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Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 15 MAR 200

VISTO el Expediente N°© 1-47-18001/12-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDQ:

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 Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso )
y 109, 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:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracldn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
INTERTON, nombre descriptivo Audifono Digital Intracanal y nombre técnico
Aparatos Auxiliares para la audicién, Programables, de acuerdo a lo solicitado,
por AUDI TQTAL S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposiclon 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 13 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1244-40, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha Impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - 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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, I y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-47-18001/12-2 /f.l‘/""f*‘?lk
DISPOSICION NO 6 )
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... 1637 ......

Nombre descriptivo: Audifono Digital Intracanal

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

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidon/es autcorizada/s: para pacientes con pérdidas de audicion de grado

leve a moderada.

Modelo/s:

SHARE SR1250-DP,SR1250-P,SR1310
SR1110,5R1110-P,SR1130,5R1130-P SR1310-P,SR1330,5R1330-D
SR1150,5R1150-P,SR1210,5R1210-P SR1330-DP,SR1330-P,SR1350
SR1230,5R1230-D,SR1230DP SR1350-D,SR1350-DP,SR1350-P

SR1230-P,SR1250,5R1250-D

Periodo de vida dtil: 5 afios.

Condicion de expendio: “Venta bajo receta”

Nombre del fabricante: Interton A/S _
Lugar/es de elaboracidon: Lautrupbjerg 7 P.O. Box 130, 2750 Ballerup,
Dinamarca.

Expediente NO 1-47-18001/12-2 L\hvkol‘a

> 0
DISPOSICION N 1 6 3 7 Dr. OTTO A. ORSINGHER
. SUB-INTERVENTOR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne

39
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ditotal Interton SHARE

AUDIFONOS INTRACANALES

Registro de Producto
ANEXO [ILB - PROYECTO
DE ROTULO

Pigina 1 de 1

INTERTON

ESSENTIAL HEARING
Fabricante: importado v encapsulado por;
INTERTON A/S AUDITOTAL S.R.L,

Lautrupbjerg 7, Casilia Postal N°130,  Viamonte 1716, 7mo piso, Cludad de

2750 Ballerup. Dinamarca Buenos Alres, Argentina

Audifono intracanal SHARE

Modelo:............... N°Setig.. oo, ﬁ .................

Mientras no se utilice el producto mantengr en envase original,

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

A + © K

[ ]
Condicion de Venfa:

Directora Técnica: FON. LIDIA LLORCA MAT, N*. 1033
Autorizado por la ANMAT PM -1244 -40

/ .
LIDIA ROSA LLORCA

TECNICA FONOAUDIOLOGA
M.N. 1033
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, JERMICIO RIDILOAITS ANEXO I8 Instrucciones de Uso

Importado y encapgulado por: Fabricante!

AUDITOTAL S.R.L, INTERTON A/S

Viamonte 1716, Tmo piso, CABA Lautrupbjerg 7, Caslila Postal N°130, 2750 Balierup,
Argentina Dinamarca

INTEEL%E

Audifono intracanal SHARE

Mientras no se ulilice ¢! producto mantener en envass original.
FRAGIL - Proteger de golpes, de humedad y temperaluras exfremas.

A 1 () )¢

E ]
Condicion de Venta:

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

Autorizado por la ANMAT PM -1244 .40

3r
Precauciones Generales A

1. No deje los audifonos en el sd, cerca de un fuege, o en un auto caliente estacionado,
2. No use audifonos mientras se ducha, nada, bajo una intensa lluvia, en un suelp himado © una atmdsfera tal como wn bafio de
VEPOT O 58UN3.
3. 5i ] audifonc se humedece, retire |a bateria y coloque e audifono con un producto de secado en un recipiente cerrado . Su
audioprotesista puede ofrecer opcionss de envases ¢ kits de secade,
4. Retire Jos audifonos cuando se aplican productos como cosméticos, perfumes, para después del afeitado, spray parz el pefo, y
crema solar.
5. Cuando e activa |z funcién inalémbrica, sl dispositivo utiliza ransmisiones digitales codificadas ds baja polencia con el fin de
comunicarse con otros disposilives inalambricos. A pesar de esto otros disposilivos eleciréricos cercanos pueden verse
afectados. En ese caso, mueva 8l instrumento auditive fuera del dispositive slecirénico afectado.
6. Cuando se utllice Ja funcion inaidmbrica y ef audifono se vea afectado por fa interferoncla electromagnética aléjese de 1a
fusnie.

Advertenclas generaiss ﬁl

1. Consulte a un profesignal del oido 5i descubre un objeto extrafic en su canal auditivo, st experimenta irritacién de ia piel, © si
se acumula excesive cerumen con | uso del instrumentc auditivo,

2, Diferentes tipos de radiacion, por ejemplo, de RMN, resonancia magnética o TAC, pueden dafiar sy instrumenta auditive, Se
recomienda ac usar el audifonc durante esics U otros procedimientos simiares. Otros lipos de radiacion, tafes como alarmas
cortra robos, sistemas de vigilandia, equipgs de radip, teléfonos maviles, contienan menes energla y no danan lgs sudifonas.
Sin smbargo, ienen |z posibilidad de afsctyr moementineamsnts la calidad gl sonido o crear tamporalmente senidos extrafos
en Ies audifones,

3. No use ef sudifonc en minas, campos petrolarcs, o on olras Areas Sxplosivas a menos que esas dreas tengan certificados de
seguridad pera el use de audifonos.

4, No permitir que otros utflicen su audifone. Esto podria causar dafio al audifone o a la audicién de Ja olra persona.

5, 5i el audifono es usado par nifios o individuas cen problamas mantals s, estos deberan estar suparvisades permanentemanie
debido a dafios inesperatios.

6. Los audifonos deban utifizarss Unicamente recatados por su profesionat de fa audicién.

Piginaided
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Eluso incorracto puede producir pardidas de audicién.

7. Advertencia a los profesionales de la audicion: debe tener especial cuidado en |a seleccion y adaptacion, los audifonos con el
nivel mdxamo de presidn sonora SPL que supera los 132dB con un [EC

60711:1981 sirmwilador de oldo ocluida. Pueds haber un riesge de deterioro de la audicién rasidual.

8. Tenga cuidado al abordar vuglos no olvide desactivar la funcion inakembrica,

9. Mantanga ks imanes fuera del alcance de animales domésticos, nifios ¥ personas con problemas mentales. Siingiera un
iman, busque el asesoramiento de un médico.

10. Apague |a funcion inaldmbrica y Uselo en el modeo avidn en dreas donde estd prohibido por 2 emision de frecuencias de
radio.

11. Conecte sélo los audifonos Interon a los accesorios Interton calificados para ser utilizado con audifonos Inlerton,

12. Para ¢l uso de la funcidn inaldmbrica ulilice Unicamente accescrios Interten, Para mayor orientacién par faver consultela
guia del usuaric de los accesorios Interton correspondientes.

13. Advertencia: Si el disposilivo no funciona, NC LO USE.

3.2 Uso adecuado

Audifonos genéricos de conduccion aérea son dispositivos portdtles de amplificacion sonera que intentan compensar los
problemas de aud|cion. E! principlo fundamental dsl funcionamiento de 05 instrumentos audifivos es recibir, amplificar y transferir
el sonido @l timpano del oido de una persona con discapacidad auditiva,

Introducckén

Su sistema auditivo ha sido ajustado a su pérdida auditiva. Su profesional de la sajud auditiva le explicara estos ajustes y tas
caracter(sticas espaciales d& su modelo en particular. Acostumbrandoss a fa amplificacion, Si bign la compra de un audifono es
un pase importants, es séloun paso a un proceso hacia une mayor salisfaccion auditiva, Adaptarse con éxito a la amplficacian
de su audifono exige uri uso constante en of tiempo. Ud, podra disfrutar da mas beneficies de su audifono Intertan madiants Ja
adopeion de las siguiantes acciones:

+ Use ol sistema de forma regular con el fin de sentirse cémodo con su uso,

+ Comience con el uso por periodos cortos de tiempo en ambientes tranquilos.

A medida que se sienta mas comodo con el audifono, aumentar el liempo da utilizaclén y usar su audifono &n
distintos ambientes de escucha. Pueda tomar varios meses a que su cerebro se acostumbre a todos 05 "nusvos”
sonidos de su afrededor. Después de estas sugerancias su cerabro lendra liempo para aprender a interpretar ia
ampEficacion ¥ aumentard los beneficios gue se obtienen usando audifonos Interton.

Pdgina 2de 9
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ENCENDIDO y USO - MANTENIMIENTO

Primeros pasos

Eneendido / apagado automético

1. Cuando |a tapa de |a bateria estd cerrada, €l audifono se enciende y el programa por defecto se activara.
2. Para apagar al audifono, abraia tapa de la bateria.

Utilice las unas para abrirta,

Conseja: Siempre que los audifonos no estdn en use, no olvide apagatlos para evitar el consuma
de bateria mnecesario,

Ratraso en la activacidn

Los audifonos se pueden activar una vez que los haya colocado en sus aldos. Si usted prefiere enciéndalos justo antes de
cofocatias en la areja, su audioprotesista puede activar una funcion llamada retraso en la activacion. E sta funcibn retrasara el
liempo de encendido de su audifono por diez segundos después de estar cerrado ef compattimienlo de fa bateria. Conla

aclivacion ratrase, un sonido se escuchara a cada segunde del tiempo de retardo.

Insarcidn / sustiucidn de la baleria
1. Abra ta tapa de la bateria por compledo mediante el uso de la ufia.

2. Retire la batetia usada, si esta presente. Inserte & nueva batetia con el lade positive en la posicién correcta.
3. Ulilice siempwe las baterias de zinc-aire que tienen un minkno remanente de vida Jtl por un anc.

4. Cierre con cuidada la tapa de |a bateria
Sugerencia: Saque las pilas para evitar fugas cuando los audifonos no estan en uso durante un periodo profongado de tismpo.

Indicador da bateria baja

5Su audioprotesista purede ajusiar el audifono para dar una ndicacian acistica cuando |a baterla esta Hegande a su fin (El
audifono reduciré la amplificacion y emilird un sonido si la baleria esta muy baja.. Esta sefal se repelira cada cinca minutos
hasta que el audifano se apaga automaticamente, Es recormendable que mantenga Ias baterias de repuesta a mano.

Indicador da baterfa baja {Instrumantos vinculados con los accesarios solamante)
El uso aclive de los accesarios inalambricos Interton (contrel remoto, teléfonc y Streamer Clip TV) requiere mas eneroia de la
baterla de los audifonus, que cuando estos estin trabajando solos. Cuando la pila de! audifono se ha reducido
que el uzo de

Interton TV Sireamer y Clip para teléfono no se pyede soporar, el audifono reproducira dos conjuntos de

tonos descendentes. Después de esto, su audifono v el control remoto Interton continuaran trabajando como

de costumbre, pefo no sera capaz de utilizar su Streamer TV y el Clip da teléfong Interton.

En alglin mamenlo & nivel de bateria ne admitira el control remate o bien escuchard una vez mas, los tonos
descendentes. Los audlfonos segquirdn trabajande como de costumbre.

Una vez que una nueva bateria sea insartada, se reanudara el pleno funcipnamiento de los accesorios.

Introduccidn / Ramocidn da las audifonos
Insercidn {dispositias MiF}
1. Sostenga «l audifano entre el pulgar y el dedo indice, por eneima y par debajo de los lados.

Pdgina 3 de 9
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2. Cologue la parte de salida de sonido en el canal auditivo. Gire la parte superior del malde suavemente hacia atrds y hacia
adetante para qua se meta detrds del pliasgue de la piel por encima de su canal auditive.

3. Inserte el audifano en su canal audiliva, Abriendo y cerrando su boca puade faclitar la inserclén.

4. Empuje suavemente el micrifono en &l drea arrugada de la oreja gue se encuentra sobre |a entrada de
micréfong, ¥ aseglrese de gue el tubo esté en su fugar

Iasarcicn (CIC, MO, ITC y ITE)

1. Sustenga el audifono entre sl pulgar v el indice, por 8ncima y abajo da los lados.

2. Coloque la parte de salida de sconido en el canal auditivo. Gire ta parte superior def audifono spavemente
hacia alrds hacia adelante de modo que se meta detras del pliegue de la pisl por encima ds su canal auditivo.
3. Inserte el audifono en su canal auditivo, Abrisndo y carrando su boca pusde facilitar la insercian.

MMedianle ja practica, un método mas facill peede ser desgubierto, Con la insercidén apropiada, los audifonos

deben guedar bien ajustados y comodos. Si los audifonos causan ivitacién de las argjas, comuniguese con gu profe

audicitn,

A Nunca intente modificar la forma del audifona usted mismo.

[D Consejo: Puede ser Utll tirar de su oreja hacia arriba y hacia afusra con ia mano ppuesta durante la insercidn

Las opciones de extraccign (CIC, MIH, y ML)

1. Mantenga e! corddn de extraccién con los dedos pulgar e indice y tire hacla afuara.
2, Sujete tos bordes dei audifono con el dedo pulgar e indice y tire hacia fuera ligeramente, mientras que con la mano rote hacia
adelants.

3. Si el micréfono en los audifenos de Helix no tiene un cable de extracclon, suavemente tire hacia afuera
con &l tubo dal mricréfono.

Extraceion (1TC y ITE}
1. Sujete los bordes del audifono can el pulgar y el Indice.
2. Tire hacia fuera mientras gire un poco SUMans hacia adalante.

Nota: Consulte a su audloprotesista si tiene dificuitades para retfirar ios audifonos,

Fundonamienlo del audifono
Control de volumen (opeional)
Ei cantrol de volurmen permitird que el volumen de los audifanos pueda aumentar o disminuir,

1. Para aumentar el volumen, gire el control de volurmen hacia delante {hacla su cara donde usted estd usando los audifones).
2. Para bajar el yolumen, gire el cantrol de yolumen hacia atrés
{tejos de su cara).

Pigina 4 de 9
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Cuando &l volumen es mayor o menor, una sefal de sonida se oira por cada incremento da cambic. Cuando se ha alcanzadolos

{fmites superior o inferior del rango de volumen, Una sefial aclistica con un Una duracidn mas larga sera ascuchada.

Boton de programma fopoional)

Dapendienda de su nivel de experiencla con los audifonos, ias necesidades individuales de escucha, y el tipo de entornos de
escucha, 5u audicprotesista puede aclivar programas adicionales en el audifona. Si los programas adicionales han sido
activados, la siguiente lista explica como funciona.

1. Se pusds cambiar entre los programas pulsando ef batdn una vez.

2. A continuacion se escuticha uno o mas pitidos. El nimero de pitidos indica el programa que ha seleccionado {(un pitide =
programa une, dos pltidos = programa dos, etc.)

3. Cuando el audifonc se apaga y se vuelve a encender, el audifono siempre vuelve a la configuracion por defecto 2 programa

Lno

Moda da vuelo *
En el momento de abordar un vuelo la funcionalldad inaldmbrica debg astar desactivada, ya que no se parmite amitlr sefiales de
radio durante los vuelos.

Es posible desactivar el funcicnamiento inalambrico abriendoe v cerrando el comparlimento de tas pllas del audifeno, mientras
que al mismo lismpo s@ prasiona el pulsador,

Cuando se desactiva en forma manual, al funcionamients inalambrico puede ser re-activado abriendo ¥ el cerrando e
compartimiento de |a batsria con normalidad {es decir, sin presicnar el pulsador al mismo lismpo).

*Audionos dotados con accesorios inaldmbricos solaments . \\_/

Uso dal teléfono
Encontrar la mefor posicién para sostener el teléfono puede requerir cierta praclica para algunas personas, *

Las siguienles sugerancias pueden ser Uliles:

» Mantenga el teléfona como o harla normalments,

» Mantanga el leléforio an la parte superior de la oreja (cerca del micréfono).

« 5 s¢ produce sithido, sosteniendo ef teléfono en la misma posicién ayudara a que e audifono elimine
el acopls.

+ Gualguier silbido también puede ser reducido sujetanda el teléfono kigeramente lejos de la oreja.

+ Dependiendo de sus neceasidades individuales, su audioprolesista pueds activar un programa especifico para el uso del
taléfono.

Bobina Telefdnica (opcional en algunos ITC, ITE, ¥ loe modelos de MIH)

Si posae bobina telefénica puade ser aclivada por su audioprotesista y s& accede a través de unao de ios programas adicionales.
Una bobina magnélica capta la sefial de teléfono y la convierte en sonide. El programa de teléfono opcional puede ayudar a
mejorar la comprensian del habla en el teléfono. Cuandc se iiiza un programa de hobina, el auricuiar del teléfonc tendra que
eslar en un lugar més cerca del audifona, El auncuiar del teléfono puede necesitar sar movido a diferentgs posicicnes para
anconlrar la mejor racepcion. ’_)
Escuche Radio o TV

Para olr la television o la radio, empiece ¢scuchando a los presentadores de noticias, ya que suelen hablar con claridad, a
continuacisn, intentar otros programas.

Si la resulta dificil escuchar la radio o lelevisidn, su audioprotesisia podréa darle Jog accesarios disponibles para mejorar su
capacidad da escucha de radio y television,

Pigina 5de 9
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Los teléfonos celulares

Su audifono ha sida disefiado para cumpllr con ias normas de ia ey internacional de

Comgpatibiidad Eiectromagnética, Sin ernbargo, no todos kos leiéfonos méviles son compatibies con ios audifonos.

Ei diferents grado de perturbacidn puede ser debido a ia naturaieza de su teléfono celuiar particuiar o de su proveedor de
servicios inalambricos de telelonia.

Si le resuita dificil abtenar un buen resultado ai utifizar el teléfano cetular, el audioprolesista seri capaz de aconsejaria sobee los
accesonios disponibles para mejorar la capacidad de escucha.

Auto Phone
La funcion Auto Phone, permite que el audifono cambie automaticamente de programa cuando ef avricular del teléfono se eleva

a la oreja. Curando ei auricular del teléfano es retirada de la oreja, e} audifono volverd automaticamente a la escucha previa del

programa.

La colocacion de imanes en Avie Phone

Con &l fin de situar los imanes Auto Phonhe comrectamenta:

1. Limpie el auricular del teléfano a fondo.

2. Sostenga sl teléfono posicidn vertical, n una pasicién simitar a la hora de hacer una llamada telefénica.

3. Coloque los imanes dsbajo del auricular de! teléfona. Si es necesarnio, cambie el fman de pasicidn para mejorarla faciidad de
us0 y comodidad, mientras habia.

4. Utilice (nicamente el agente de limpieza recomendado para limpiar el telédono antes de colocar & itndn en el teléfono.

Auio Phone Como usarno

Los teléfonos se pueden utilizar de wna manera normal. Un breve sonido (e indicard que se activa automaticamente la funcién del
audifono para el programa dej teléfano.

inicialmente, puede gue tenga que mover el ausicular de! teléfonn Boaramente para activar la funcion

Aute Phone o para tener una correcta audicidn en el teléfono.

Precauciones de los detectores de teléfono

1. Mantenga Jos Imanes fuera del alcance de animales domésticos, nifios y personas con problemas meniales. Si unimédn es
tragada, busque el asescramiento de un medico.

2. E! imdn utilizado para reforzar el campo magnético de un auricular de teléfono pueds afectar a funcionalidad de algunos
dispositivas meédicos o sistemas electrénicos. Mantenga siempre el imén o un teléfono equipado con el imdn de al menos 30 cm
{12 ") de los marcapasos, taretas de crédito y otros dispositivos magnéticamerte sensibles.

3. Nivel allo de distorsian al marcar o hablar pusds significar que el inén no ssti an la dptima pesicion en relacion con el
auricular de! teléfono. Para evitar el problema, por favor, cambie el iman de olro lugar en el auricular del teléfono.

4, S8lo utilizar imanes suministrados por Interten,

Sistema de Aro Magnético {Tala-oop)

Muchos lugares, talas comoe teatros, iugares de culto, ¥ las escuelas astin equipados con sistema da arc o campo magnético
Cuando se utiliza un programa de bobina con sistemas de aro magnético, el sonido es recogido directamente y puede mejorar fa
comprension del habla. Si no hay sonido en los aud(fonos con un sistema de ano magnético (tele<doop) y con wn programa de
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bobina activada, puede ser que no esté encendido o que no funciona correctamenta. S| una instalacién no estd aguipada con un
sistema de tela-boop, sentarse lo mas cerca positie a la parte delantera puede ser ytil,

Cuidado y mantenimianto
n  Por service de su audifono, por tavor contacte a su audioprotesista

E! manefr adecuado

La placa de su audifono estd protegida par una capa de proteccion hldréfuga, material lamado

NANOCOAT. Sin embargo, por favor, siga las siguientes Inslructiones para prolongar la durabikdad de su audifono,

1. Nunca sumerja los gaudifonos en agua u otros liquidos, ios figuidos pueden causar dafos pemmanentes e ios audifonos.
2. Evite el manejo brusco de os audifonos o dejarlos caer sobre suparficies duras o plantas.

3, No deje los audifonos en o cerca de fuentes directas de calor o ks iz del sol, & calor excesivo puede causar dafio o
deformacidn de fa carcasa.

4. Spray para ¢l cabello, maquillaje, etc. pueden dafiar los audifonas, debe sacarko del oida antes de ia aplicacin de
cosmticos,

28 LMPIEZA (3

El mantanimisnto diario

Es importante mantener el audifono siempre limpio y seco, Diaramente impiar el audifono con un pafio suave o tejido, Eliminar
clralquier resto de cera o suciedad de [os audifonos con un cepillo y { o Un asa de alambre. Con el fin de evitar dafios debidoa la
humedad o transpiracion excesiva, se recomienda el uso de un equipc de secado,

Cambio de filtroa da cera

Los audifonos tienen filtros de cera que ko protegen cantra la cera y Ja humedad. Se recomienda que estos se cambien segein
5&a necesario,

Para cambiar estos filtros, son necesarios los siguientes pasos:

1. Cepilla el drea de salidz de sonido con la salida d# sonido hacia abajo.

2. Inserte el extrema con rosca de la herramienta de fillre de cera en el filtro de cera usado, y gire suavenente en sentido de las
agujas del reloj.

3. Tire suavemente hasta que e filtro utiizado se retire.

4, Deseche el filtrs usado en la ranura que se encuentra en et kit de cera filro presionande en el centro, deslizandolo hacia un
extremo de |2 ranura y tire hasta gue el filtro se descarta.

5. Colocar la herramienta de filtio del otro lado, busque un nueve fillro en ei dial, y preslone 1a punta de la herramienta en el
centro de ia ssfera.

6. Tire con cuidado e} filtro nuevo de la esfera.

7. Alinear g] nuevo filtro a la salida de sonido.

8. Presione el nuevo filtro en la abertura, y al mismo Uempao tire y hacia adelante y alrés hasta que el filirg nuevo an su lugar.

Consejo: Al presionar en el nueve filtro con etiado planc de (a herramienta de filtro de Jacara puede  asegurar que
GJ filtrer esta correctamenls en su lugar.
@ Nota: Si un tipo diferente de filtro se utiliza en su audifono, o st sus audifonos no utilizan fillros de cera, consufte a su
profesional de fa audicién para crientacidn.

-~
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Gura ds Solucién de Problemas
Sintoma
Causa Posible Solucién
No funciona " No esta encendido * Enciandalo cerrando £l box de pilas
* Bateria descargada * Reemplace la bateria
* Box de pila nc esta cerrado * Cologue la pila correctamente
* Reemplace el fillro anticerumen o consulte a su
* Cduido el filtro de anticerumen audinprotesista
Sintoma Causa Pasible Safucicn
No suficientemente * Colocacian del molde incorrecta * Vuelva a insertar €l audifono con cuidado
* Cambiar &l fillre © consulte con su profesional de la
fuerte * Blogueo de sonido en salida del filtro  audicion
* Cambios de su audicion * Consulte a su médico de oido
* Mucha cera en el oldo * Consulte a su médieo
* Aumertar el control de velumen si esta disponible o
* Muy bajo volumen consulta con su profesional de la audicin
Slntoma Causa Posible Solucién
Excesivo * Colocacién incorrecta del audifono  * Vuelva a msertar el audifeno con cuidade

Silbido f Retroalimentacidn

* Excesrva cera gn el oido

* Alustar ei control de feedback

* Optimizar el ajuste dal aud/fone

* Consulte a su médico del oido
* Consulle a su médico del oido

* Consulte a su médico dal oldo

Sintoma Causa Fosible Solucién

Sonido * Baleria baja * Reemplace la bateria
distorsionado * Adaptacion incorrecta del audifono * Consulte a su médice del oido
na clara * Audifona defectunso " Consulte a su médico del oido

\DATOS TECNICOS

* Adaplacidn incorrecta del audifono

* Consulle a su medico de!l oldo

Audifono
Modelo

Méximasalida

{2ec Acoplador / lECGOllBr?) B

Mald-m, MeldM

‘MA10-MP, ME10-MP

117 db SPL

W43G-M, MBI0-M, C430-MW, CEI0-MW

MA30-MP, MB30-MP, C430-MPW, CE30-MPW. |

M430~MU, ME30-MU, C430-MUW, CH30-MUW

112dbSPL
JAzdosel
128db SPL

MAS0 MU, MESA MU, CA50-MUW, CESOMUW |

112 db SPL
117dbsPL

128 db SpL
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3.12

CONDICIONES DEL AMBIENTE

Este disposilivo cumple con la Parte 15 de las Normas de la FCC.

El funclonamiento estsd sujeto a las siguientes dos condiciones: (1) este audifono no puede causar inlerferencias perjudiciales, y
{2) este audifono debe aceptar cuslquier interferencia recibida, inciuyendo interferencias que puedan provocar un funcionamiento

no deseado.

Nola: Este equipo ha sido probado y cumpie con fos {Imites para un dispositivo digitat de Clase B, de conformidad con el
apartado 15 de las Regias de la FCC. Eslos limites estan disefiados para proporcionar una proleccion razchable contra
interfarencias perjudiciaies en una Instalacion residencial, Este equipo genera, uliliza y pueds irradiar energia de radiofrecuencia
¥, si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias en las comunicacionas de radio. Sin
embargo, no hay garantia de que esa intetferencia no ocurrira en una instalacion particular. St este equipo causa interferencias
petjudiciales a ia recapcion de radio o teievision, io cuai puede delenninarse apagande ¥ encendiando el equipo, 8l usuario que
Se anime a tralar de correqir la interferencia por uno o mas de las siguientes medidas:

+ Reorientar o reubicar ia antena receptora.

« Aumnentar ia separacion entre el equipo ¥ ef receplor.

» Conecte el equipo a un tomacorrente diferente de aquei en el que &l receplor esta conectado.

+ Consulte al distribuidor o a un t6cnice experimentado de radio { television para oblener ayuda.

Los cambios o modificacionss pueden anular Iz autoridad del usuario para operar el equipo

Test de tamperatura, trenspotte e informacién genaral

Los audifonos Inlerton estdn expuestos a variados test de temperalura entre -25 C y 70 € da acuerdo a las normas intemas de la
industria,

Durante ei transporte y almacenaje ia temparatura no debe excedsr los valores entre -200C y 50C y la humedad relativa a 90%
RH, sin condensacién [para el liempo limite), La presion del airs apropiada sntre 500 y 1100 hpa.

A\

314
DESECHOQ DEL PRODUCTO
Pregunte a su audioprotesista donde desechar su audffano

Informacidn de alarta de la baterla

Las baterias conlienen, auhgue en poca cantidad, suslancias peligrosas y deben ser bratadas con cuidade.

Esto es por su seguridad ¥ ia del medic ambiente, Tenga en cuenta;

1. NO intente recargar las bater(as estandar de 2inc-aire . Pueden tener fugas o explotar.

2. NG intente deshacerse de las pilas usadas.

3. No cofoque las pllas en la boca. Consulle a su medico de inmediato s una baterfa se ha ha ingerido, ya que pueden ser
perfjudiciales para su sabud.

4. Mantenga las pilas |ejos de fas mascolas, ios nifos ¥ las personag ton problemas mantales.

"
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Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N¢: 1-47-18001/12-2

El interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnglogia Medlca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
T G , y de acuerdo a lo solicitado por AUDI TOTAL S.R.L. se autorizd

la inscripcion en el Registro Nacional de Productos de Tecnologia Médica

(RPPTM)}, de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Audifono Digital Intracanal

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-666- Aparatos Auxiliares

para la audicién, Programables

Marca de (los)} producto(s) medico(s): INTERTON

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacién/es autorizada/s: para pacientes con pérdidas de audicion de grado

leve a moderada.

Modelo/s:

SHARE

SR1110,5R1110-P,SR1130,SR1130-P

SR1150,5R1150-P,SR1210,SR1210-P SR1310-P,SR1330,5R1330-D
SR1230,5R1230-D,SR1230DP SR1330-DP,SR1330-P,SR1350
SR1230-P,SR1250,SR1250-D SR1350-D,SR1350-DP,SR1350-P

SR1250-DP,SR1250-P,SR1310,

Periodo de vida Util: 5 afios.

Condicion de expendio: "Venta bajo receta”

Nombre del fabricante: Interton A/S

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




W/

Se extiende a AUDI TO?‘?L S.R.L el Certificado PM-1244-40, en la Ciudad de
MAR 2013

BUENOS AIMES, @ ..covviviiiiinnrrrnriersonnens , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de sy emisidn.

DISPOSICION NO 1 8 3 7

Lw':sc' A

or, OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN DMLA T,
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