de la bateria. Si necesitara ayuda, sirvase contactar su .
LIDIA ROSA LLORTA

Anexo lli-B - Instrucciones de Uso TécnicaPiging#udbBoge
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SEAVICIO AVDIDLOGICO
ANEXO 1I1.B - Instrucciones de Uso

profesional especialista.

Nota: Si su audifono irritara su oido en alguna forma, haciendo que no Use su dispositivo auditivo, sirvase

contactar a su profesional especialista. Nunca trate modificar Ud. mismo la forma de su audifono.

Insertar un Molde estandar con un dispositivo RITE:

« Con la puerta de |a bateria semi-abierta (posicion Off}, cologue su molde entre sus dedos pulgar e indice
y posicione su “punta” en su canal auditivo. Deslice ahora el molde hasta dentro de su oido con un suave
movimiento de torsién.

. Mueva el molde hacia arriba y hacia abajo y presione suavemente para asegurar que esté correctamente
colocado en el oido. Sentira cuando el molde esté colocado correctamente,

+ Encienda su audifono cerrando la puerta de la bateria

Dato: La insercion puede resuitar mas fécil si con la otra mano fira suavemente su oreja hacia atras. Abrir
y cerrar la boca mientras lo esta insertando también puede ser de ayuda.

Extraer
Extraiga el audifono de su oido, simplemente tirando el molde o el tubo hacia afuera con su pulgar y su
dedo indice. Consulte a su profesional especialista en caso de tener dificultad para extraer el audifono

(3.6
ADVERTENCIA
ii NO LLEVE PUESTO EL AUDIFONO CUANDO SE SOMETA A TRATAMIENTOS QUE INVOLUCREN
LA PRESENCIA DE CAMPOS ELECTROMAGNETICOS (EJ. RESONANCIA NUCLEAR MAGNETICA) O
RADIOTERAPIA!
(3.8)
Mantenimiento y limpieza
o El cerumen se puede acumuiar en o sobre el molde durante el uso. Limpielo reguiarmente. No hacerio

puede llevar a una acumulacion de cera, desmejorando la calidad del sonido.

¢ Almacenamiento de su audifono:

« Cuando no usa su audifono, manténgalo o transporteio en su caja. Deje abierta la tapa de la bateria.

+ Mantenga su audifono en lugar seco, NO enun bafio o ningln otro lugar himedo. Alternativamente
puede almacenar el audifono en un secador que su profesional especialista tendra disponible

Aimacenamiento de su audifono:

Cuando no usa su audifono, manténgalo o transportelo en su caja. Deje abierta la tapa de la bateria.

Mantenga su audifono en lugar seco, NO en un bafio o ningln ofro lugar homedo. Alternativamente puede

almacenar el audifono en un secador que su profesional especialista tendra dispenibie.

Como guardar ei audifono

Siempre que su audifono no estuviera en uso, guérdelo dentro de su caja. Cuando guarde su audifono por

un periodo prolongado de tiempo, retire la bateria para evitar dafio por corrosion.

Limpieza del molde

Anexo lI-B - Instrucciones de Uso LIDIA pfideina PpaR

Técnica Fonoaudisiog:
M.N. t03z



EL ]

AUDIFONOS DIGITALES RETROAURICULARES 1 5 2

g!ctogmtﬁlm INTERTON SCOPE
ANEXO Iii.B - instrucciones de Uso

« Primero, quite el tubo y &l molde del audifono.
Mantenga separados el audifono izquierdo del derecho
» Limpie ia cera con ei cepillo y un pafio suave.
Si es necesario utilice una solucion jabonosa suave o una solucion de
limpieza especial.
Consulte a su profesional especialista por instrucciones detalladas.

+ Enjuague el molde con agua.

Nota: no utilice agua u otro liquido sobre el audifono mismo.

s Seque el molde con un pafio.

» Deje secar el molde durante la noche sobre un papel tissue o sople posibles gotas de agua del tubo y
el molde. Su profesional especialista tendré disponible un dispositivo especial para esto.

« Asegurese de que el molde y el tubo estan completamente secos antes de adjuntarios al audifono.
Tenga cuidado de observar cual es el izquierdo y cual el derecho, vea las figuras de la Pag. 17.

Reemplazo del tubo

Pidale a su profesional especialista que remplace el tubo del dispositivo que va al molde en caso que se
endureciera o camblara su color.

El tubo fino y el Domo se deben limpiar regularmente.

Quite el tubo fino desenroscandolo del audifono antes de limpiarlo, Utilice un pafic humedo para limpiar el
tubo fino y el Domo por fuera y use un alambre negro para “empujar” cualquier desecho fuera del tubo de
sonido.

El alambre debe insertarse por el extremo donde el tubo se une con el audifono y empujarse a través del
tubo fino y fuera a través del Domo.

No se recomienda sumergir o enjuagar el tubo fino y el Domo dado el riesgo de que una gota de agua se
aloje en el tubo fino. Si esto ocurre impedira la propagacion del sonido a través del tubo fino y podria dafiar
la electronica de su audifono.

Ei tubo fino y el Domo se deben cambiar cada 3 meses o antes si el tubo fino se vuelve rigido o fragii.

Recomendamos que su profesional especialista cambie el Domo por usted. Si el le instruye para que

cambie los Domos usted mismo, asegurese de que estan bien sujetos al tubo fino antes de insertarios en

su oido. No cambiar los Domos, acorde a las instrucciones puede resultar en daiio.

(3.11)
LIDIA A LuLa r :‘
Anexo [II-B - instrucciones de Uso TecnlC?ﬂ Fﬁﬂﬁﬁqg de 8
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ANEXO lI1.B - Instrucciones de Uso

SOLUCION DE PROBLEMAS
Su audifono SCOPE BTE es confiable. En caso de problemas menores o de mal funcionamiento:
Sintoma Causa Posible Solucién
Retroalimentacién » Esta correctamente insertado su moide? * Insértelo nuevamente
'siibido’ » Ei volumen es muy alto? + Redlzcalo
» Esta obstruido o roto el tubo o ei molde? * Visite a su profesional especialista
« Tiene su manc o un objeto (p.ej. un sombrero) | = Retire su mane ¢ Cree mayor espacio
demasiado cerca de su dispositive? entre el dispositive y el objeto
+ Su oido tiene mucho cerumen? « Visite @ su médico
sonido + Esté encendido ei dispositivo? + Enciéndaio
« La bateria esta dentro dei dispositivo? * inserte una bateria
+ Todavia tiene vida Utii la bateria? + Reemplacelo por unc nueve
+ Est4 obstruido o rote ei tubo plastico o el moide? » Visite a su profesionai especialista
« Su oido tiene mucho cerumen? » Visite a su médico
Ei sonido esta + Est4 muerta la baterla? + Remplaceia por una nueve
distorsionado, + Esta sucia la bateria? « Limpiela o utilice una nueva
chisporrotea o es débil + €l tubo pidstico o el molde esta obstruido o roto? * Visite a su profesional especialista
+ Se humedacio su dispositivo? + Use un desecador
La bateria se gastamuy | + Dejo encendido de noche su audifono? + Apague siempre el dispositivo de noche
rapidamente » Es vieja ia bateria? + Controle ia fecha en el envase de la
bateria
(3.12)
Advertencias Generales:

Los audifonos pueden ser peligrosos si se utilizan de manera inapropiada.

No deje su audifono al sol, en el fuego o dentro de un auto estacionado bajo el sol,

No use el audifono mientras se ducha, nada, bajo lluvia copiosa o en una atmésfera himeda como un
bafio de vapor 0 sauna.

Si su audifono se humedece coléquelo en un secador. Su profesional especialista le aconsejara al
respecto.

Quitese el audifono al aplicarse cosméticos, por ejemplo perfume, aftershave, spray para el cabello,
bronceador.

Los audifonos solo deben ser usados si son prescriptos por un profesional especialista. Su uso incorrecto
puede causar pérdida auditiva repentina y permanente. s

No permita que otro utilice su audifono. Puede causar dafio permanente.
El uso de audifonos por nifios o personas mentalmente discapacitadas siempre debe ser supervisado.
No ingrese a salas de rayos o RMN con su audifono.

Usar un audifono puede causar un incremento en la produccian de cera. En casos raros, materiales anti-
alérgicos pueden causar irritacion de la piel. Si es asi, 0 en caso de duda, consulte a su médico o ENT.

Precauciones Generales
« Consulte a un médico si encuentra un objeto extrafio en su canal auditivo, si experimenta irritacion en

la piel o si se acumula cera en exceso con el uso de su audifono.
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« Diferentes tipos de radiacién, p.¢j.de NMR, MRl o escaners CT podran dafar el audifono; por lo tanto,
no use el audifono durante estos procedimientos o similares procedimientos de escaneo. Otros tipos de
radiacion (alarmas antirrobo, sistemas de vigilancia en habitaciones, equipos de radio, teléfonos
méviles, elc.) contienen menos energia y no dafiarén los auriculares. Sin embargo podrén afectar
momentaneamente la calidad de sonido o crear sonidos extrafios en los dispositivos de audicion.

« Advertencia: No use audifonos en minas ni en zonas de explosiones, salvo que dichas zonas estén
habilitadas para el uso de audifonos.

» Conservar los audifonos lejos del alcance de los nifios menores a los 3 afios de edad. Los audifonos

contienen piezas pequefias que ofrecen peligro de ahogo.

Uso del teléfono mientras usa el audifono

La proximidad a un teléfono puede algunas veces causar que su audifono emita un chillido, conocido
como feedback o retroalimentacion. Para reducir este problema, su sistema esta equipado con supresion
de feedback, que reduce ampiiamente Ia probabilidad de tener retroalimentacion.

Compatibilidad entre el Teléfono Celulary el Audifono

E| desempefio del audifono con los teléfonos celulares puede variar segun el individual sistema individual
de audifono o el teléfono celular que se use. Si no hubiera compatibilidad entre su audifono y su Teiéfono
celutar, podra escuchar un zumbido o chasquido al usar los dos al mismo tiempo. Si este es el caso,
consulte con un profesional para ver si hay posibilidad de mejorar calidad del sonido.

Medidas a tomar para evitar esta situacién:

e cuando compre un audifono asegrese de probarlo con su teléfono celular

« cuando compre un teléfono celular asegurese de probarlo con su audifono antes de comprarlo.

Para informacion adicional, por favor, consulte su proveedor de teléfonos celulares

(3.14)
Descarte de las pilas
Las normas de proteccion del medio ambiente determinan que las pilas, los audifonos y los accesorios
deben desecharse entregéandoselos a su audioprotesista y no deben depositarse en la basura.
— Utilice sélo pilas del tipo y tamafio especificado en el presente instructivo.
~ No conecte su audifono a otras fuentes de energia,
— Mantenga las baterias lejos del alcance de los nifios y de personas mentalmente discapacitadas
— Las baterias pueden ser dafiinas en caso de ingesta. Si tragd una bateria, consulte inmediatamente
al médico. i
S B
- No intente recargar las baterias, puesto que podrian explotar. y
— No queme las baterias, puesto que podrian explotar.
- Remplace las baterias usadas y no las deje en el dispositivo durante periodos prolongado de tiempo.
— Las baterias usadas son dafinas para el medio ambiente. Sirvase desecharlas de acuerdo con las

reglamentaciones locales o devuélvaselas a su profesional especialista.
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ANEXO Il
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-24894-10-0
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N]524
y de acuerdo a lo solicitado por AUDITOTAL SRL., se autorizd la inscripciéon en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivof AUDIFONOS DIGITALES RETROAURICULARES
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-666 - Aparatos Auxiliares
para la Audicién, Programables |
Clase de Riesgo: Clase Il
Indicacién/es autorizada/s: Para personas hipoacusicas con niveles de perdida de
audicion severa a profunda .
Marca:INTERTON
Modelos:
Scope 4
S$460-D, S460-D HPG, S465-D, S470-D, S480-D
Scope 6 _
$660-D, $660-D HPG, S665-D, S670-D, S680-D
Periodo de vida atil: 5 afos
Condicion de expendio: Venta bajo receta
Nombre del fabricante: INTERTON A/S
Lugér/es de elaboracion: Lautrupbjerg 7,, 2750, Ballerup, Dinamarca.
Se extiende a AUDITOTAL SRL. el Certificado PM-1244-35, en la Ciudad de Buenos

fecha de su emision.
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