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Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES,

02 MAR 2015

[
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001360-14-9 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AUDI TOTAL S.R.L. solicita se
autorice la inschpcién en el Registro Productores y Productos de Tgacnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion 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 97[63/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°¢ 40/00, incorporada al ordenamiento jurr'dico!nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N® 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase Ia inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacilonal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productol médico
marca INTERTON, nombre descriptivo AUDIFONOS RETROARICULARES
DIGITALES y nombre técnico Aparatos Auxiliares para la Audicién, Programables,
de acuerdo con lo solicitade por AUDI TOTAL S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexc en el Certificado de-
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de fa misma. I
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/ls y de
instrucciones de uso que obran a fojas 61 y 62 a 71 respectivamente.

ARTICULO 3°,- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1244-44, con exclusion de to_da otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente., !
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Prodyctores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiqguese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar él legajo
correspondiente. Cumplido, archivese. |
Expediente N© 1-47-3110-001360-14-9
DISPOSICION No F 8 £
@ &
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Ing. ROGELIC [ 6L

Admintstrados NAC OGN
ANM. AT
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Fabricante: Importadar:

INTERTON AfS AUDITOTAL S.R.L.

Lautrupbjerg 7, Casilla Postai N°130,  Viamonte 1716, 7mo piso, Ciudad de
2750 Ballerup. Dinamarca Buenos Aires. Argentina

INTERTON GAIN
Audifono Retroauricular Digital

Miantras no se ufilice el producto mantener en envase original.
FRAGIL - Proteger de golpes, de humedad y femperalturas extremas.

A t @ -

VENTA BAJO RECETA

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

Autorizatio por fa ANMAT PM -1244 -44
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BEFVGIO AUDIOLOGICD ANEXO l111.B Instrucciones de Uso

Fabricante; Importador:

INTERTON AIS AUDITOTAL S8.R.L.

Lautrupbferg 7, Casilla Postal N°130,  Viamonte 1716, 7mo piso, Ciudad de
2750 Ballerup, Dinamarca Buenos Aires. Argentina

INTERTON GAIN
Audifonos Retroauriculares Digitales

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

A Y\ ()

VENTA BAJO RECETA
Directora Técnica: FON. LIDIA LLORCA MAT. N* 1033

Autorizado por la ANMAT PM -1244 -44

21
Precaucionss Generales
1. No deje los audifonos en e sol, cerca de un fuege, 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 !
bafio de vapor 0 sauna. '
4.  Siel audfifono sa humedece, retire |a bateria y coloque ¢! audifono con un products de secado en un recipiente cerrado,
Su audioprotesista puede ofrecer opcicnes de envases o kits de secado.
4. Ratire los audffonos cuando se aplican productos como cosméticos, perfumes, para después del afeitado, spray para el
pelo, ¥ crema solar,

5. Cuando se activa la funcidn inalambrica, el dispositivo utitiza transmisiones digitales codificadas de baja potencia con el
fin de comunicarse con otros dispositivos inalambricos. A pesar de esto otros dispositivos eledtronicos cercanos pueden
verse afectados. En ese caso, mueva el instrumento auditivo fuera del disposiiva electrénico afectado. I

6. Cuando se utilice la funcidn inalambrica y &l audifono sa vea afectado por la interferencla electromagnética atéjese de la

fuente,

Advertencias genarales

1. Consulte a un profesicnal del oldo si descubre un objeto extrafio &n su canal auditivo, i experimenta iritacién de la piel, ,
o si se acumula excesivo cerumen con & uso del instrumento auditive.

2. Diferentas tipos de radiacion, por ejemplo, de RMN, resonancla magnética o TAC, pueden dafiar su instrumento auditivo,
Se recomienda no usar al audifonn durante astos U otros procedimientos similares. Otros tipes de radiacién, tales como '
alarmas contra robos, slstemas de vigilancia, equipos de radio, teléfonos méviles, contiznen menos energla y no dafan
los audifenos.

3.  Sin embargo, tienen la posibilidad de afectar momentaneamente la calidad del sonido o crear temporalments sonidos
extrafios en los audifenos.

4. No use el audfono en minas, campas petroleros, o en ofras Areas explosivas a mencs que esas dreas tengan cedificados
de sequridad para €l uso de audifonos.

&, No permitir que otros utilicen su audifono. Esto podrla causar dafio 2l audifgno o a ta audicion de la otra perscna.

Pégina 1 de 10

) LIDIA ROSA LLORCA -
AUDI-TOTAL S.R.L.  LIDIAROSALLGRCA

SOCIA GERENTE TECN!CA’S%N%:\%DIOLGGA



1869

=

. AUDIFONOS RETROAURICULARES Interton GAIN
ditotal

SERVICIO AUDIDLOGKGS ANEXO III.B instrucciones de Uso

6. Siel audifono es usado por nifios o individusos con problemas mentales, estos deberdn estar supervisados
permanentemente debido a dafos inesperados.

7. Los audifonos deben utilizarse Ginicamente recetados por su profesional de la audicidn,
E uso incorrecto puede producir pérdidas de audicidn.

9. Tenga cuidado al abordar vuelos no olvide desactivar la funcién inalémbrica.

10. Mantenga los imanes fuera del alcance de animales domésticos, nifios y personas con problemas mentales. Si un iman se
ingiere, busque €} asesoramiento de un médica.

11. Apague la funcién inaldmbrica y Gselo en el modo avion en dreas donde esta prohibide por la emision de frecuencias de
radio.

12. Conecle solo los audifonos Interton a los accesorics Interton calificados para ser utilizade con audifonos Interton. !

43. Para &l uso de la funcion inalambrica utilice unicamente accesorios Interton. Para mayor ofientacisn por favor consulte la
guia de! usuario de los accesarios Interton correspondientes.

3.2 Uso adecuado

Audifonos de conduccin aérea genéricos son dispositivos portétiles de amplificacién sonora que intentan compensar los problemas
de audicién. El principio fundamental del funcionamiento de los instrumentos auditivos es recibir, amplificar y transferir el sonido al
timpano del oido de una persona con discapacidad auditiva.

Introduccidn

Gracias por elegir un sistema auditivo Interton. Estamos orgullosos de nuestres productos y seguros que usted ha elegido uno de 1
las mejores productos disponibles, Por favor, familiarcese con la informacidn de esta gufa. Contiene importantes indicaciones para !
el uso y cuidado, informacion sobre el desempefio técnico, y ofra Informacian general acerca de su sistema auditivo.

Su sistema auditive ha sido ajustado a su pérdida auditiva. Su profesional de la salud auditiva ls explicara estos ajustes y las
caracteristicas especiales de su modelo en particular.

Acostumbrindose a la amplificacién
Si bien la compra de un audffono es un paso importante, es sdlo un paso a un proteso hacia una mayor satisfaccion auditiva.
Adaptarse con éxito a la amplificacién de su audifono exige un uso constants en el tiempo.

1, Tubo Auricular

2. Dome auricular abierto
3. Tulipa auricular

4. Dome aurleular potente
5. Molde RIE

6. Blogueo L

7. Compartimento de pila
8, Auricular

9. Botdn pulsador

10. NP tubo auricular

(B

11. HP tubo auricular

12, Indicador fzquierda / derecha

13. Medelo y niimero de serie

Ud. podra disfrutar de més beneficios de su audifono Interton mediants la adopcldn de las siguientes acciones:

« Use &| sisterna de forma regular con &l fin de sentirse cdmodo con su uso.

« Comience con €l uso por periodos cortos de tiempo en ambientes tranquilos.
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ANEXO I!1.B Instrucclones de Uso

A medida que se sienta méas comodo can el audifono, aumentar el tiempo de utilizacién y usar su audifono an distintos ambientes de
escucha,

Puede tomar varios meses a que su cerebro se acostumbre a todos los “nuevos™ sonidos de su alrededor

Después de estas sugerencias su cerebro tendra tiempo para aprender a interpretar ia amplificacién y aumentara los beneficios que
se oblienen ysando audifonos Interton.

3334389
ENCENDIDO y USO - MANTENIMIENTO
Primeros pasos

Of? l

Encendido { apagado automatico

1. Cuando Ya tapa de la bateria estd cemado, el audifono se enciende y el programa por defecto se aclivara.

2. Para apagaf el audifona, abra la tapa de |2 bateria. oFf

Utilice las ufias para abrifa. 3
Consejo: Siempre que los audifanos no estan en uso, no olvide apagarlos para evitar el consumo de bateria innec J
Retraso en |a activacién

{os audifonos se pueden activar una vez que los han colocado en sus cidos. Si usted prefiere enciéndalos justo antes de colocarlos
en la oreja, su audioprotasista puede activar una funcidn llamada retraso en la activacién. Esta funcién ratrasars el tiempo de
encendido que su audifono por diez segundos después de estar cerrado el compartimiento de la bateria, Con la activacién retraso,”
un sanido se escuchard a cada segundo del tiempo de retardo.

Insercién / sustitucidn de |a baterla

1. Abra la tapa de la bateria por completo mediante el uso de la ufia.

2. Refire la bateria usada, si esta presente. Inserte la nueva bateria con el Jado positivo en la posicidn correcta.
3. Utilice siempre las baterias de zlnc-aire que tienen un minimo remanente de vida Util por un afia.

4. Cierre con cuidado |2 tapa de la bateria

Sugerencia: Elimine las pilas para evitar fugas cuando los audifoncs no estan en uso durante un perfodo

prolongada ds tiempo.

Indicador de baterla baja
Su audioprotesista puede ajustar el audifono para dar una indicacién aclistica cuando fa bateria estd llegando a su fin .E) audlfono
reducira la amplificacién y emitlra un sonido si la bateria estd muy baja. Esta sefial se repstird cada cinco minutos hasta que €

audifong se apaga automaticamente. Es recomandable que mantenga las baterias de repuesto a mano.

Indicador de baterla baja (instrumentos vinculados con los accesorios solamente)

El uso activo de los accesorios inalambricos Interton {cantrol remoto, teléfone y Streamer Clip TV) requiere mas anergia dala
baterfa de los audifonos, que cuando estos estan trabajando solos. Cuande la pila en el audifono se ha reducido a un hivel en el
gue el use de Interton TV Streamer y Clip para teféfona no se puede soportar, ) audifonc repraducird dos conjuntos de tonos
descendentes, Después de esto, 5u audifond y el control remoto Interton continuaran trabajande como de costumbre, pero no sera
capaz de utilizar su Streamer TV y el Interton Clip de teléfono.

En algtin memento el nivet de bateria no admitlra el control remoto o bien escuchard una vez mas, los tonos descendente. Los
audifonos seguirdn trabajando como de costumbre.

Una vez que una nueva bateria sea insertada, se reanudari el plenc funcionamiento de los actesonos.

Blogueo para deportes
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El bloquen para deportes se aplica o lo ajusta su audinprotesista.

Introduceldn / Remocidn de los audifoncs

Insercidn {motde personsi p/RIE )

1. Sostenga el molde personal RIE entre el pulgar y l dedo indice y coloque la salida del sonido en el canal auditivo.

2. Deslice el molde RIE hasta et finat an su oido con un suave movimiento de tarsidn,

3. Mueva el molde RIE aniba y hacia abaja y presione suavemsnie para asegurarse de que se coloca comectamente en
el oldo. Abrir y cerrar la boca puede facilitar la Insercion.

4, Asegiirese de gque el audifono estd colocado detras de la orela.

Medizante la experimentacion, un método mas sencillo puede ser descubierto. Caon la insercién adecuada, los audifonos
deben quedar bien ajustados, pero con comodidad. Si los audifonos causan irmitacidn de los oidos, consulta a su

prefesional de 1a audicidn,

& Nunca intente modificar la forma de avdifono, moldes RIE o tubo usted mismo.

@ Sugerencia: Puede ser dtil tirar de la parte superior de la ore|a hacia atras con la otra mano en insercién para abrir gl canal
auditive.

Insercion {cupuias)

1, Sostenga el tubo receptor donde se dobla, y empuje suavemente la ctipula en el canal auditivo. Empuje 1a cupulz lo suficiente en
el canal auditivo de forma que el tubo receptor se encuentra alineado con el tado de la la cabeza.

2. Es importante que el tubo y el cUpula encajen correctaments en su aldo.

3. Cuando el adaptador "Dome” esta colocado correctamente, no debe verse afuera el tubo del receptor frente a un espejo.

& Nota: Nunca se debe intentar doblar o modificar la forma del tubo receptor

Extraccion (Moldes RIE}
1, Sujeta ta cuerda de extraccion y tire €l molde RIE hacla el exterior.

2. Consulte a su audioprotesista si tiene dificultades para la eliminaclén del audifono

Extraccion (Adaptador "Dome”}
1. Sostenga el tubo receptor con su pulgar e indice y tire del tubo hacia el exterior.
2. Consulte a su audioprotesista si tiene dificultades para retirar el audifano.

Operaclon dsl audifono
Bolon puisador l

Dependiendo de su nivel de experiencia con audifonos, las nacesidades individuales de audicidn y el ipo de ambientes de escucha,
su audiopretesista puede activar adiclonales programas. Si los pragramas adicionales han sida activados, la siguiente lista se ]

explica como funclonan.

1, Se puede cambiar entre los programas pulsando el botdn una vez.

2. A confinuacion se escucha una o més pitidos, €l nimero de pitidos indica &) programa que ha seleccionado (un pitido = programa

de uno, dos pitidas = programa de dos, etc.)

3. Cuando el audifono se apaga y s& vuelve a encender, el audifono siempre vuelve a fa configuracicn
por defecto al programa 1.
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Modo de vuelo * A

Al momento de abordar un vuelo la funcionalidad inalémbrica debe estar desactivada, ya gue no se le permite emitir sefiales de

radio durante los vuelos.

Es posible desactivar ¢! funcignamiento inaldmbrico abriendo y cerando el compartimento de las pilas de! audifone, mientras que al
mismo tiempo que se presiona el pulsador,

Cuando sa desactiva en forma manual, el funcionamlento inaldmbrico puede ser re-activado abriendo y cerrando el compartimiento
de la baterla con normalidad, (es decir, sin se presiona el pulsador al mismo tiempo).

Uso del teléfono

Cuanda sus ausifonos se ajustan con un receptor abierto o adaptador "dome” abierto, o adaptador "lipa” puede probablements
utilizar el teléfano como lo harfa normalmente sosteniéndolo a la entrada del canal auditivo. Si sus audifonos se adaptan con un
recepter potente doma o molde RIE

*dudifonos dolados con accesonas inaldmbricos solaments encontrar la posicidn éptima para mantener un teléfono mientras se
utiliza un audifonc puedea requerir la practica de algunos individuos, ¥ unc o mas de las siguientes sﬁgerencias pueden ser (tiles,
1. Sostenga & teléfono como lo hatia normalments.

2, Mantenga el teléfono hacia la parte superior de la oreja (cerca de donde se encuentran los microfonos).

3. Si se praduce silbidos, puede tomar un breve momento sujetando e! teléfono en la misma posicién antes de que el audifono
adapte y reduzca |a retroalfimentacién,

4. Cualquler silbido también puede ser reducido sostenienda del teléfono un poco lejos de la oreja.

5. Dependiendo de sus necesidadss individuales, su audioprotesista puede activar un programa especlfica para el usc del tetéfono,

Escuche la radio o TV

Al vir |a tetevisién o la radio, empiece escuchando a los presentadores de noticias, ya que suelen hablar con glaridad, a
continuacion, intentar otros programas.

Si le resulta dificil escuchar la radio o television, su audioprotesista podré darle los accescrios disponibles para mejorar su

capacidad de escucha de radio y televisidn.

Los teléfonos celulares |
Su audifono ha sido disefiado para cumplir con las normas de la ley internacional l
Compatibilidad Electromagnética. Sin embarge, no todes los teléfenos méviles son compatibles con los audifonos.

El diferente grado de perturbacion puede ser debido a la naturaleza de su teléfona celular particular o de su praveedor de servicios
inalambricos de telefonia.

Si la resulia dificil obtener un buen resultado al utilizar el teléfono celular, el audioprotesista serd capaz de dar conse]os sobre los
accesorios disponibles para mejorar la capacidad de escucha.

Auto Phons

La funcion Auto Phone, permite que el audifono camble automaticamente de programa cuande el auricular del teléfono se elevaala
oreja. Cuando ! auricular del teléfono es retirada de la orefa, el audifone volvera automdaticamente a la escucha previa del
programa.

La colocacion de imanes en Aulo Phone !
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Con el fin de situar los imanes Auto Phone correctamente:

1. Limple el auricular del tetéfono a fondo.

2, Sostenga &l teléfono posicion vertical, en una posicién simitar a la hora de hacer una llamada talefénica,

3. Cologue los Imanes debajo del auricular de! teléfonc. Si es necesario, cambie el iman de posicién para mejorar la facilidad de usc
y comodidad, mientras habla.

4, Utllice Onicamente el agente da limpieza recomendado para limpiar el teléfono antes de colocar el imdn en el teléfono,

tisa Auto Phone

Los tetéfonos se pueden utilizar de una manera normal. Un breve sonido le indicard que activa la funcidn Aute Phone
automaticamente el audifono pasa el programa de teléfong.

Inicialmente, puede que tanga que mover &t auricular del teléfeno ligeramente para encontrar la mejor posicidn confizble Auto Phclnel
y una buena audicién en &f teléfano.

Precaucionss Aule Phone A

1. Mantenga los imanes fuera del alcance de animales doméstices, nifios y personas con problemas mentalas. Si un imén se
ingiere, busque el asescramiento de un médlco. I
2. Elimén utiizado para refarzar el campo magnsético del auricular de teléfonc puede afectar fa funcionalidad de algunas dispositivas
médicos o sistemas electronicos. Mantenga siempra ef imén o el teléfono equipado con el imdn con al menos 30 cm (12 ™) de .
distancia del marcapasos, tarjetas de crédito ¥ otros dispositives sensibles al magnetismo.

3. Alto nivel de distorsidn &l marcar o puede significar gue ¢! iman no esta en la dptima posiclén en relacion con el ausicular del
tetéfono. Para evitar el problema, por favor, mueva el iman a otro lugar en el auricular del teléfano.

4. Sdlo utilizar imanes suministrados por Intsrton.

Culdado y mantenimiento @ ‘

El manejo adecuado ,
Su audifono esta protegido por una capa de matenal de proteccion hidrdfuga, NANOCOAT.

Sin embargo, por favor, siga las siguientes instrucciones para prolongar la durabilidad de su instrumento auditivo.

1. Nunca sumerja fos audifoncs en agua u otros Hquidos, los liquidos pueden causar dafios permanentes a los audifones.

2. Evite el manejo brusco da los audifonos o dejarlos caer sobre superficies duras o suelos,

3. Mo dejs los audifonos cerca de fuentes directas de calor o la luz del sol, el calor exceslvo puede causar dafio o deformacién de ta
carcaza.

4. Spray parz el cabello, maquillzje, etc. pueden daiiar los audifonos, y estos deben ser removidos antes de la aplicacican de i
cosméticos.

Mantenimianto diario ( 1]
Es impartanta mantener el audifonio limpio y seco. Diariamente limpiar e! audifono con un pafio suave o tissue.

Tubo del auricular NP
El tubo viene en dos niveles diferentes de potencia:
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Alimentacién normal {NP) y de alta patencia (HP). Dependiendo de su pérdida auditiva deberan aquiparia con el tubo de auricular
NP o HP,

Por favor, vaya a fa pagina 10 para ver el tipo seleccionado. El tubo contiens el cableado al receptor /audcutar que transmite el
sonido en el canal auditivo. Es importante que el tubo receptor y el molde del receptor dome / RIE encaje corectamente en su oldo,
Si el tubo receptor o el receptor del molde f RIE irita su oido v le impide usar el audifona, por favor pdngase en contacte con su
profesional de la audicidn.

Nunca debe intentar modificar la forma del tubo receptar usted misme. El tubo receptor y el molde receptor / RIE se deben limpiar
con regularidad. Por faver, consulte las Instrucciones en la proéxima seccion.

Cambio de} pratector de cera para el tubo receptor da HP !
Adszplador / Dome potente:
Por favor, péngase en contacto con su audioprotesista para poder cambiar usted mismo €l filtro protector contra cera !

Cambio de protector de cera para el tubo receptor de HP
Molde RIE:

Cémo colocar el adaptador "dome”
56 recomienda el cambio det adaptader dome por un audioprotesista, el reemplazo de los dames en forma incormrecta podria
producir lesiones.

Adagtador "Dome Standar®

1. Empuje el nuevo adaptador sobre el auricular.

2. Asagiirese de que el nueve doma estd seguro y bien montado.

Adaptador "Tulipa Dome*®

El adaptador "Tulipa Dome" se coloca de una manera similar al adaptador *Dome Estandar*, pero unos cuantos pasos adicionales
son necesarios. La "tulipa dome” consta de dos "pétalos”. Es importanta sefialar que el mayor es el pétalo exterior. Para garantizar
lo siguiente: |
1. Empuie &l pétalo mas grande fuera del tubo receptor con un dedo. Esto dobla el pétaic hacia adelante.

2. A continuacion, pulse el mas grande "pétalos” ds nuevo, y se colocard en |a parte superior de los pétalos mas pequeiios.
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3.8 LIMPIEZA (0

El mantenimlento diario

Es importante mantener &l audifono siempre limpio y seco. Diardamente Impiar el audlforio con un pafio suave o tejido. Eliminar
cualquter resto de cera o suciedad de fos audifonos con un cepillo y / o un asa de alambre, Con el fin de evitar dafios debido ala
humedad o transpiracién excesiva, $e recomienda el uso de un equipo de secado,

Uimpieza de los tubos receptores y domes

El fubo y moide "Dome” del receptor deben limpiarse regularmente. Utilice un pafio himedo para limpiar el exterior del tubxo receptar
y adaptador Dome del receptor. No use agua cuando esté limpianda los tubos receptores ¢ ¢l adaptador dome. Por favor, consulte
las Instrucciones en la pagina 30 o 31 para saber coma cambiar el filtro protector del cerumen. |
Limpieza de moldes RIE @ o i
1. Separar el molde del tubo del auricutar. .

2, Limple el molde RIE usando un jabén suave ¥ enuague con agua tibia.

3. Despuss de limpiar, secar los moldes RIE a fonde y eliminar el 2agua residual y los desechos de la tuberia utilizando una bombilla
de airs ¥ un aro de alambre. |

Carmnbio del protector de cera sn el tubo receptor NP !

Limpte cualquier residuo de cerumen del filtro viejo.

Inserte la varita en el filtro de cerumen.

Gire la varilla por el filtro en el sentido de las agujas del reloj para asegurarse gue estd sujeto & la varilia.
Tire con la varilta el filtro antl cerumen lgjos del tubo / molde.

Inserte el filtro anti cerumen viejo en el centra de la rueda HF3,

Deseche el filtro antl cerumen recurriendo 2 la vara por el extremo angosto central del area del dispositivo
Inserte el tubo vacio en un nuevo filtro anti cerumen de la rueda HF 3.

Tire con ta varilla adjunta el nueve filtro anti cerumen de la rueda HF3.

Inserte ta varilta en el tuba /molde del aurlcular,

© @ N e ;e wp s

10. Gire el varilla para fiberar el filtro anti cerumen nueve en el tubo/molde del auricular \
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Guia de Solucin de Problemas
Sintoma Causa Pasible Solucidn
No Suena * No esta encendido * Enciéndalo cermande el box de plla .
* Baterla descargada * Reemplace la bateria
* Box de pil no esta cerrado * Colaque la pila correctamente
* QOcluido el maolde o tubo RIE * Limpie el molde y tubo RIE

* Reemplace ¢l filtra anticerurnen o consults a su

* Deluido el filtro anticerumen audloprotesista !
.
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Sintoma

Causa

Posible Solucidn

Na Suficientemente

* ncorrecta colocacion del molde

* Reinserte el malds RIE
* Limpie e molde RIE, reemplace

fuerte * Ocluido el molde o dome RIE &l dome y filtro
* Cambios en su audicién * Consulte a su médico de ofdo
* Mucha cera en el oido * Consulte a su médico de oido
* Muy bajo volumen * Consulte a su médico de oida
Sintoma Causa Posible Solucidn 1
* Reingerte el molde RIE i
Excesivo * Colacacién Incorrecta del molde RIE cuidadosaments

silbido f ratroalimentacién

* Colocacion incorrecta del Dome
* Excesiva cera en € oido
* Ajustar &l control de feedback
* El tubo del molde RIE dafiado
* Cptimizar el ajuste del audifono

* Reinserta el dotne

* Consulte a su médico del oido '
* Consulte a su médico del oido i
* Consulte a su médico del alde

* Consulte a su médica def oido

Sintoma Causa Posible Solucién f
Sonido * Bateria baja * Reemplace [a bateria !
distorsionade * Adaptacion incorrecta del molde o dome RIE * Consulie a su médico del oido
no claro * Audifono defectucso * Consulte a su médice del ofdo

S! hay otro problema no mencicnado en esta guia, por [avor contacte a su audioproteslsta.

312

* Adaptacion incorrecta de! audifono

CONDICIONES DEL AMBIENTE

Este dispositive cumple con |a Parte 15 de las Normas de 1 FCC.
E] funcionamiento esta sujeto a fas sigulentes dos condiciones: (1) este audifono no puede causar interferenclas perjudiciales, y (2}
este audifono debe aceptar cualquier interferencia recibida, Incluyendo interferencias que puedan provocar un funcionamiento na

deseada,

* Consulte a s médico del cido

Neta: Este equipo ha sido probado y cumple con los limites para un dispositive digital de Clase B, de conformidad con el spartado

15 de las Reglas de la FCC, Estos limites estén disefiados para proporcionar una proteccion razonable contra interferencias

periudiciales en una instalacién residencial. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energla de radiofrecuencia y, si no se instala

y utitiza de acuerdo con las instrucciones, puede causar Interfarencias en las comunicaciohes de radio. Sin embargo, no hay

garantia de que esa intarferencia no ocurira en una instalacion particular. Si este equipo causa interferencias perjudiciales ala

recapcion de radio o television, lo cual puede determinarse apagando y encendiendo el equipo, el usuario que se anima a tratar de

corregir 1a interferencia por uno o mas de las siguientes madidas:

« Reorientar o reubicar la antena receptora.

= Aumentar la separacién entre el equipo y el receptor.

«  Conecte el equipo a un tomacorriente diferente de aguel en el que el receptor esta conectado,

»  Consulte al distribuidor 0 & un técnico experimentado de radio / televisidn para obtener ayuda. 1

Los camblos o modificaclones pusden anular Iz autoridad def usuario para operar el equipo

|
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AUDIFONOS RETROAURICULARES Interton
ANEXO III.B Instrucciones de Uso

Tast de temperatura, t}anspnrte & Informacidn general

Los audifonos Interton estan expuestos a variados test de temperatura entre -25 Cy 70 C de acuerdo

a las normas internas de la industria,

Durante e} transporte y almacenaje la temperatura no debe exceder los valores entre -20C y 60C y la humedad relativa a §0% RH,
sin condensacion {para el iempo limite). La presidn def aire apropiada entre 500y 100 hpa.

3.14
DESECHO DEL PRQDUCTO
Pregunis a su audioprotasista donde desachar su audifono

Informacién de aterta de la batera /i\ ‘
Las baterias contienen, aunque pocas, sistancias peligrosas y deben ser fratadas con cuidado.

Esto es por su seguridad y fa del medio ambiente. Tenga en cuenta:

1, NO intente recargar las batetfas estindar de zing-gire. Puaden tener fugas o explotar.

2, NO intente deshacerse de las pilas usadas.

3. No cologue Jas pilas en la boca. Consulte a su médico de inmediato si una baterfa se ha ha ingerido, ya que pueden ser
petjudiciales para su salud. I
4, Mantenga las pilas lsjos de las mascotas, los niffos y Jas personas con problemas mentales.
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“2015 - Afio def Bicentenario del Congreso de ios Pueblos Libres”.

Ministerio de Salud
Secretaria de Poltticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-001360-14-9
El Administrador Nacional de !a Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
?@69 y de acuerdo con lo solicitado por AUDI TOTAL S.R.L., se autorizé
la inscripcién 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 RETROARICULARES DIGITALES
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-666 Aparatos Auxiliares
para la Audicién, Programables
Marca(s) de (los) producto(s) médiqo(s): INTERTON
Clase de Riesgo: I
Indicacidn/es autorizada/s: Indicados para personas hipoactsicas de todas las
edades con niveles de pérdida de audicion severa a profunda.
Modelo/s:
GAIN GAN290-DVI
GAIN GAN390-DVI
Periodo de vida util: 5 afios

Forma de presentacion: por unidad

s : |



Condicidn de uso: Venta bajo receta
Nombre del fabricante: INTERTON A/S
Lugar/es de elaboracion: Lautrupbjerg 7, Casilla Postal 130, 2750 Ballerup.

Dinamarca

Se extiende a AUDI TOTAL S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del
PM-1244-44, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..{.2..MAR..2019...., siendo su

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

DISPOSICION No EEE g 6 g

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AJNM.AT
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