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BUENOS AIRES, 05 MAY 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-001363-14-1 del R$gistro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

y Tecnología
I
;,

Médica

Que por las presentes actuaciones AUDI TOTAL S.R.L. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, Y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM d~lproducto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello; l'
ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION I L DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA '

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca INTERTON, nombre descriptivo AUDIFONOS RETROAURICULARES

DIGITALES Y nombre técnico Aparatos Auxiliares para la Audición, Programables,

de acuerdo con lo solicitado por AUDI TOTAL S.R.L., con ios Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse 105 textos de 105 proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 70 y 71 a 80 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1244-43, con exclusión de toda otra
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ARTÍCULO 40. - La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y,

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamentb de Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia altenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones
I

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Té~nicaa los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente ,NO 1-47-311'~-W;Yf3~4-1
DISPDSICION NO oS iJ

PP
Ing. ROGELlO
AG or Nacional

A,N ,M..A.'.!'.
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AUDIFONOS RETROAURICULARES

Interton STEP

Registro de Produ

ANEXO IIl.S - PROY

DE ROTULO

Pillln.1 de 1

Fabricante:
lNTERTON AJS
loautrupbjerg 7, Casilla Postal N~130,
2750 Ballerup. DInamarca

Importador:
AUD1TOTAL S.R.L.
Vlamonte 1716, 7mo piso, Ciudad de
Buenos Aires. Argentina

3'60~
05 MAY 2015,

INTERTON STEP

Audífono Retroauricular Digital

Modelo: N° Serie d"O" ••••••••••••••••••••

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

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

:H:
VENTABAJO RECETA

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

Autorizado por ia ANMAT PM -1244 -43

I

{ LIDIA ROSA LLORCA
AUDI.TOTAL S.R.L.
SOCIA GERENTE

JJe-.
lIDJA ROSA Lcr.

TECNICAFONOAUDIC"
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fabricante:
INTERTON AlS
LautrupbJerg 7, Casl11a Postal N"130,
2750 Ballerup. Dinamarca

Importador:
AUOITOT AL S.R.L.
Vlamonte 1716, 7mo piso, Ciudad de
Buenos Aires. Argentina

INTERTON STEP

Audífonos Retroauricular Digitales

-t
Mientras no se uti/lce el producto mantener en envase original.

FRAGIL _ Proteger de golpes, de humedad y temperaturas extremas.:a
VENTA BAJO RECETA

Directora Técnica: FON. LIDIA LLORCA MAT. ND 1033

Autorizado por fa ANMAT PM .1244 .43

3.1
Precaudones Generales

1. No deje los audlfonos en el sol, cerca de un fuego, o en un aula caliente estacionado.

2. No use audlfonos mientras se ducha, nada, bajo una intensa lluvia, en un slIelo húmedo o una atmósfera lal como un

baño de vapor o sauna.

3. Si el "udllono se humedece, retire la bateria y coloque el audlfono con un producto de secado en un redpiente cerrado.

Su audioprotesista puede ofrecer opciones de envases o kils de secado.

4. Retire los audrlonos cuando se aplican productos como cosméticos, peñumes, para después del afeitado, spray para el

pelo, y crema solar.

5. Cuando se activa la función inalámbrica, el dispositivo utiliza transmisiones digitales codificadas de baja potencia con ell

fin de comunicarse con otros dispositivos inalámbricos. A pesar de esto otros dispositivos electrónicos ¡¡ercanos pueden,

verse afectados. En ese caso, mueva el instrumento auditivo fuera del dispositivo electrónico afectadn.

6. Cuando se utilice la función inalámbrica y el audlfono se vea afectado por la interferer,cia electromagnética aléjese de la

fuente.

Advertenclas generales I
1. Consulte a un profesional del oldo si descubre un objeto extraño en su car.al auditivo, si experimei',ta irritación de la piel,

o si se acumula excesivo ceNmen con el uso del instrumento auditivo. I
2. Diferelltes tipos de radiación, por ejemplo, de RMN. resonancia magnética o TAC, pueden dañar su instrumento auditivo:

Se recomienda no usar el audífOT1o durante estos u otros procedimientos similares. Otros tipos de radiación. tales como

alarmas contra robos, sistemas de vigilancia, equipos de radio, teléfonos móviles, contienen menos energ(a y no dañan

los audífonos.

3. Sin embargo, tienen la posibilidad de afectar momentáneamente la calidad del sonido o crear temporalmente sonidos

extraños en los audlfonos.

4. No use el audilono en minas, campos petroleros, o en otras áreas explosivas a menos que esas (¡reas tenglln certificados

de seguridad para el uso de audífollOS.

5. No permitir que otros utilicen su audIfono. Esto podrla causar daño al audffono o a la audiciól) de la aira persona.

Página 1 de 10
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6. Si el audllono es usado por "inos o ,individuos con problemas mentales, estos deberán estar supervisados

permanentemente debido a daños inesperados.

7. Los audlfonos deben utilizarse únicamente recelados por su profesional de la audición.

6. El uso incorrecto puede producir pérdidas de audición.

9. Tenga cuidado al abordar vuelos no olvide desactivar la función lnalambrica.

10. Mantenga los imanes fuera del alcance de animales domésticos, niños y personas con problemas mentales. Si un iman se

ingiere. busque el asesoramiento de un médico.

11. Apague la función inalámbrica y úsere en el modo allÍ6n en éreas donde está prohibido por la emisión de frecuencias de

radio.

3.2 USO adecuado

Conecte s610 los audifarlos Interte" a los accesonos lnterton caHficados para ser umizado con audlfonos lmerton.

Para el uso de la función Inalámbrica utilice únicamente accesorios Interton. Para mayor orientación por favor consuRe la

guía del usuario de los accesorios Interton correspondientes.

12.

13. ,,
!

Audffonos de ¡¡ondu¡¡¡¡ión aérea genérlcos son dispositivos portátiles de amplificación sonora que Intentan compensar los problemas

de audición. El principio fundamental del funcionamiento de los instrumentos auditivos es recibir, amplificar y transferir el sonido al

tlmpano del oído de una persona con dIscapacidad auditiva.

Introducción
Gracias por elegir un sistema auditivo Interton. Estamos orguHosos de nuestros produdos y seguros que usted ha elegido uno de

los mejores productos disponibles. Por favor, familiaricese con la informadón de esta gula. Contiene importantes indicaciones para

el uso y cuidado, información sobre el desempeno técnico, y otra Información general acerca de su sistema auditivo.

Su sistema auditivo ha sido ajustado a su pérdida auditiva. Su profesional de la salud auditiva le explicara estos ajustes y las

caracterlstlcas especiales de su modelo en particular.

Acoatumbrándose a la ampll1lcaciÓfl

Si bief1la compra de un audffono es un paso importante, es sólo un paso a un proceso hacia una mayor satisfacción auditlv'il.

Adaptarse con éxito a la ampHficación de su audrfono exige un uso constante en el tiempo.

1. Tubo Auricular

2. Dome auricular abierto

3. Tulipa auricular

4. Dome auricular potente

5. Molde R\E

6. Bloqueo

7. Compartimento de pila

8. Auricular

9. Botón pulsador

10. NP tubo auricular

11. HP tubo auricular

12. Indicador Izquierda I derecha

13. Modelo y número de serie

Ud. podrá disfrutar de mas beneficios de su audifono Interton mediante la adopción de las siguientes a¡¡ciones:

• Use el sistema de forma regular con el fin de sentirse cómodo ¡¡on su uso .

• Comience con el uso por períodos cortos de tiempo en ambientes tranquilos.
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A medida que se sienta más cómodo con el audifanD, aumentar elliempo de utilización Y usar su audífono en distintos ambientes de

escucha.
Puede lomar varios meses a que su cerebro se acostumbre a todos los "nuevoS" sonidos de su alrededor
Después de estas sugerellcias su cerebro tendrá tiempo para aprender Elinterpretar la amplificación Y aumentará los beneficios que

se obtienen usando audffonos Interlon,

3.3; 3.4; 3.9
ENCENDIDO Y USO. MANTENIMIENTO

Primeros pasos
Encendido / apagado automático
1. Cuando la tapa de la batarla está cerrado, el audifono se enciende Y el programa por dafado se activará.

2. Para apagar el audi/ono. abra la tapa de la balarla.

Utilice las uñas para abrirla.
Consejo Siempre que los audifonos no están en uso, no oMde apagartos para evitar el consumo de baterla innec,

Re~aBoen'aadNaclón
Los audlfonos se pueden activar una vez que los han colocado en sus oídos. Si usted prefiere enciéndalos justo antes de coIocarlqs

en la oreja, su audioprotesista puede activar una función llamada retraso en la activación. Esta función retrasará el tiempo de l
encendido que su audifono por diez segundos después de estar cerradO el compartimiento de la batena. Con la activacián ratraso,

un sonido sa escuchará a cada segurJ(lo del tiempo de retardo.

Inserción I suslll1lclón de la baterla
1. Abra la tapa de la bateria por completo mediante el uso de la ulÍa.
2. Retire la bateria usada, si está presente. Inserte la nueva baterla con el lado positivo en la posición correcta.

3. UtiUce siempre las baterias de zine-aire que tienen un minlmo remanente de vida utíl por un año.

4. Cierre oon cuidado la tapa de la batarla
Sugerencia: Elimine las pilas para evitar fugas cuando los audífonos no están en uso durante un periodo

prolongado de tiempo.

<:!'"'"

."" ,"I,GC\- i'íJl' - \Jilli','3:1.

Indicador de baterfa baja
Su audioprolesisla puede ajustar el audlfono para dar una Indicación acustica cuando la batarla está llegando a su fin .El audlfono

reducirá la amplificación Y emitirá un sonido si la baterla está muy baja. Esta senal se repetirá cada cinco minutos hasta que el I
audlfono se apaga automáticamente. Es recomendable que manlenga las baterias de repuesto a mano.

I
P;igina 3' de 10

BloqueO para deportes

Indicador da balarla baja ~nstrumentos vinculados con los accesorios solamente)
El uso activo de los accesoriOS inalámbricos Interton (oontrol remoto, teléfono Y Streamer Clip TV) requiere más energla de la

balerla de los audlfonos. que cuando estos están trabajando solos. Cuando la pila en el aud(fono se ha reducido a un nivel en el

que el uso de lnterlon lY Streamer Y Clip para teléfono no se puade soportar, el audffono reproducirá dos conjuntos de tonos

descendentes. Después de esto, su audlfono Y el control remoto lnterton continuaran trabajando como da costumbre, pero no será

capaz de utilizar su Streamer TV y el Interlon Clip de teléfono.
En algun momento el nivel de bateda no admitirá el control remoto o bien escuchará una vez más, los tonos descendente. los

audlfonos seguirán trabajando oomo de oostumbre.
Una vez que una nueva balerla sea insertada, se reanudará el pleno funcionamiento de los accesorios.
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El bloqueo para deportes se aplica o lo ajusta su audiopr0t8sista.

Introducción J Remoción de los audffonos

Inserción (molde personal plRfE)
1. Sostenga el molde personal RIE entre el pulgar y el dedo Indiee y coloque la salida del sonido en el canal auditivo.

2. Deslice el molde RIE hasta el final en su oldo con un suave movimiento de torsión.
3. Mueva el molde R1E arriba y hacia abilja y presione suavemente para asegurarse de que se coloca correcl3mente en

el ordo. Abrir y cerrar la boca puede facilitar la inserción.

4. Asegúrese de que el audffono estil. colocado detr.is de la oreja.
Mediante la experimentación, un método mas sencillo puede ser descubierto. Con la inserci6n adecuada, los audlfonos

deben quedar bien ajustados, pero con comodidad. Si los audlfonos causan Irritación de los oldos, consulte a su

profesional de la audición.

~ Nunca intente modificar la forma de audlfono, moldes RIE o tubo usted mismo.

inserción pata abrir el canal ,
I

Inserción (cÚPUlas) j
,

1. Sostenga el tubO receptor donde se dobla, y empuje suavemente la cúpula en el canal auditivo. Empuje la cúpula lo suficiente en

el canal auditivo de forma que el tubo receptor se encuentra alineado con el lado de la la cabeza,

2. Es importante que el tubo y el cúpula encajen correctamente en su oldo.
3. Cuando el adaptador "Dome" está colocado correctamente, no debe verse afuera el tubo del receptor frente a un espejO.

CIJ Sugerencia: Puede ser ülU tirar de la parte superior de la oreja hacia atrás con la otra mano en

auditivo.

Extrace/ón (Moldes RIE)

1, Sujete la cuerda de extracción Ytire el molde RIE hacia el exterior.

2. Consulte a su audioprotesista si tiene dificultades para la eliminación del audlfono

~ Nota: Nunca se debe intentar doblar o modificar la forma de' tubo receptor

Extracción (Adaptador "Dome")

1, Sostenga el tubo receptor con su pulgar e indice y tire del tubo hacia el exterior.

2, Consulta a su audloprotesista si tiene dificultades para retirar el audifono.

Operación del i1udlfono

Botón pulsador
Dependiendo de su nivel de ellperiencia con audlf0l10S, las necesidades indMduales de audición y el tipo de ambientes de escUcha,

su audioprotesista puede activar adicionales programas. Si los programas adicionales han sido activados, la siguiente lista se

explica cómo funcionan.
1. Se puede cambiar entre los programas pulsando el botón una vez. I
2. A continuación se escucha una o mAs pitidos. El número de pitidos indica el programa que ha seleccionado (un pitido'" progrema

de uno, dos pitidos'" programa de dos, etc.) I
3. Cuando el audifono se apaga y se vuelve a encender, el audlfono siempre vuelve a la configuración ~"'tf.',"
por defecto al programa 1. ': .,'

," '-"
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Modo da welo. ~
Al momento de abordar un vuelo la funcionalidad inalambrlca debe eslar desactivada, ya Que no se le permite emitir señales de

radio durante los vuelos.
Es posible desactivar el funcionamiento inalámbrico abriendo y cerrando el compartimento de las pilas del audlfono, mientras qua al

mismo tiempo que se presiona el pulsador,

Cuando se desactiva en forma manual, el funolonamiento inalámbrico pueda ser re-aclivado abriendo y cerral'ldo el compartimiento

de la batería con normalidad, (es decir, sin se presiona el pulsador al mismo tiempo).

Uso delleléfono

Cuando sus audífonos se ajustan con un receptor abierto o adaptador "dome" abierto, o adaptador "tulipa" puede probablemente

utilizar el teléfono como 10haría normalmente sosteniéndolo a la entrada del canal auditivo. Si sus audIfonos se adaptan con un

receptor polenta dome o molde R1E

"Audffonos dotados cen accesorios Inalámbricos solamenteenconlrar la posición óptima para mantener un teléfono mientras se

utiliza un audifono puede requerir la práctica de algunos individuos, y uno o más de las siguientes sugerencias pueden ser útiles.

1, Sostenga el teléfono como lo haria normalmente.

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

3. Si se produce silbidos, puede lomar un breve momento sujetando el teléfono en la misma posición antes de que el auditono

adapte y reduzca la retroalimentación.

4. Cualquier silbido también puede ser reducido sosteniendo del teléfono un poco lejos de la oreja.

5. Dependiendo de sus necesidades Individuales, su audioprotesisla puede activar un programa especifico para al uso del teléfono.

Eaeuche la radio o TV

Al olr la televisión o ta radio, empiece escuchando a los presentadoras de noticias, ya que suelen hablar con claridad, a

continuación, Intentar otros programas.

Si le resulta difícil escuchar la radio o televisión, su audioprotesista podrá darte los accesorios disponibles para mejorar su

capacldad de escucha de radio y televisión.

Loe teléfonoa celularee

Su audifono ha sido disel'iado para cumplir con las normas de la ley internacional

Compatibilidad Electromagnética. Sin embargo, no todos los teléfonos móviles son compatibles con los audifonos.

El diferente grado de perturbación puede ser debido e la naturaleza de su teléfono celular particular o de su proveedor de servicios

Inalámbricos de telefonla.

Si le resulta dificil obtener un buen resuRado al utilizar el teléfono celular, el audloproteslsta será capaZ de dar consejos sobre los

accesorios disponibles para mejorar la capacidad de escucha.

LIDiA ROSA LLORe
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AutoPhone
La función Auto Phona, permite que el audifono cambie automáticamente de programa cuando el auricular del teléfono se eleva a la

oreja. Cuando el auricular del teléfono es rellrado de la oreja, al audlfono volverá automáticamente a la escucha previa del

programa.

La colocación de imanes,,1n Auto Phone
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Con el fin de situar los imanes Auto PhOOB correctamente:

1. Limpie el auricular del teléfono a fondo.
2. Sostenga el teléfono posición vertical, en una posIción similar a la hara de hacer una llamada telefónica.

3. Coloque los imanes debajo del auricular del teléfono. Si es necesario, cambie el imán de posición para mejorar la fa¡;ilidad de uso

y oomodidad, mientras habla.

4. Utilice únicamente el agente de limpleza recomendado para limpiar el teléfono antes de colocar el imán en el teléfono.

Uso Auto Poone
Los teléfonos se pueden utilizar de una manera normal. Un breve sonido le indicará que activa la función Auto Phone

automáticamente el audifano pasa el programa de teléfono.

Inicialmente, puede que tenga que mover el auricular del teléfono ligeramente para encontrar la mejor posición conftable Auto Phone,---..- J:J. '
PrecallCiones Auto Phone

1. Mantenga los imanes fuera del alcance de animales domésticos, niños y personas con problemas mentales. Si un imán se

IngiMe, busque el asesoramiento de un médico.

2. El imán utilizado para reforzar el campo magnético del auriC\.llar de teléfono puede afectar la funcionalidad de algunos disposillvos

médicos o sistemas electrónicos. Mantenga siempre el imán o el teléfono equipado con el imán con al menos 30 cm (12") de

distancia del marcapasos, ta~etas de crédito y otros dispositivos sensibles al magnetismo.

3. Alto nivel de distorsión al marcar o puede significar que el imán no está en la óptima poslelón en relación con el auricular del

telelOl1o. Para evitar el problema, por favor, mueva el imán a otro lugar en el auricular del teléfono.

4. Sólo utilizar imanes suministrados por lnterlon.

Cuidado y mantenimiento CD
El manejo adecuado
Su audifono está protegido por una capa de material de protección hidrófuga, NANOCOAT.

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

1. Nunca sumerja los audilonos en agua u otros líquidos, los liquldos pueden causar daños permanentes a los audifonos.

2. Evite el manejo brusco de los audifonos o dejarlos caer sobre supeñlcies duras o suelos.

3. No deje los audlfonos cerca de fuentes directas de calor o la luz del sol, el calor eKcesivo puede causar daño o deformación de la'

I
4. Spray para el cabello, maquillaje. etc. pueden dañar los audifonos. y estos deben ser removidos antes de la aplicación de

cosméticos.

MantenImiento diario m ~ ~
Es importante mantener el audifono limpio y seco. Diariamente limpiar el audífono con un paño suave o tissue. j 4~\ í •(

,

Tubo del aurlC\.llar

Eltubo viene en dos niveles diferentes de potencia:
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AUDIFONOS RETROAURICULARES Interton STEP
ANEXO 111.8Instrucelones de Uso

Alimentación normal (NP) y de alta potencia (HP). Dependiendo de su pérdida auditiva deberán equiparía con ellubo de auricular

NPo HP.
Por favor, vaya a la página 10 para ver el tipo selecdOl1edo. El tubo contiene el cableado al receptor lauriclllar que transmite el

sonido en el canal auditivo. Es importante que ellubo receplory el molde del receptor dome {RíE encaje correctamente en su oído.

Si el tubo rel:eptor o el receptor del molde I RlE ¡nita su oído y le Impide usar el audifanD, por favor póngase en contacto con su

profesional de la audición.

Nunca debe intentar modificar la forma del tubo receptor usted mismo. El tubo receptor y el molde receptor I R1E se deben limpiar

con regularidad. Por favor, consulte las Instrucciones en la próxima sección.

Cambia del prateclarde cera para el tuba receptar de HP

Adaptador/Dome po/ente:
Por favor, póngase en contacto con su audloprotesista para poder cambiar usted mismo el filtro protector contra cera

CambIo de protector de cera para el tuba receptor de HP

MoJdeRIE:

Cómo colocar el adaptador "dome"
Se recomienda el cambIo del adaptador dome por un audioproiesista, el reemplazo de los domes en forma incorrecta podría

producir lesiones.

Ad"••d~"T,"".0_" I
El adaptador "Tulipa Dome" se coloca de una manera similar al adaptador "Dome Estándar", pero unos cuantos pasos adicionales l
son necesarios. La "tulipa dome" consta de dos "pétalos", Es importante señalar que el mayor es el pétalo exterior. Para garantizar I
lo siguiente:
1. Empuje el pétalo mas grande fuera del tubo receptor con un dedo. Esto dobla el pétalo hacia adelante. l

2. A continuación, pulse el mas grande "pétalos" de nuevo, y se colocará en la parte superior de los pétalos más pequeños.

1. Empuje el nuevo adaptador sobre el auricular.

2, Asegúrese de que el nuevo dome está seguro y bien montado.

Adaptador "Dame Slandar"

I
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ANEXO 111.8Instrucciones de Uso

360

CD

3.8 LIMPIEZA

El mantenimiento diario
Es importante mantener el audlfono siempre limpio y seco. Diariamente limpiar el audifono con un paño suave o tejido. Eliminar

cualquier resto de cera o suciedad de los audltonos con un cepillo y I o un asa de alambre. Con el fin de evitar d"flos debido a la

humedad o transpiración excesiva, se recomienda el uso de un equipo de secado,

Limpieza de loa ItJbo& receptores Y domes
El tubo y molde "Dome" del receptor deben limpiarse regularmente. Utilice un paño húmedo para limpiar el exterior del tubo receptor

y adaptador Dome del receptor. No use agua cuando esté limpiando los tubos receptores o el adaptador dome. Por favor, consulte

las Instrucciones en la página 30 o 31 para saber cómo cambiar el fIIlro protector del cerumen.

Umpleza de moldes R1E
1. Separar el molde dar tuba del auricular.

2. Limple el motde RIE usando un Jabón suave '1 enjuague con agua ~bla.

3. Después de limpiar, secar los moldes Rle a fondo '1 eliminar el agua residual '1 los desechos de la tuber(a utilizando una bombina

de aire '1 un aro de alambre.

Cambio del protector de cera en el tubo receptor NP

1. Limpia cualquier residuo de cerumen del filtro viejo.

2. Inserte la varita en el filtro de cerumen.

3. Gire la varilla por el filtro en el sentido de las agujas del reloj para asegurarse que está sujeto a le varilla.

4. Tire con la varilla el filtro antl cerumen lejos del tubo I molde.

5. Inserte el filtro entl cerumen viejo en el centro de la rueda HF3.

6. Deseche el filtro anti cerumen recurriendo a la vara por el extremo angosto central del área del dispositivo

7. Inserte el tubo vacío en un nuevo filtro anti cerumen de la rueda HF3.

8. Tire con la varilla adjunta el nuevo filtro anU cerumen de la rueda HF3.

9. Inserte la varilla en el tubo Imolde del auricular.

10. Gire el varilla. para liberar el filtro anti cerumen nuevo en el tubo/molde dal auricular

3.11

Gula de Solución de Problemas

Slntoma

No Suena

Causa

• No está encendido

• Batada descargada

• Box de p~ no está cerrado

• Ocluido el molde o tubo Rle

• Ocluido el filtro afltlcerumen

Posible SoluciÓl1

• Enciéndalo cerrando el box de pila

• Reemplace la balerla

• Coloque la pila correctamente

• Limpie el molde '1 tubo RIE

• Reemplace el filtro anticerumen o consulta a su

audioprotesista
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Síntoma

No Suficientemente

fuerte

Síntoma

Excesivo

sUbido / retroalimentación

Slntoma

Sonido

distorsionado

no claro

Causa

'Incorrecta colocación del molde

• Ocluido el molde o dome RIE

• Cambios en su audición

• Mucha cera en el oído

• Muy bajo volumen

Causa

• Colocación incorrecta del molde RIE

• Colocación Incorrecta del Dome

• Excesiva cera en el oldo

• Ajustar el conlrol de feedback

• El tubo del molde RIE dañado

• Optimizar ellljusle del audlfano

Causa

• Baleria baja

• Adaptaciórl incorrecta del molde o dome RIE

• Audlfono defectuoso

• Adaptación incorrecta del audifono

Posible Soluclón

• Reillserte el molde RíE

'limpie el molde RíE. reemplace

el dome yfl1lro

• Consulte a su médico de oído

• Consulte a su médico de oído

• Consulte a su médico de oldo

Posible SoluciÓll

• Reinserte el molde RIE

cuidadosamente

• Relnserte el dome

• Consulte a su médico del ordo

• Consulte a su médico del oldo

• Consulte a su médico del oído

• Consulte a su médi(;o del oído

Posible Solución

• Reemplace la baterla

• Consulte a S(! médico del ordo

• ConsuRe a su médico del oído

• Consulte a su médico del oído

Si hay otro problema rlOmerlciorlado en esta gula, por favor corltacte a su audloproteslsta.

3.12
CONDICIONES DEL AMBIENTE
Este dispositivo cumple corlla Parle 15 de las NOffl1asde la FCC.
El funcionamiento está sujeto a las siguierltes dos condiciones: (1) este audifono no puede causar interferencias perjudiciales, y (2)

este audífono debe aceptar cualquier Interferencla recibida, incluyendo interferencias que puedan provocar un funcionamiento no

deseado.

Nota: Este equipo ha sido probado y ClJmple corllos limites para un dispositivo digital de Clase B, de conformidad con et apartada

15 de las Reglas de la FCC. Estos límites estén diseñados para proporcionar una protecci6n razonable contra interferencias

perjudiciales en una instalaci6n residendal. Este equipo genera, utiliza y puede Irradiar energla de radiofreClJencia y, si no se instala

y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar Interferencias en las comunicaciones de radio. Sin embargo, no hay 1
garantla de que esa interferencia no ocurrirá en una instalaci6n particular. Si este equipo causa interferencias perjudiciales a la

recepción de radio o televisi6n, lo cual puede determinarse apagando y encerJ(liendo el equipo, el usuario que se anime a tratar de

corregir la interferencia por uno o más de las siguientes medidas:

• Reorientar o reubicar la antella receptora.

Aumentar la separaci61l entre el equipo y el receptor.
• Conecte el equipo a un tomacorrienle diferellte de aquel en el que el receptor está conectado.

Consulte al distlibuidor o a un técllico experimelltado de radio I televisión para obtener ayuda.

Los cambios o modificaciones pueden allular la autoridad del usuario para operar el equipo
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Test de temperatura, transportlS e Infonnaclón general

Los audifonos Inlarton están expuestos a variados test de temperatura entre -25 G Y 70 e de acuerdo

a las normas internas de la industria,
Durante el transporte y almacenaje la temperatura no debe exceder los valores entre -20C y 60C y la humedad relatiVa a 90% RH,

sin condensación (para elliempo limite). La presión del aire apropiada entre 500 y 1100 hpa.

3.14

DESECHO DEL PRODUCTO
Pregunte a su audioprotesista donde des6(;har su audlfono

Informaclón de alerta de la baterfa A\
Las baterías contienen, aunque pocas, sustancias peligrosas y deben ser tratadas con cuidado.

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

1. NO Intente recargar las balarlas estandar da zlnc-alre. Pueden tener fugas o explotar.

2. NO Intente deshacerse de las pilas usadas.

3. No coloque las pilas en la boca. Consulte a su médico de Inmediato si una baterla se ha ha ingerido. ya que puederl ser

pe~udiclales para su salud.

4. Mantenga las pilas Iajos de las mascotas, los niños y las personas con problemas mentales.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-001363-14-1
I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MediCamentos,
1

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica quel mediante la Disposición NO

.3..6..0...5, y de acuerdo con lo solicitado por AUDI TOTAL S.R.L., Je autorizó

1
la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de reCnOIOgía

~aér::t:r~::::s~)' de un nuevo producto con los :iguientes datos idenrficatorios

Nombre descriptivo: AUDIFONOS RETROAURICULARES DIGITALES I
Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-666 Aparatos Auxiliares

para la Audición, Programables

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

Ciase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: Recomendados para personas hipoacúsicas de todas

las edades con niveles de pérdida de audición severa a profunda.

Modelo/s:

STEP ST260-DRW

STEP ST260-DRW HP

STEP ST260-DRW NP

~ STEP ST260-DRW S

~
4



STEPST265-DW

STEP ST270-DW

STEP ST280-DW

STEP ST280-DW HP

STEP ST460-DRW

STEP ST460-DRW HP
1

STEP ST460-DRW NP
;
;

STEP ST460-DRW S

STEP ST465-DW

STEP S+470-DW

STEP ST480-DW
,

STEP ST480-DW HP

Período de vida útil: 5 años.

Forma de presentación: por unidad

Condición de uso: Venta bajo receta

Nombre del fabricante: INTERTON A/S

Lugar/es de elaboración: Lautrupbjerg 7, Casilla Postal 130,2750 Ballerup.

Dinamarca

Se extiende a AUDI TOTAL S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del

, . . O 5 MAY 2015PM-1244-43, en la CIudad de Buenos Aires, a , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

¡,
¡
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