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Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 14 MAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-21579/11-6  del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por el Departamento de
Registro. |

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reane los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion 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
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8° inciso I} y 10°, inciso i} del Decreto 1420/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
INTERTON nombre descriptivo AUDIFONOS DIGITAL INTRACANALES y nombre
técnico Aparatos Auxiliares para la Audicién, Programables, de acuerdo a lo
solicitado, por AUDI TOTAL S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracterlsticos que
figuran como Anexo | de ia presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 13 respectivamente, figurando como
Anexo il de la presente Disposicién 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 Disposicién y que forma parte integranté de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de so autorizados debera figurar ia
leyenda: Autorizado por ia ANMAT, PM-1244-36, 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.

ARTICULO &° - 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 dopia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y lll. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°® 1-47-21579/11-6

S 5] g biog

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ...... 151 ..... 9

Nombre descriptivo: AUDIFONOS DIGITALES INTRACANALES

Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 17-666 - Aparatos Auxiliares
para |la Audicién, Programables

Marca de (los) producto(s) médico(s). INTERTON.

Clase de Riesgo: Clase !l

Indicacién/es autorizada/s: Para personas hipoacUsicas de grado leves a
moderadas.

Modelo/s: COSMO: C430-MPW, C430-MUW, C430-MW,C450-MPW, C450-MUW,
C450-MW,C830-MPW, C630-MUW, C630-MW,C650-MPW, C650-MUW, C650-MW
Periodo de vida Util: 5 (cinco) afios.

Condicién de expendio: “Venta bajo receta”

Nombre del fabritante: INTERTON A/S

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

Expediente N° 1-47-21579/11-6
DISPOSICION N° 151 9 w&ﬁ%
, OTTO A onsmcagf-ﬂ
D;Us":;a:lijr )
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INTEM%E

Eabricanie; Importado y encapsulado por:
INTERTON AJS AUDITOTAL S.R.L,

Lautruphjerg 7, 2750 Balierup. Viamonte 1716, Tmo plso, Ciudad de
Dinamarca Buenos Aires. Argentina

Audifono intracanal COSMO

Mientras no se utiiice ef producto mantener en envase original.
FRAGIL - Proteger de golpes, de humedad y temperaturas extremas.

A 1t (@) X

—-—
Condicion de Venta:

Directora Técnica: FON. LIDIA LLORCA MAT. N°. 1033
Autorizado por la ANMAT PM -1244 -36
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Importado y encapsulado por:
AUDITOTAL S.R.L.

Viamonte 1716, Tmo piso, Ciudad de Buenos Aires

Fabricante:
INTERTON A/S
Lautrupbjerg 7, 2750 Ballerup, Dinamarca

Audifono intracanal COSMO

Mienfras no se utilice of producto mantener en envase original,
FRAGIL - Proteger de golpes, de humedad y temperafuras extremas.

A 1 (@

Condicion de Venta:

Directora Técnica: FON. LIDIA LLORCA MAT. N° 1033
Autorizado por la ANMAT PM -1244 -36

37

Precauciones Generales A
1. No deje los audifonos en el sol, cerca de un fiego, o en un auto caliente estacionado,
2. No use audifonos mientras se ducha, nada, bajo una intensa lluvia, en un suelo himedo o una atmésfera tal como un bafic de
vapor ¢ sauna.
3. Si ei audifono se humedece, retire la bateria y coloque ei audifono con un producto de secado en un recipiente cerrado . Su
audioprotesista puede ofrecer opciones de envases o kits de secado.
4. Retire los audifonos cuando se aplican productos como cosméticos, perfumes, para después del afeitado, spray para el pelo, y
crema solar.
5. Cuando se activa ia funcién inaiambrica, el dispositivo utiiza transmisiones digitales codificadas de baja potencia con ei fin de
comunicarse con otros dispositivos inalambricos. A pesar de esto otros dispaositivos eiectronicos cercanos pueden verse
afectados. En ese caso, mueva el instrumento auditivo fuera dei dispositivo electronico afectado.
6. Cuando se utilice la funcidn inaldmbrica y ei audifono se vea afectado por Ia interferencia eiectromagnética aléjase de ia

fuente.

Advertencias generales &

1. Consulte a un profesional del oido si descubre un objeto extrafio en su canal auditive, si experimenta iritacion de (a piei, o si
se acumula excesivo cerumen con el uso del instrumento auditivo.

2. Diferentes tipos de radiacidn, por ejempio, de RMN, resonancia magnética o TAC, pueden dafiar su instrumento auditivo. Se
recornienda no usar el audifono durante estos u otros procedimientos simiiares. Otros tipos de radiacién, tales como aiarmas
contra robos, sistemas de vigilancia, equipos de radio, teidfonos moviies, contienen menos energla y no dafian ios audifonos.
Sin embargo, tienen ia posibilidad de afectar momentaneamente la caiidad del sonido o crear temporaimente sonidos extrafos
en los audifonos.

3. No use si audifono en minas, campos petroieros, ¢ en olras dreas expiosivas a menos que esas areas tengan certificados de
seguridad para el usc de audifonos.

4. No permitir que ofros utilicen su audifono. Esto podria causar dafio ai audifono o a la audicién de la otra persona.

5. Si el audifono es usado por nifios ¢ individuos con problemas mentaies, estos deberan estar supervisados permanentemente
debido a dafios inesperados.

6. Los audifonos deben utilizarse unicamente recetados por su profesional de ja audicion, LIDIA ROSA LLORG;
TECNICA FONQAUDIOLOGA
Pagina 1 de LN. 1033
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Ei uso incorrecto puede producir pérdidas de audicion,

7. Adverlencia a los profesionaies de la audicion; debe tener especiai cuidado en ia seieccidn y adaptacion, ios audifonos con ei
niveli maximo de presion sochora SPL que supera ios 132dB con un {EC

60711:1981 simuiador de oido ocluido, Puede haber un riesgo de deterioro de ia audicién residual.

8. Tenga cuidado al abordar vuelos no olvide desactivar ia funcion inaldmbrica,

9. Mantenga ios imanes fuera dei aicance de animaies domésticos, mifios y personas con problemas mentales. Si ingiere un
iman, busque el asesoramiento de uh médico,

10, Apague ia funcién inaidmbrica y Uselo en el modo avién en dreas dende esta prohibido por la emisién de frecuencias de
radio.

11. Conecle sdio los audifonos interton a ios accesorios Interton caiificados para ser utiiizado con audifonos Interton,

12, Para &l uso de la funcidn inalambrica utiiice Gnicamente accesorios Interton. Para mayor orientacién por favor consulte 1a
guia del usuario de los accesorios interton correspondientes.

13. Advertencia: Si ei dispositivo no funciona, NO LO USE.

3.2 Uso adecuado

Audifonos genéricos de conduccién aérea son dispositivos portatiles de ampiificacién sonora que intentan compensar los
problemas de audicion. El pringipio fundamentai del funcionamiento de ios instrumentos auditivos es recibir, amplificar y transfenr
el sonido al timpano dei oido de una persona con discapacidad auditiva.

Introduccion

Su sistema auditivo ha sido ajustado a su pérdida auditiva. Su profesional de |a salud auditiva le explicara estos ajustes y las
caracteristicas especiales de su modelo en particular. Acostumbrandose a la ampiificacion, Si bien ia compra de un audifono es
un paso importante, es sélo un paso a un proceso hacia una mayor satisfaccion auditiva. Adaptarse con éxito a ia ampiificacion
de su audifono exige un uso constante en el tiempo. Ud. podra disfrutar de mas beneficios de su audifono Interton mediante ia
adopcidn de las siguientes acciones:

* Use ol sistema de forma regular con el fin de sentirse cdmodo con su uso,

* Comience ¢on ei uso por periodos cortos de tiempo en ambientes tranquilos.

A medida que se sienta mas comodo con ei audifono, aumentar el tiempo de utilizacion y user su audifono en
distintos ambientes de escucha, Puede tomar varios meses e Que su cerebro se acostumbre a todos los "nuevos™
sonidos de su alradedor, Después de estas sugerencias su cerebro tendra tiempo para aprender a interpretar la

ampiificacion y aumentara ios beneficios gue se obtienen usando audifonos Interton,

Pigina2de9
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33:34,39

ENCENDIDO y USO - MANTENIMIENTO

Primeros pasos

Encendido / apagado automatico

1. Cuando ia tapa de ia baterfa esta cemada, el audifono se enciende y el programa por defecto se activara.

2. Para apagar ei audifono, abra ia tapa de ia bateria. - On
Utiiice ias ufias para abriria, '

Consejo: Siempre que ios audifonos no estan en uso, no civide apagarlos para evitar el consumo
de bateria innecesario,

Retraso en la activacién

Los audifonos se pueden activar una vez que ios haya colocado en sus oldos, Si usted prefiere enciéndalos justo antes de
colocaros en la oreja, su audioprotesista puede activar una funcion liamada retraso en la activacién. Esta funcion retrasara el
tiempo de encendido de su audifono por diez segundos después de estar cerrado el compartimiento de ia bateria. Con la
activacion retraso, un sonido se escuchara a cada segundo del tiempo de retardo.

Inserclén / sustitucidn de la baterfa

1. Abra la tapa de la bateria por completo mediante el uso de la ufia,
2. Retire 1a bateria usada, si estd presente. Inserte la nueva bateria con ei iado positivo en la posicitn correcta.
3. Utilice siempre las baterias de zinc-aire que tienen un minimo remanente de vida Gtii por un afo.

4, Cierre con cuidado ia tapa de la bateria
Sugerencia: Saque las pilas para evitar fugas cuando los audifonos no estan an uso durante un periodo prolongado de tiempo.

Indicador da baterla baja

Su audioprotesista puede ajustar ei audifono para dar una indicaclon acdstica cuando la bateria esta liegando a su fin .El
audifono reducira ia amplificacion y emitira un sonido si la bateria esta muy baja.. Esta sefial se repetird cada cinco minutos
hasta que el audifono se apaga automaticamente. Es tecomendable que mantenga las baterias de repuesto a mano.

Indicador de baterfa baja (instrumentos vinculados con los accesorios solamente)
Ei uso activo de ios accesorios inaidmbricos Interion {control remoto, teiéfono y Streamer Ciip TV) requiere més energia de la
bateria de los audifonos, que cuando estos estan trabajando soios. Cuando Ia pila del audifono se ha reducido i

que el uso de

Interton TV Streamer y Clip para teiéfono no se puede soportar, el audifono reproducira dos conjuntos de
tonos descendentes. Después de esto, su audifono vy el control remoto interton continuaran trabajando como
de costumbre, pero no serd capaz de utilizar su Streamer TV y el Ciip de teléfono Interton.

En algin momento el nivel de bateria no admitira el control remoto o bien escuchara una vez mds, los tonos
descendentes. Los audifonos seguiran trabajando como de costumbre.
Una vez que una nueva batetia sea insertada, se reanudara ei pleno funcionamiento de los accesorios.

Introduccién / Remocion de los audifongs -
Insercion (dispositivos MIH) (/

1. Sostenga el audifono entre el pulgar y el dedo indice, por encima y por debajo de los lados.

Pigina3de9
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2. Coloque la parte de salida de sonido en el canal auditiva. Gire la parte superior del molde suavemente hacia atras y hacia
adelante para que se meta detras del pliegue de la piel por encima de su canal auditivo,

3. Inserte el audifono en su canal auditivo. Abriendo y cerrando su boca puede facilitar la insercidn,

4. Empuje suavemente el micréfono en el drea armugada de la oreja que se encuentra sobre ia entrada de

micréfono, ¥y asegurese de que el tubo esté en su lugar

Insercion (CIC, MC, ITC y ITE)

1. Sestenga ei audifone entre ei pulgar y si [ndice, por encima y abajo de los iados.

2. Cologue la parte de salida de sonido en el canal auditivo. Gire 1a parte superior del audifono suavements

hacia atrés hacia adelante de modo que se meta detrds del pliegue de la piel por encima de su canal auditive.

3. Inserte el audifono en su canal auditivo. Abriendo y cerrando su boca puede facilitar la insercién.

Mediante la practica, un método mas facil pueds ser descubierto. Con la insercién apropiada, los audifonos

deben quedar bien ajustados y comodos. Si los audifonos causan imitacidn de las orejas, comuniquese con su profe

audicidn.

A Nunca intente modificar la forma del audifono usted mismo.

@ Consejo: Puede ser Util tirar de su oreja hacia arriba y hacia afuera con la mano opuesta durante la insercion

Las opclones de extraccion (CIC, MIH, y MC)

1. Mantenga el cordén de extraccidn con los dedos pulgar e indice y tire hacia afuera,
2. Sujete los bordes del audifono con el dedo pulgar e indice y tire hacia fuera ligeramente, mientras que con la mano role hacia
adeiante.

3, Si ei micréfono en los audifonos de Helix no tiene un cable de extraccidn, suavemente tire hacla afuera
con &l tubo del micréfong.

Extraccion (ITC y ITE)
1. Sujete los bordes del audifono con el pulgar y el indice.

2. Tire hacia fuera mientras gire un poco su mano hacia adelante.

Nota: Consulte a su audioprotesista sl tiene dificultades para retirar los audifonos.

Funcionamiento del audifono
Control de volumen (opcional)
El control de volumen penmitira que el volumen de los audifonos pueda aumentar o disminuir.

1. Para aumentar el volumen, gire el control de volumen hacla delante (hacla su cara donde usted estd usando los audifonos).
2, Para bajar el voiumen, gire el control de volumen hacia atras
(lejos de su cara).

LIDIA TORGA
TECNICA FONOQAUDIOLOGE
M.N. 1033
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Cuando ei voiumen es mayor o menor, una sefiai de sonido se oird por cada incremento de cambio, Cuando se ha alcanzado los
limites superior o inferior del rango de volumen, una sefial aclstica con un una duracién mas larga sera escuchada.

Boldn de programa fopcional)

Dependiendo de su nivel de experiencia con los aud(fonos, ias necesidades individuaies de escucha, y el tipo de entornos de
escucha, su audioprotesista puede activar programas adiclonales en el audifono. Silos programas adicionales han sido
activados, la siguiente lista explica come funciona,

1. Se puede cambiar entre los programas pulsando €l botén una vez.

2. A continuacién se escucha uno o mas pitidos. E! nimero de pitidos indica el programa que ha seleccionado {un pitido =
programa uno, dos pitidos = programa dos, etc.)

3. Cuando el audifono se apaga y se vuelve a encender, el audifono siempre vuelve a la configuracion por defecto a programa

uno

Modo de vuelo *
En el momento de abordar un vuelo la funcionalldad inalambrica debe estar desactivada, yva que no se permite emitir sefales de
radic durante los vuelos.

Es posble desactivar el funcionamiento inaldmbrico abriendo y cerrando el cormpartimento de las pilas del audifono, mientras
que al mismo tiempo se presiona el pulsador.

Cuando se desactiva en forma manual, el funcionamiento inaldmbrico puede ser re-activado abriendo y el cerrando ef
compartimiento de !a bateria con normalidad (es decir, sin presionar el pulsador al mismo ttempo),
“Audifonos dolados con accesorios inaldmbricos solemente

Usa del teléfono
Encontrar la mejor posicidn para sostener el teléfono puede requerir cierta practica para algunas personas. *
Las siguientes sugerencias pueden ser Utiles:

+* Mantenga el teléfono como lo haria normalmente.
= Mantenga e! teléfono en la parte superior de la oreja {cerca del micréfono).
- Si se produce silbido, sosteniendo el teléfono en la misma posicion ayudara a que ef audifono elimine

¢l acople.
* Cualquier silbido también puede ser reducide sujetando el teléfono ligeramente lejos de la oreja.
* Dependiendo de sus necesidades individuales, su audioprotesista puede activar un progrema especifico para el uso del

teléfono.

Bobina TelefGnica (opclonal en algunos ITC, ITE, y los modelos de MIH)

Si posee bobina telefonica puede ser activada por su audioprotesista y se accede a través de uno de los programas adiclonales.
Una bobina magnética capta la sefial de teléfono y la convierte en sonido. El programa de teléfono opcional puede ayudara
mejorar la comprension del habla en el teléfono. Cuando se utiliza un progrema de bobina, el auricular del teléfono tendra que
estar en un lugar mas cerca del audifono. El auricular del teléfono puede necesitar ser movido a diferentes posiciones pare

encontrar la mejor recepcién.

Escuche Radio o TV
Para oir la televisién o la radio, emplece escuchando a los presentadores de noticias, ya que suelen hablar con claridad, a
continuacion, intentar otros programas.

Si le resuita dificil escuchar la radio ¢ television, su audioprotesista podra dare los accesorios disponibles para mejorer su
capacidad de escucha de radio y television.

PiginaS5de9
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Los teléfonos ceiulares

Su audifono ha sido disefiado para cumpiir con las normas de la ley intermnacional de

Compatibilidad Eiectromagnética. Sin embargo, no todos ios teléfonos moéviles son compatibies con los audifonos.

Ei diferente grado de perturbacion puede ser debido a ia naturaleza de su teléfono ceiuiar particular o de su proveedor de
servicios inaidmbricos de telefonfa.

Si le resulta dificii obtener un buen resuitada al utiizar el teiéfono ceiuiar, el audioprotesista sera capaz de aconsejarla scbre ios
accesorios disponibles para mejorar Ya capacidad de escucha,

Auto Phone

La funcién Auto Phone, permite que ei audifono cambie autométicamente de programa cuando ei auricular dei teiéfono se eleva
a la oreja. Cuando el auricular dei teiéfono es retirado de ia oreja, el audifono voivera automaticamente a la escucha previa dei
programa.

La colocacion de imanes en Aulo Phone

Con ¢i fin de situar los imanes Auto Phone correctamente:

1. Limpie ei auricular del teléfono a fondo.

2. Sostenga el teiéfono posicion vertical, en una posicion simiiar a ia hora de hacer una liamada telefonica.

3. Coloque los imanes debajo del auricular dei teléfono. Si es necesanio, cambie el iman de posicidn para mejorar la facilidad de
uso y comodidad, mientras habla.

4, Utiiice onicamente el agente de limpieza recomendado para iimpiar ef teléfono antes de colocar ef imén en el teiéfono.

Auto Phone como usario

Los teléfonos se pueden utiiizar de una manera normai. Un breve sonido le indicara que se activa automaticamente la funcion dei
audifono para ei programa del teiéfono.

Iniciaimente, puede gue tenga que mover el auricutar del teiéfonn linrramente para activar la funcidn

Auto Phone o para tener una correcta audicion en el teiéfono,

Precauclones de los detectores de teléfono

1. Mantenga ios imanes fuera del alcance de animaies domaésticos, nifios ¥ personas con problemas mentates. Si un imén es
tragado, busque el asesoramiento de un médico.

2. Ei iman ufiiizado para reforzar ei campo magnéticc de un auricular de teléfono puede afectar a funcionalidad de aigunos
dispositivos médicos o sistemas electrénicos, Mantenga siempre el iman o un teléfono equipado con ei imén de al menos 30 cm
(12 ") de ios marcapasos, tarjetas de credito y ofros dispositivos magnéticamente sensibies.

3. Nivel alto de distorsién al marcar o habiar puede significar que ei imén no esta en ja 6ptima posicién en refacion con el
aunicuiar del teléfono. Para evitar el probierna, por favor, cambie e iman de otro lugar en ei auricuiar dei teiéfono.

4. Sdlo utilizar imanes suministrados por interton. (_/

Sistema de Aro Magnético (Tele-oop)

Muchos lugares, tales como teatros, jugares de cuito, y ias escuelas estan equipados con sistema de aro o campo magnélico
Cuando se utiliza un programa de bobina con sistemas de aro magnético, ei sonido es recogido directamente y puede mejorar la
comprensién del habla. Si no hay sonido en los audifonos con un sistema de aro magnético (teie-loop) ¥ con un programa de
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bobina activada, puede ser que no esté encendido o que no funcione correctamente, Si una instalacién no est4 equipada con un
sistema de tele-loop, sentarse 1o mas cerca posible a la parte deiantera puede ser titii,

Culdado y mantenimiento, @
n  Por service de su audifono, por tavor contacte a su audioprotesista

El manejo adectado

La piaca de su audifono esta protegida por una capa de proteccion hidrofuga, matenial liamado

NANOCOAT, Sin embargo, por favor, siga ias siguientes instrucciones para prolongar la durabikdad de su audifone.

1. Nunca sumerja ios audifonos en agua u otros liquidos, los liquidos pueden causar dafios permanentes a los audifonos.
2. Evite el manejo brusco de los audifonos o dejarlos caer sobre superficies duras o plantas.

3. No deje ios audifonos en o cerca de fuentes directas de calor o fa luz dei sol, el caior excesivo puede causar dafio o
deformacion de la carcasa.

4. Spray para ei cabeilo, maquillaje, etc. pueden dafiar los audifonos, debe sacarlo del oido antes de la aplicacion de

cosméticos.

28 LIMPIEZA &8

El mantenimlento diario

Es importante mantener el audifono siempre limpio y seco. Diariamente limpiar el audifono con un pafio suave o tejido. Eiiminar
cualquier resto de cera o suciedad de los audifonos con un cepiiio y / 0 un asa de alambre. Con €l fin de evitar darios debido a la
humedad o transpiracién excesiva, se recomienda ei uso de un equipo de secado,

Cambio de fittros de cera

Los audifonos tienen filtros de cera que io protegen contra ia cera ¥ la humedad. Se recomienda que estos se cambien segun
sea necesario.

Para cambiar estos filtros, son necesarios ios siguientes pasos:

1. Cepille el drea de salida de sonido con la saiida de sonido hacla abajo.

2. inserte el extremo con rosca de la herramienta de filtro de cera en el filtro de cera usado, y gire suavemente en sentido de las
agujas dei reioj.

3. Tire suavemente hasta que el filtro utilizado se retire.

4. Desechae el filtro usado en ia ranura que se encuentra en el kit de cera filtro presionando en el centro, deslizandolo hacia un
extremo de la ranura y tire hasta que el filtro se descarta.

5. Colocar ia herramienta de filtro dei otro lado, busque un nuevo fiitro en ei dial, y presione la punta de la herramienta en el
centro de la esfera.

6. Tire con cuidado ei fiitro nueve de la esfera.

7. Alinear ei nuevo fiitro a 1a salida de sonido,

8. Presione el nuevo filtro en la abertura, y al mismo tiempao tire y hacia adeiante y etrds hasta que el fiitro nuevo en su jugar,

m Consejo: Al presionar en el nuevo fiitro con el lade plane de la herramienta de filtro de la cera puede  asegurar que
fiitro esta comectamente en su iugar.
Nota: S1un tipo diferante de filtra se utiiiza en su audifono, o si sus audifonos no utilizan filtros de cera, consulte a su
profesional de la audicidn para orientacion.
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3.17
Guia de Solucién de Problemas
Sintoma
Causa Posible Solucion
No funciona * No esta encendido * Enciendaio cerrando el box de piias
* Bateria descargada * Reemplace la bateria
* Box de pila no esta cerrado * Coloque la pila correctamente
* Raemplace «i filtro anticerumen o consulte a sy
* Ocluido el filtro da anticerumen audioprotesista
Sintoma Causa Posible Solucién
No suficientemente * Colocacion del moide incorrecta *Vuelva a insertar el audifono con cuidado
* Cambiar el fiitro o consulte con su profesional de ia
fuerta * Bloqueo de sonido en saiida del fitro  audicion
* Cambios de su audicién * Consulte a su médico de oido
* Mucha cera en ei oido * Consuita a su médico
* Aumentar el control da volumen si esta disponible o
* Muy bajo voluman consulte con su profesionai de la audicion
Sintoma Causa Posibie Solucidn
Excesivo * Colocacién incorrecta del audifono  * Vueiva a insertar el audifono con cuidado
Siibido / Retroalimentacion * Excesiva cera en el oido * Consulte a su médico del oldo
* Ajustar ei control de feedback * Consulte a su médico dei ofdo
* Optimizar el ajuste dei audifono  * Consulte a su médico del oido
Sintoma Causa Paosible Soiucidn
Sonido * Baterfa baja * Reemplace la bateria
distorsicnado * Adaptecidn incorrecta del audifono * Consulte a su médico dei oido
no ciaro * Audifono defactuoso * Consuite a su médico del oido

* Adaptacidn incorrecta dai audifono * Consulte a su médico del oido

Audffone - |Méxima salida

Modeio {2cc Acopiador / iEC 60118-7)
IMALOM MBIOM e 112dbspL -
WM410-MP, M610-MP 117db SPL

MA0-M, ME30-M, C430-Mw, Ceao-mw 1 1adbsPL
MA30-MP, ME30-MP, CA30-MPW, Ca30-MPW. | 117dbsPL
MA30-MU, ME30-MU, C430-MUW, C630-MUW 128 db SPL

M450-M, MES0-M, CA50-MW, Ceso-Mw | 112dbsPL
MAS0-MP, MESO-MP, C45O-MPW, CesoMPW | 117dbspL
M450-MU, M650- MU, CAS0-MUW, C650-MUW 128 db SPL
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CONDICIONES DEL AMBIENTE

Este dispositivo cumpie con la Parte 15 de ias Normas de ia FCC.

Ei funcionamiento esta sujeto a ias siguientes dos condiciones: (1) este audifono no puede causar interferencias perjudiciales, y
(2) este audifonc debe aceptar cuaiquier interferencia recibida, incluyendo interferencias que puedan provocar un funcionamiento

no deseado.

Nota: Este equipo ha sido probado y cumple con los limites para un dispositive digital de Ciase B, de conformidad con el
apartado 15 de ias Regias de ia FCC. Estos limites estan disefiados para proporcionar una proteccion razonabie contra
interferencias perjudiciales en una instaiacion residencial. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia
y: si no se instaia y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias en las comunicaciones de radio, Sin
embargo, no hay garantia de que esa interferencia no ocurrird en una instalacién particular. Si este equipo causa interferencias
perjudiciaies a ia recepcion de radio o teievision, lo cual puede determinarse apagando y encendiendo e} equipo, el usuario que
se anime a tratar de corregir la interferencia por uno o mas de ias siguientes medidas:

» Reorigntar o reubicar ia antena receptora.

= Aumentar la separacion entre ei equipo y el receptor.

» Conecte el equipo a un tomacomiente diferente de aquel en &l que ei receptor esta conectado.

« Consuite al distribuidor o a un técnico experimentado de radio / teievisién para obtener ayuda.

Los cambios o modificaciones pueden anular la autondad del usuario para operar el equipo

Test de temperatura, transporte e informacién general

Los audifoncs interton estén expuestos a variados test de temperatura enlre -25 C y 70 C de acuerdo a las normas intemas de ia
industria,

Durante el ransporte y aimacenaje la temperatura no debe exceder ios valores entre -20C y 60C y ia humedad relativa a 90%
RH, sin condensacion (para ei iempo limite). La presidn del aire apropiada entre 500 y 1100 hpa,

N

3.14
DESECHO DEL PRODUCTO
Pregunte a su audioprotesista donde desechar su audifono

Informacién de alerta de la bateria

Las baterias contienen, aungue en poca cantidad, sustancias peligrosas y deben ser tratadas con cuidado,

Esto es por su seguridad y ia dei medio ambiente. Tenga en cuenta:

1. NO intente recargar ias baterias estindar de zZinc-aire. Pueden tener fugas o expiotar.

2. NO intente deshacerse de las pilas usadas.

3. No coioque las pilas en ia boca. Consuite a su médico de inmediate si una bateria se ha ha ingetido, ya que pueden ser
perjudiciaies para su salud.

4, Mantenga ias piias lejos de ias mascotas, ios nifios y ias personas con probiemas mentales.
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

ANEXO I
CERTIFICADO

Expediente N°. 1-47-21579/11-6

El interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn WS‘I ..... g
y de acuerdo a lo solicitado por AUDI TOTAL S.R.L, se autorizé la inscripcién en el
Registro Nacional de Productos de Tecnologfa Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: AUDIFONOS DIGITALES INTRACANALES

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

Marca de (los) producto(s) médico(s). INTERTON.

Clase de Riesgo: Clase I

indicacién/es autorizada/s; Para personas hipoacusicas de grado leves a
moderadas.

Modelo/s: COSMO: C430-MPW, C430-MUW, C430-MW,C450-MPW, C450-MUW,
C450-MwW,C630-MPW, C630-MUW, C630-MW,C650-MPW, C650-MUW, C650-MW
Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

Condicién de expendio: “Venta bajo receta”

Nombre del fabricante: INTERTON A/S

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

Se extiende a AUDI TOTAL S.R.L certificado PM-1244-36, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ............. “'MARZW siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emision.

DISPOSICION N° 4 &
e 1513 lef\h
Dr. D110 A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AT M AT



