2016 — "Afio del Bicentenario de la Declaracion de fa Independencia Nactonal”.

Ministerio d Safud DISPOSICION N° ? 1 5 J 7J
Secretaria de Politicas,
Regqulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, (0 § JUL 2016
VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-1452-16-0 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AUDI TOTAL S.R.L. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de proc‘!ﬁuctos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/!64, Y
MERCOSUR/GMC/RES. N°¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico na;cional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas comp!eméntarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Medicos, 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud,

£
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DISPOSICION N° r? 1 3

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el [;)ecreto

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacio

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

nal de

médico

marca INTERTON, nombre descriptivo AUDIFONQS DIGITALES

RETROAURICULARES (BTE) y nombre técnico Aparatos Auxiliares para la

Audicién, Programabies, de acuerdo con lo solicitado por AUDI TOTAL S.R

los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo

L, con

en el

Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién

y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s

instrucciones de uso gue obran a fojas 4 y 5 a 18 respectivamente.

y de

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd fig
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1244-45, con exclusion de tod
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo,

A

urar la

otra

en el
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%irzl'ste de Salud

Secretaria de Politicas, ’
Regulacion e Institutos

ANMAT 1
ARTiCuLO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productiores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-1452-16-0

DISPOSICION No

é»GI 713 7

Dr. BOBERTO LEDE

Subadiministragor Nacioral
ANM. A T
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AUDIFONOS RETROAURICULARES

*

Fabricante: Importade por:

INTERTCN AJS AUDITOTAL S.R.L.

Lautrupbjerg 7, P.0. Box N°130, 2750  Viamonte 1716, Tmo piso, Ciudad de

Ballerup. Dinamarca Buenos Aires. Argentina

AUDIFONOS DIGITALES RETROAURICURALES (BTE)
CENTRO

Modelo:............... NeSerie....ocoooel &I .......................

INTERTON 101 JUL 20

ESSENTIAL HLARING

Mientras no se utilice el producto mantener en envase original.
FRAGIL - Proteger de goipes, de humedad y temperaturas extremas,
ALMACENAMIENTO:
Temperatura: -20 a 60°C
Humedad: Hasta $0% sin condensacion
Presion: entre 500 y 1100 hPa

A 7\ @ X

VENTA BAJO RECETA

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

Autorizado por la ANMAT PM -1244 -45

LIDIA ROSA LLORCA
TECNICA FONOAUDIOLOGA
M.N. 1033

G
LIDIA ROSA LLORGA

e a /L.
DI-TOTAL




£ “\ . AUDIFONOS BTE Interton CENTRO
O 'Auditotal
W, STV ALOIOLOEICD ANEXO 111.B Instrucciones de Uso
Fabricante; Importado por:
INTERTON A/S AUDITOTAL S.R.L.
Lautrupbjerg 7, P.C. Box N°130, 2750  Viamonte 1716, Tmo piso, Ciudad de
Ballerup. Dinamarca Buenos Aires. Argentina

INTERTON

L550MTIAL HLARING

AUDIFONOS DIGITALES RETROAURICURALES (BTE)
CENTRO

Mientras no se utifice ef producto mantener en envase original.
FRAGIL - Proteger de golpes, de humedad y temperaturas extremas.
ALMACENAMIENTO:
Temperatura: -20 a 60°C
Humedad: Hasta 80% sin condensacion
Presiom: entre 500 y 1100 hPa

A 4 () )5¢

VENTA BAJO RECETA
Directora técnica: FON. LIDIA LLORCA MAT. N® 1033
Autorizado por la ANMAT PM -1244 -45
Asimilar la amplificacion
Aungue la compra de un audifono es un paso importante, es sélo un paso en un proceso hacia una audicién
mas comoda. La correcta adaptacion a la amplificacidén que proporciona su audifono lleva tiempo y depende
en gran medida de un uso correcto del mismo. '
Para sacar el maximo partido a su audifone Interton realice las siguientes acciones:
« Lleve e! audifono de forma habitual para acostumbrarse y sentirse cdmodo con su uso.
» Se necesita tiempo para acostumbrarse & los audifonos. Puede ser de ayuda comenzar a usar el audifeno
durante periodos cortos, incluso de 15 minutos, y aumentar gradualmente. En cierto modo, no es diferents a
adaptarse a unas lentes de contacte. Su audioprotesista puede disefiarle un czlendario de adaptacion
especifico.
« A medida que se sienta mas cémodo con el audifono, aumente el tiempo de usc y lleve su audifono en
distintos tipos de entornos de escucha.
Su cerebro puede tardar varios meses en adaptarse a los "nuevos” sonides de su alrededor. Las siguientes
sugerencias dardn a su cerebro tiempo para aprender a interpretar la amplificacion y aumentar los beneficios
que obtiene de utilizar un audifono Interton.

Declaracion:

Este aparato cumple los requisitos que se defallan en el apartado 15 de las normas FCC e 1C.
El funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones siguientes:
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] AUDIFONOS BTE Interton CENTRO
Auditotal
iy, scrver AooLomien ANEXO LB Instrucciones de Uso

1) este aparato no debe provocar interferencias perjudiciales y (2) este aparato debe aceptar cualguier
interferencia recibida, incluidas las interferencias que puedan provocar un mal funcionamiento del mismo.
Nota: Este equipe ha superado las pruebas que lo sitdan dentro de los limites de un dispositivo digital de
clase B conforme al apartado 15 de las normas de la FCC e ICES-003 de !C. Dichos limites ofrecen una
proteccion razonable contra las interferencias perjudiciales en una instalacién doméstica. Este equipo genera,
utiliza y puede irradiar energla de radiofrecuencia, y si no se instala y utiliza con arreglo a las instrucciones,
puede provocar interferencias perjudiciales para las radiocomunicaciones. No se ofrece garantia alguna de
que no puedan producirse interferencias en una instalacion particular. Si este equipo provoca interferencias
perjudiciales para la recepcion de sefales de radio o television, lo cual podra determinarse apagando y
encendiendo el equipo, se recomienda al usuario gue utilice los siguientes métodos para eliminar las
interferencias;

* Reorientar la antena receptora o cambiarla de posicion.

» Aumentar la distancia entre el equipo y el receptor.

» Conectar el equipo a un enchufe perteneciente a un circuito distinto al que esta conectado el receptor.

* Solicitar ayuda al distribuidor ¢ a un técnico especialista en radio y TV,

Los cambios o modificaciones pueden invalidar la autorizacién del usuario para utilizar el equipo.

Uso previsto

Los audifonos genericos de conduccidén aérea son amplificadores de sonido portatiles destinados a
compensar problemas auditives. El principio operativo fundamental de los audifonos es recibir, amplificar y
transferir ¢! sonido al timpano de una persona con discapacidad auditiva (hipoacusico).

Los audifonos INTERTON CENTRC BTE - RIE son recomendados para personas hipoacusicas de todas las
edades con niveles de pérdida de audicidn severa a Profunda

Descripcidén

Tubo del auricular

Acoplador abigrto para auricular
Acoplador Tulip para auricular

Acoplador para auricular potente

Malde RIE

Sujeciones deportivas

Partapilas {nimero de seria en al interiar)
Auricilar

Putsador

10. Tubo auricular S

11. Tuba auricular NP

12. Tubo auricular HP 2
13. Tubo del awicular UP 1 @ N }

i ot . O 11 : 12
14. indicador izquierdo/derecho e NP | @T\ g\} &%

pal e L o

Z

W
In
AL

13 G\
d‘la, tadelo y namero de searie 7 ! /‘
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. uditotal AUDIFONOS BTE Interton CENTRO

SERVIGID AUDIOLOGICO ANEXQ [II.B Instrucciones de Uso

Primeros pasos

Funcion encendido/apagado

1. Cuando el portapilas estd cerrado, el audfono se enciende y se activa af
programa predeterminado.

2. Abra el portapilas para apagar fos audlfonos. Muchas personas pueden
abrirto con la ufa.

e
1 1 I Cuando no use los audifonos, no olvide apagarios para evitar el consu-
mo innecesario de ia pila.

Encendido retardado

Los audffonos se pueden activar una vez colocados en los ofdos. Si prefiere encenderlos justo antes
de colocarlos en la oreja, su audioprotesista puede activar una funcion llamada Easy-On, Esta funcion
retrasard unos segundos la activaciéndel audifono después de cerrar el compartimenta de la pila. Con el
encendide retardado, se oird un sonido por cada segundo del tiempo de retardo.
insercion/Cambio de pila

1, Abra &l portapilas por completo con la ufia.

2. Retire la bateria usacla. Inserte la nueva baterfa con e lado positive en la posicién
correcta.

3. Cierre con cuidado ei portapilas,

]
1 I Utitice siempre baterfas nuevas de zinc-aire que tienen una vida Gt minima de un afo.

A Advertencia:

1. Sino usa el audifeno durante un perfodo prolongado de tiempo, retire la pila para evitar fugas.

2. Nointente recargar las pilas que na sean recargables (las de zinc, por ejemplo) ya que podrlan pro-
ducirse fugas o incluso explotar.

3. Nosemetaias pilas en la boca. Si se ha tragado una pila, consulte a un médico inmediatamente.
Mantenga Ias pilas lejos de mascotas, nifios y personas con deficiencia mental.

5. Nointente desechar las pilas usadas quemdndolas, Las pilas usadas son dafinas para el medic am-
biente. Por favor, deséchelas seglin la legislacion local o déselas al audioprotesista.

Ea

Indicador de bateria baja

Su audioprotesista puede configurar su audifano para que emita un sonido cuando la baterfa se esté aca-
bando. El audlfone reducird la amplificacién y emitird una melodia si queda poca pila. _a sefial se repetird
cada cinco minutos hasta que el audifono se apague automdticamente. Se recomienda tener pilas de
repuesto a mano.

Indicador de bateria baja {solo para instrumentos sincronizados con los accesorias)

Eluso activo de fos accesorios intdmbticos Interton {(Remate Control, Phone Clip y TV Streamer) demanda
rrids energia a fa pila de los audifonos que cuando éstos funcionan sin accesoerios, Cuando el nivel de la
pila del audffono se ha reducido tanto que no se puede usar Interton TV, Streamer TV ni Phone Clip, ¢
audifono emite dos conjuntos de tonos descendentes. Después de esto, el audifono & Interton Remote
Contrel continuaran funcionando como de costumbre pero no se podran utilizar Interton TV Streamer ni
Phone Clip. £n algin momenteo el nivel de la pila tampoco podrd gestionar el mando a distancia y volvera
a oif los tonos descendentes. Los audifoncs continuardn funcionando cormo de costumbre. Una vez colo-
cada una baterla nueva, se recuperard el funcionamiento de los accesorios.
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. AUDIFONOS BTE Interton CENTRQO
Auditotal

|SERVICIO AUDIOLOGIES ANEXO HL.B Instrucciones de Uso

Sujeciones deportivas
Efblogueo para deporte lo aplicard o ajustara un audioprotesista.

Insercion y extraccion del audifono

Insercion {moldes RIE personalizados)

1. Sujete &l molde RIE entre los dedos pulgar e indice y cologue la salida de sonido en el canal auditivo.
2. Deslice el molde RIE hasta el interior del ofdo con un movimiento suave y de torsidn.

3. Musva el molde RIE arriba y abajo y presicne suavemente para asegurarse de que esta colocado :
carrectamente en el cido. Abrir y cerrar la boca puede ser Gtil, '

4. Asegurese de que el audffono estd colocado detrds de la oreja.

Mediante la experiencia se puede encontrar un método mas f4cil. Con la insercién
adecuada, los audifonos deben quedar bien ajustados pero con comodidad. Si los
audffonos causan irritacidn en los oidos, consulte a su audioprotesista.

&PHECAUC!ON
Nunca se debe intentar madificar ta forma de su audifono, los moldes o el tubo.

. .
[ 1 |Puede ser util tirar de su orgja hacia arriba y hacia afuera con la mano opuesta
durante la insercién.

insercidn (acopladores)

1. Secstenga et tubo del auricular por la parte en que se dobla y empuje suavemente el acoplador al

interior del canal auditivo. Empuje el acoplador en el canal auditive hasta que el tubo del auricular 1
esté alineado con su cabeza, g

2. Esimportante que el tubo y &l acoplador se ajusten correctamente en el olde,

3. Cuando e! acopiader se ha colocado correctaments, no debera poder ver ef tubo fino scbresalir
cuando se mira a un espejo.

RECAUCION:
Nunca debe intentar doblar ni modificar [a forma del
tubo fina, Ll
ARECAUCION:

Use dnicamente recambios originales de Intertan/GN,
come tubos y acopladores.

-
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9%&1%%!” AUDIFONOS BTE Interton CENTRO

ANEXO [I1.B Instrucciones de Uso

Extraccion (meldes RIE)
1. Tire del hilo de extraccién para retirar el molde RIE.
2. Sitiene dificultades para exiraer su audifono, pdngase en contacto con su audioprotesista.

Extraccion (acopladores)
1. Sestenga el tubo del auricular con los dedoes pulgar e Indice y tire del tubo
hacia fuera.

2. Sitiene dificuliades para exiraer su audifono, pdngase en contacto con su
audioprotesista.

Funcionamiento del audifono

Boton muitifuncién {opcional) Py

El botdn multifuncién estd disefado para cambiar ef volumen o el +
programa da escucha del audifono, segdn la forma en que se pulsa. ~

Cuando se utiliza el programa o los botones mutii-funcidn para cambiar los programas, cada vez que pulse
el audifono cambiara al programa siguiente. Por ejemplo, si astaba en el programa 1, pasard al 2; si estaba
en el 2, pasara al 3; etc. Al cerrar la tapa de la pila y conectar el audiiono, se seleccionard automdticamente
¢l programa 1. Presione el botén de seleccidn de programa o los botones mullifuncidn si desea camblar
el programa de escucha.

Si es necesario, su audioprotasista puede cambiar esta configuracién y rellenar la siguients tabla para
indicar ia nueva configuracién:

raﬂu:g::i(:on (;Iel_b.olén n;!t_iiu;ci_ér-w Cc;r;;-g-;racié.n predeterminada B Conﬁ.g:rac.io: r1-|:1‘9\f_a— ]
Breve puls;lciOn hac;a arriba -Aum;:r;t\a el- v::-)!.:;l.r\ner.l ] - )
Breve pulsaci6n hacia abajo Disminuye el volumen
Pulsacién larga (2 segundos) Cambia los programas
Pulsacién larga (2 segundos) Activa 1a transmisién
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i, s<FvISio supioLasIcs ANEXO I1.B Instrucciones de Uso

Pulsador {opcional)

Dependiendo de su experiencia con audffonos, sus necesidades

de audicién y el entorno sonoro, su audioprotesista puede activar

programas adicionales en el audifono. En la siguiente lista se explica

cémo funcionan los programas adicionales.

1. Se puede cambiar entre los programas pulsando ¢l botdn,

2. A continuacién, se escuchars uno o mas pitidos. Ef niimero de
pitidos indica e! programa seleccionado {un pitide = programa
uno, dos pitidos = programa dos, etc.)

Cuando el audifono se apagay se vuelve a encender, ef audifone siempre vuelve a la configuracion
N 1
predeterminada {programa uno). '

Solo dispaositivos inalambricos.

Si su audffono admite funciones inaldmbricas y estd emparejado con accesorios inaldmbricos como TV
Streamer, puede activar &l modo de streaming.

1. Mantenga pulsado el botdn multi-funcion o el pulsador durante 2 segundos.

2. A continuacién, escuchara una corta melodfa que indica gue esta en modo streaming.

Para volver al programa ambiental presione el pulsador brevemente. El audifono siempre vuelve a la con-
figuracién predeterminada {programa uno).

Para facilitar el uso diario de los controles de sus dispositivos inalambricos puede

utilizar el mando a distancia. Pregunte al audioprotesista para obtener mas infor-
macién.

Modo de vuelo. Solo para dispositivos inalambricos*

AADVERTENC:A: '

Al embarcar en un vuelo ¢ entrar en una zena dande se prohiban los transmisores de radiofrecuencia, se '
debe desactivar la funcidn inalambrica, ya que no esta permitido emitir sefales de radio.

Para dispositivos Crisp: '
Es posible deshabilitar la funcién inalambrica abriende v cerrando la tapa de la pila del audifono al mismo

tiernpo que pulsa &f botdn de seleccidn de programa. Sila funcidn inalambrica se ha desactivado manual-

mente, para volver a activarla abra y cierre normalmenie ef compartimento de la pila (es decir, sin pulsar
2l botén &l mismo tiempo).

*Solo audiionos sinctonizades con los accasorios
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SERACIE “”D'D"C’G'“’ ANEXO lil.B Instrucciones de Uso

Para dispositivos Centro y Step:
Se puede desactivar la funcién inaldmbrica abriendo y cerrando el compartimento de la pila tres veces
en 10 segundos (abrir-cerrar, abrir-cerrar, abrir-cerrar). Sus audifonos estardn ahora en modo de vuelo.

Si el audifono estd en modo de vuelo, el audifono debe haber estado funcienando en modo de vuelo du-
rante al menos 10 segundos antes de intentar activar la conexidn inaldémbrica de nuevo. Es posible volver
a activar 1a conexién inaldmbrica abriendo y cerrando el portapitas. Diez segundos después de finalizar
esta operacion, la comunicacién inalambrica comenzara de nuevo.

.
L! ] Es importante esperar unos 15 segundos después de reanudarse la conexién inaldmbrica antes
de abrir y cerrar el compartimento de las pilas de nuevo por cualquier motivo. Si el compartimento de la
baterfa se abre y cierra durante esta ventana de 15 segundos, &l modo de vuelo se reanudard.

Uso del teléfono \J

Si su audffono viene equipado con un acoplador en abierto o tulip, probablemente 5

podra usar ef teléfono tal como lo haria normalmente, sujetandolo junto a la abertura g

del canal auditivo. St sus audifones disponen de adaptador para el auricular o un molde

RIE, encontrar la posicion dptima para hablar por teléfono con el audifone puede re-

querir practica para algunas personas, por lo gue alguna de las sugerencias siguientes

puede ser i,

1. Sostenga el tetéfone come [o harfa normalmente.

2. Mantenga el teléfono orientado hacia la parte superior de la oreja {cerca de los
micréfonos),

3. Sise producen pitidos, debe mantener unos segundos el teléfono en la misma
posicion antes de que el audifono elimine el feedback.

4 Cualquier pitido también se puede reducir sosteniendo el teléfono un poco mas
dlejado de la oreja.

5. Dependiendo de sus necesidades, su audioprotesista puede activar un programa especifico para el
usc del teiéfono.

Escuchar la radio o la television

Comience escuchando las noticias, ya que los presentadores suelen hablar claro, después pruebe con
otro tipo de programas. St le resulta dificit escuchar ia televisidn o la radio, el audioprotesista podra acon-
sejarle sobre los accesorios para mejorar su capacidad de escucha de la radio y la telsvision,

Uso de los audifonos con iPhone®, iPad® y iPod touch® {Interton Centro 6)
Interton Centro 6 es un audifono Hecho para iPhone y permite fa comunicacion directa y el control con un
iPhone, iPad o iPod. Para obtener ayuda para el emparejamiento y uso de estos preductes con el dispo-
sitivo Interton Centro &, pongase en contacto con su audioprotesista,

-

Pagina 7 de 14

LIDIA ROSA LLORCA LIDIA RCSA LLORCA
TECNICA FONDAUDIOLOGA AUDIL-TOTAL S.R.L.
M.N. 1033 SOCIA GERENTE

st
il

t
a
\



ATy 7
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SEAVICIS AUDITLOTIC ANEXC [il.B Instrucciones de Uso

Teléfonos moviles

Su audffono estd disefiado segln los estrictos estandares internacionales de compatibilidad electromag-
nética. Sin embargo, no todos los méviles son compatibles con los audffonos. El mayor o menor grado de
perturbacion puede deberse a su teléfono movil o a su proveedor de servicios telefénicos,

Sitiene dificultades para hablar por teléfono mdvil, ef audioprotesista puede informarle sobre accesorios
disponibles que le ayudaran a potenciar su audicion en esas situaciones.

AutoPhone (opcional)

La funcién AutoPhone permite que el audifono cambie autorndticamente al
programa de teléfono cuando se acerca un auricular de teléfono con el iman
de Autophone a la oreja. Cuando el auricular del teléfono se retira del oido, el
audifono volvera automéaticamente al programa de escucha previa.

Colocacion de los imanes

Cologue el imén de MagnetPro en el auricular del teléfono para que se habilite la funcién MagnetPro. Para

colocar correctamente |os imanes de MagnetPro;

1. Limpie el auricular del teléfono a fonda.

2. Sujete el teiéfono verticalmente, en una posicién similar a fa que tiene normalmente hablando por teléfono.

3. Coloque los imanes bajo el auricular. Aseglrese de no tapar los orificios del micréfona. Sies
necesario, mueva el iman a otra posicidn para mejorar la facilidad de uso y comodidad cuando esté
hablando.

4. Sino estd satisfecho con la intensidad de MagnetPro, reubigue los imanes ¢ incluya mas imanes.

-
1 | ] Antes de colocar el iman en el teléfono, limplelo con un producto recomendado.

{Uso de AutoPhone

Los telefonos se pueden ulilizar de una manera normal. Una breve melodia le indicara que !a funcidn
PhoneNow ha cambiade autornéticamente el audifono al programa de teléfono. Inicialmente, puede ser
necesario mover ligeramente el auricutar hasta encontrar la posicién éptima para la activacisn de Auto-
Phone y conseguir una buena audicidn, Cuando retire el auricular de! teléfono, MagnetPro permanscerd
activo durante unos segundos para evitar la desconexién accidental. Después, el audifono cambiard al
programa ambiental previo.

& ADVERTENCIA:

Advertencias sobre AutoPhone

1. Mantenga los imanes fuera def alcance de animales domnésticos, nifos y personas con discapacidad
psiquica. Siunimdn es tragado, consulte a un médico.

2. Eliman que se utiliza puede afectar a la funcionalidad de algunos dispositivos médicos o sistermnas
glectronicos. El fabricante de cualquier dispositivo sensible al magnetismo {marcapasos, por ejermplo)
deberfa aconsejarle acerca de las precauciones de seguridad apropiadas cuando se utilizan el
audifono y el iman en las proximidades del dispositivo meédico o el sistema electrérico en cuestion.

3. Si el fabricante no proporciona un cerlificado, mantenga siampre el imén o un teléfono equipado
con el iman a més de 30 cm (12" de los dispositivos magnéticamente sensibles (por gjemplo

, Mmarcapasos).
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A PRECAUCION

Precauciones con AutoPhone

1. Una alta distorsion al marcar o al lelefonear puede indicar que los imanes no estén en la posicion
Sptima respecto al auricular del teléfono. Para evitar el problema, mueva el imén a otro lugar en el
auricular del teléfono.

2. Utilice solamente los imanes proporcicnados por Interton/GN Hearing.

Bobina telefonica (opcional)

Sidispone de ella, el audioprotesisia puede activar una bobina a través de uno de los programas adicio-
nales. La bobina recoge la sefial magnética del ieléfono y la corwierle en sonido. Un programa de teléforo
opcional puede ayudar a mejorar la comprensién auditiva en el teléfono. Cuando se utiliza un programa
de bobina, puede ser necesarto colocar el auricular del teléfono cerca del audifonc. Puade ser necesario
desplazar ef auricular del teléfone a posiciones ligeramente diferentes para mejorar la recepcion.

Sistemas de bucle inductivos (opcional)

Muchos [ugares, como teatros, Iglesias y escuelas estdn equipados con sistemas de bucle inductive.
Cuando se utiliza un programa de bobina con los sistemas de bucle, el sonido se capta directarmente ¥
puade mejorar fa comprension auditiva. Silos audifenss no tisnen sonide en un sistema de bucle inductivo
con un programa de hobina aclivade, significa que el sistema de bucle no se pueds activar o no funciona
correctamente, Silas instalaciones no disponen de un sistema de bucle, sentarse lo méas cerca posible de
la parte defantera puede ser (til.

Entrada directa de audio (opcional)

El uso de ia entrada directa de audio {CAl), que permite una conexién directa de los audffoncs a elementos
tales como television, radio y micréfonos a distancia, puede aumentar la comprension auditiva de algunas
personas. La fuente de sonido estd conectada a los audffonos por un cable o un sistema inaldmbrico de
FM mediante un zocalo de audio. kzste accesorio se conecla a la parte inferior de los audifonos y, una vez
colocadoe en su posicién, los audifonos cambian a DA} de forma automatica.

Cenexion y desconexion de los zécalos de audio

Conectar los zdcalos de audio

1. Alinee la punta del zécalo con la ranura justo por encima del compartimento de fa
baterfa y debajo del nimero de modelo.

2. Unavez colocado, desplace el zécalo en la direccion del portapilas. &

3. Suavemente, haga clic con el zécalo en ef audifono, r#_
Desconectar los zdcalos de audio @/
4. Pulse y mantenga pulsado el botén en 1a parte delantera del zécalo de augio,, ®
5. Suavemente, extrafga el z6calo de audio del audifono. i
Cuidados y mantenimiento , Q

[
] 1 | Manipulacion correcta

Siga estas instrucciones para prolongar la duracion de sus audifonos:

1. Mantenga su audifono limpio y seco. Limpie la carcasa con un pafio suave o un papel después de su
uso para eliminar la grasa o la humedad. No uiilice agua u otro liquido en el audifono ya que podria
danarlo.
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2. Nunca sumerja el audifono en agua u otres liquidos, ya que esto puede causar un dafo perrmanente.

3. Evite el manejo brusco de los audifonos y no los deje caer sobre superficies duras o el suelo.

4. No deje el audifonc en el interior o cerca de una fuente directa de calor o luz solar {por ejemplo dentro
de un coche aparcado al sol} va que el calor excesivo puede dafiar el audifono o deformar la carcasa.

&, No use el audifono mientras se ducha, en la piscina, bajo una lluvia intensa o en un ambiente humedo
como un bafo de vapor o sauna.

6. Si el audifona se moja o ha estado expuesto a alta humedad o transpiracion, debe dejar que se

seque durante la noche con la pila fueray el portapilas ablerto. También es recomendable ponerlo en

un recipiente seffado junto con un agente de secado durante toda la noche. No use el audilono hasta

que esté totalmente seco. Pregunte a su audioprolesista qué agente de secado ulilizar.

Quitese el audifono mientras se aplica cosméticos, perfurmes, after-shave, lacas para el pelo o locién

bronceadeora. Podrian penetrar en el audifono y dafario.

|

El tubo del auricular
El tubo del auricular de la mayoria de fos productos Interton estéd disponible en tres niveles de potencia
diferentes:

Pequefio {S), Potencia normal (NP) y Alta potencia (HP/HP2). En funcién de su pérdida auditiva, su audifo- '

no llevara un auricular de tino S, NP ¢ HF/HP2.
Para Interton Centro, e tubo del auricutar esta disponible en cuatro niveles de potencia diferentes:
Baja potencia (LP). potencia media {MP), alta potencia (HP) y Ultra Power (UP).

El tube def auricular contiene los cables del auricular que transmiten e! senido al canal auditive. Es impor-
tante que el tubo del auricular y el acoplador/molde RIE se ajusten correctamente al ofdo. Si el tubo del
auricular o el acopiador/molde RIE irritan sus ofdos de alguna manera y este le impide usar su audffono,
pdngase en contacto con su audioprotesista. Nunca debe intentar modificar la forma del auricular. El tubo
del auricular v el acoplador/molde RIE deben implarse con regularidad. Remitase a las instrucciones del
apariade siguiente.

Limpieza de tubos y acopladores del auricular

Ef tubo v el acoplador del auricular deben limpiarse con regularidad. Use un paio himedo para impiar el
tubo del auricuiar y el acoplador en ef exterior. No use agua al limpiar los tubos del auricular o los acopla-
dores. Para cambiar el filtro de proteccion anticerumen, remitase a las instrucciones de la pagina 41 ¢ 43.
Nota: El tubo fino y los acopladores deben cambiarse cada tres meses ¢ antes si los componentes se

vuelven rigidos y fragiles.

Limpieza de moldes RIE

1, Separe el molde del tubo del auricular.

2. Limpie el molde RIE con un jabdn suave y enjudaguelo con agua
templada.

3. Después de la impieza, seque minuciosamente los moldes Rt y
elimine el agua residual y los restos de suciedad del tubo con un
cepilla de aire y un limpla venting.
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Cambiar el filtro anticerumen del tubo del auricular NP
1. Elimine todos los restos de suciedad del filtro anticerumen usacdo.
2. Inserte la varilia de extraccion en el fittro anticerumen usado.

3. Gire la varilla de extraccién con el filtro anticerumen en la direccidn de ias agujas del reloj para
asegurarse de que esta sujeta a la varilla,

4. Retire la varilla y el filiro anticerumen del tubo/molde.
5. Introduzca el filtro anticerumean usado en el centro de la rueda HF3.

6. Deseche el iltro anticerumen usado arrastrando la varilla hacia el extremo esirecho de! drea de
desecho ceniral.

7. Introduzea la varilla de extraccién en un nuevo filiro anticerumen en la rueda HF3,

8. Retire e! nuevo fillro anticerumen de la rueda HF3, sujeto a la varilla .

9. Introduzca la varilla en el tubo del auricular/molde.

10.Gire la varilla de extraccion para gue el nuevo filiro anticerumen se desprenda y quede insertada en el
iubo del auricular/molde.

Cambiar el filtro anticerumen del tubo del auricular HP

Acopladorpotente:
Para cambiar ¢l fitiro anticerumen del acoplador power, pdngase en contacto con su audioprotesista.

Molde RIE:

2

Wi/
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Comeo colocar los acopladores

Se recomienda que un audicprotesista realice el cambio de acopladores ya que, si se hace de forma
incorrecta, el acoplador podria desprenderse de la oreja.

Acopladores mini
1. Empuie el nuevo acoplador sobre las pestafias del auricular.
2. Asegirese de que ef nuevo acoplador estd correctamente montado y fijado.

Acopladores Estandar

Los acopladores esténdar se colocan de una manera similar a los mini acopladores aungue requiersn de
algunas medlidas adicionales. Los acopladores Tulip constan de dos "pétalos”. Es importante senalar que
el pétalo més grande es el pétalo del exterior,

Para asegurarse de esto:

1. Tire con un dedo del pétalo mas grande hacia fuera del auricular. Bl pétalo se dobla hacia adelante.

2. A continuacién, empuije el pétalo mayor y éste se coloca encima del pétalo mas pequefo.

Uso de audifonos Interton con aplicaciones de smartphone

@ Usc previsio de las aplicaciones para smartphones:

Las aplicaciones de Interton para smartphones estan destinadas a su utilizacion con audffonos inalam-
bricos Interton. Las aplicaciones de Interton para smartphones envian v reciben sefiales de los audifonos
inalambricos Interion a través de los smartphones para los que se desarrollaron dichas aplicaciones.

Uso con aplicaciones para smartphones:

* Las notificaciones de las actualizaciones de las aplicaciones no deben desactivarse y se recomienda
que el usuario instale todas las actualizaciones para asegurarse de que la aplicacion funcione carree-
tarmente y se mantenga al dia.

* La aplicacion sdlo debe utilizarse con los disposilivos Interton para los que estd destinada. Interton no
se hace responsable si se utiliza con otros dispositivos.

* Sidesea una varsion impresa de la guia del usuario de una aplicacidn para smartphone, consulte a
nuestro servicio de atencidn al cliente o nuestro sitic wab.
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Solo dispositivos inalambricos.

APRECAUC!ON
Precauciones generales {audifono inaldmbrico): Cuando {a funcién inaldmbrica estd activada, el dispositivo
utiliza un sistema de transmision codificado digitalmente y de bajo consumo energético, a fin de comu-
nicarse con otros dispositivos inaldmbricos, Aunque es poco probable, otros dispositivos electrénicos
cercanos pueden verse afectados. En ese caso, desplace el audifono lejos del dispositivo electrénico
afectado. Cuando esté activada la funcidn inaldmbrica y se produzcan interferencias electromagnéticas
de otros dispositivos, aléjese de la fuenie de interferencia.

A ADVERTENCIA:

Advertencias generales (audifono): Al embarcar en vuelos recuerde desactivar la funcionalidad inalérmiri-
ca. Desactive la funcidn inalambrica y use el modo de vuelo en las zonas donde se prohibe la emision de
radio frecuencia.

i
' X I Para el uso de la funcionalidad inaldmbrica utilice dnicamente los accesorios Intertorn/ GN Hearing.

Para obtener ayuda adicional, por ejemplo para sincronizar, consulte la gula del usuario correspondiente
al accesorio Interton/ GN Hearing.
Este dispositivo funciona en el rango de frecuencia de 2.4 GHz - 2,48 GHz.

Este dispositivo dispene de un transmisor de radiofrecuencia que funciona en e! range de frecuencia de
2,4 GHz - 2,48 GHz.

A ADVERTENCIA:

Advertencias generales

1. Consulte a su audiaprotesisia si cree que hay un objeto extrafic en el canal auditivo, si experimenta
iritacién de la piel o si se acumuta excesivo cerumen con la utilizacién del instrumento. X

2. Los distintos tipos de radiacion, por ejemplo, de los escaneres de NMR, MRl o TC, pueden dadar el i
audifono. Por o tanto, no use &l audifono durante estos u otros procedimientos de exploracion. Otros
tipos de radiacion {alarmas de robo, sisternas de videovigilancia, equipos de radio, teléfonos méviles,

etc.) ne danan ef audifono, Sin embarge, podrian afectar momentaneamente a la calidad del sonido o
-~ Crear sonidos extranos en los audifonos.

“
Aplicable a todos los dispositivos "

3. No use el audifono en minas o en otras areas explosivas, a menos que esas Areas estén certificadas i
para la utilizacién de los audifonos, 1

4. No permita que otras personas usen su audifono, Estoe puede causar dafics a los audifonos ¢ afectar ‘

la audicion de la otra persona.

Eluso de auditonos por parte de niftos ¢ personas con discapacidad psiquica debe supervisarse !

en tode momento para garantizar su seguridad. El audifono contiene pigzas pequefias que los nifios

podrfan ragarse, No deje a los nifios solos con este audiiono. ‘

&y

6. Los audifonos deben utilizarse Unicamente siguiendo fas indicaciones de su médico. Un uso
incorrecto puede provocar la pérdida de audicion repentina y permanente,

7. Los dispositivos externos conectados a la entrada eléctrica deben ser seguros de acuerdo a los
requisitos de las normas IEC 80601-1-1, IEC 60085 o IEC 80950-1, segun ¢l caso.

APRECAUCIC’)N:

Utilice sclamente accesorios IntertorvGN Hearing con jos audifones Interton.
Si &l dispositivo esta roto, no lo use,

‘ i
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Garantia y reparaciones
Interton ofrece una garantia de los audifonos en caso de defectos de labricacién o material. como se
describe en Ja documentacion de la garantia.

En su politica de reparacién, Interton se compromete a garantizar la funcionalidad original del audifono.

En calidad de firmantes de la iniciativa para minimizar el impacto global de las Naciones Unidas, en Interton
nos comprometemos a lograro siguiendo practicas responsables con el medioamblente. Los audlionos
por lo tanto, a criterio de Interton, podrén ser sustituidos por nuevos productos o productos fabricades a
partir de piszas nuevas o reparadas, o reparado con repuestos nuevos o renovados.

El perfodo de garantia de los audffonos consta en su tarjeta de garantia, que e facilitard su audioprotesista.

Para audiforos que requieran reparacién, péngase en contacto con su audioprotesista.

Los audilonos Interton que no funcionen correctamente deben ser reparados por un técnico cualificado ;l
de Interton. No intente abrir la carcasa del audifono, ya que esto anulara la garanifa,

Prueba de temperatura, transport e y almacenamiento

Los audiionos Interton han estado sometidos a diferentes pruebas de temperatura y ciclos de calor hume-
do de entre -25°C y +70°C segumn los estdndares internos y de la industria.

Durante el transporte o el almacenamiento, ka temperatura no debe superar los valores limite de -20 °C
{-4 F}a 60 °C (+140 F} y una humedad relativa de! 80% sin condensacién (por tiempo limitado). La presidn
adecuada del aire debe estar entre 500y 1100 hPa.
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2016 — “Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Requiacidn e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente No: 1-47-3110-1452-16-0

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicarrpentos,
l Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiéién NO
?13 I v de acuerdo con lo solicitado por AUDI TOTAL S.R.L, se autorizé
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: AUDIFONOS DIGITALES RETROAURICULARES (BTE) |
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-666 Aparatos Auxiliares
para la Audicién, programables T
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): INTERTON

Clase de Riesgo: I1 !

Indicacion autorizada: Indicados para personas hipoacusicas de todas las edades |
. . con niveles de pérdida de audicién severa a profunda. |
Modelo/s:
Centro CT661-DRW .
Centro CT461-DRW

Periodo de vida util: 5 afos
Forma de presentacion: Por unidad

Condicion de uso: Venta bajo receta

5 A




Nombre del fabricante: INTERTON A/S

Lugar/es de elaboracién: Lautrupbjerg 7, P.O Box 130,2750 Ballerup. Dinamarca

Se extiende a AUDI TOTAL S.R.L el Certificado de Autorizacidén e Inscripcion del

01 JUL 2016

PM-1244-45, en la Ciudad de BUuenos AIreS, @ .....coevviivrvnrieireinnins , siendo su

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

DISPOSICION NO©

L 7137

Dy, HOBERYG LD
Subadministrador Nacional
A NM. AT,
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