
Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.MAT. DISPOSICION N' 2 3 3 6 
BUENOS AIRES, 04 ABR 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-47-24895-10-4 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones AUDITOTAL SRL. 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 

MERCOSURlGMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, 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 los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 
• 

proyectos de la Disposición Auíorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. Que corresponde autorizar la 

inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud. Que se actúa en 

virtud de las facultades conferidas por los Articulos 8°,incio 11) y 10° , Inciso i) del 

Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
~ 
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Secretaría áe Pofiticas, 
'lI.!¡¡uf0ci6n e Institutos 
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Por ello; 

DISPOSICION Nc 2 3 3 6 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

Medicamentos, Alimentos y Técnología Médica del producto médico, marca Interton 

nombre descriptivo AUDíFONOS DIGITAL INTRACANALES y nombre técnico 

Aparatos Auxiliares para la Audición, Programables, de acuerdo a lo solicitado, por 

AUDITOTAL SRL. , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 12 respectivamente, figurando como 

, J7 Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulas 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1244-34, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 



Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DISPOSICION N' 

ARTICULO 60 
- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Publíquese en el 

Boletín Informativo; cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-47-24895-10-4 

DISPOSICiÓN N° 2 3 3 6 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.MAT. 

ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERrSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° .. 2 ... 3 ... 3 ... 6 ...... 

Nombre descriptivo: AUDrFONOS DIGITALES INTRACANALES 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-666 - Aparatos Auxiliares 

para la Audición, Programables 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Interton. 

Clase de Riesgo: Clase" 

Indicación/es autorizada/s: para personas hipoacusicas con niveles de perdida de 

audición severa a profunda. 

Modelo/s: Scope 4 

S410, S410 HPG, S410 PB, S410 PB HPG 

S430, S430 HPG, S430 D, S430 D HPG 

S440, S440 HPG, S440 D, S440 D HPG, 

S450, S450 HPG, S450 D, S450 D HPG 

Scope 6 

S610, S610 HPG, S610 PB, S610 PB HPG 

S630, S630 HPG, S630 D, S630 D HPG 

S640, S640 HPG, S640 D, S640 D HPG 

S650, S650 HPG, S650 D, S650 D HPG 

Período de vida útil: 5 (cinco) años. 

Condición de expendio: "Venta bajo receta" 

Nombre del fabricante: INTERTON AlS 

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

Expediente N° 1-47-47-24895-10-4 

DISPOSICiÓN N° 2 3 3 6 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institntos 

A.N.MAT. 

ANEXO 11 

TEXTO DEULOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

...... 2 .. 3 ... 3 ... 6 ....... . 
~. 
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Registro de Producto \--

ANEXO III.B - PROYECT~'~ 

2 (Ql) 
.!::,"';~;/ 

~g;!º!!L 
AUDIFONOS INTRACANALES 

Interton SCOPE 

Viamonte 1716, 7mo piso, Ciudad de Buenos Aires 
Fabricante: 

INTERTON AlS 
Lautrupbjerg 7, 2750 Ballerup. Dinamarca 

Audifono intracanal SCOPE ( ... Modelo ... ) 

Modelo: ............... N" Serie ........................ ¿L. ................... . 
&Mientras no se utilice el producto mantener en envase original. 

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

Condicion de Venta: ______ _ 

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

Producto autorizado por ANMAT PM -1244 -34 

CE: 
0297 

DE ROTULO 

Página 1 de 1 

LIDIA R 



2336 
Interton SCOPE 

AUDIFONOS INTRACANALES ANEXO III.B Instrucciones de Uso 

ANEXO 111.8 DISPOSICiÓN 2318-02 -Instrucciones de Uso 

Importado y encapsulado por: 
AUDITOTAL S.A. 
Viamonte 1716, 7mo piso, Ciudad de Buenos Aires 

Fabricante: 
INTERTON AlS 
Lautrupbjerg 7, 2750 Ballerup. Dinamarca 

Audifono intracanal START 

&Mlentras no se utilice el producto mantener en envase original. 
FRAGIL - Proteger de golpes, de humedad y temperaturas exlnlmas. 

Condicion de Venta: ______ _ 

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

Producto autorizado por ANMAT PM -1244 -34 

r",ar.i9!': por "o'luirir un a,ulffnnn trtArton 

CE: 
0297 

En esta gJla encootra'á información sobre como ,tilizar su audlforo y sus 'unciones especiales. 

Acostumbra ... " a la amplificación 
A comprar su audffo1o usted ha decidkb mejom SJ calidad de vida, para obtener los llejores 
resultados el uso del 3ud~ono se debe ertender corro ur procesD qLe comll'ence las sl~ulentes 
a-CClom~s: 

• Utilice el audrfono ::onsistentemente aunque al prircipio le -asulte ditrci acostumbrarse 
• Inoremonto 01 tioMPO do .Jeo y vaya ntroducionco nuovos o1tornoo sonoros Dogún DO vaya 

aCDstLmbrandD a la amplifcacOn 

Micrófonos 
rentr:f{la de sonidos) 

.Dortaplias 
Encendido/Apagado 

C:mflOl de V'JIumer. 
l'Opcional) 

V"mtinu 

Scope 4/Scope t5 En el canai liTe) 
Soopo 4/Scopo 6 En 01 oido (/TE) ~. LIDIA ROSA

nn
A TécnicaF~ 

M.N. l~lna 1 de 8 Instrucciones de Uso - SCOPE 



/ ,- "~i" 

23 3 6 /(,,,c 
(~ /,"O\'¿ 

A,gt!C?!!L 
Interton SCOPE <') ". \Z"'''' . ./ ,(l'~\ll' 

AUDIFONOS INTRACANALES ANEXO 111.8 Instrucciones de Uso 

Auricular 
(Salida d61 scnidaJ 

Encendido/Apagado 
("'uando el pq-tapilas esta cemldo el audftolo esta elce1Óldo, y __ 
'ticever3a. Para ehorrar baterla, déíelc ap:lgroo cuandc oc lo esté ,,/":-~\ 
IJtili71moo L~ _, e O\.\ 

\'~i\ 
\" "".~. '.' .. '. ' \" ' ~ 1, " l 

" .-.. t 

'~,.¿/' 

Encendido retardado 
Esta opcIón te permlt9 ponerse el audifono sin escuchar ruidos mclestos. Retarda el 
onconddo :lurantc 10ilogJnoos. Untostigoacilstico lo indica, 

Modo en espera 
Pulsg gl sglgctor dQ programes durantg 5 s:¡gundcs y gl aud'fono g~tra gn modo Qn 
espera con el fir de ahorrar baterla, El 8IJdffono no emite oonido al o/do, El modo está 
injicado con un ;¡rupo de testigos acústicos. 

Control de volumen 
Si f\IJ Í'lut'iffnnn tiArA fIlArln ni! \I\1ÍLJmAn, listAr. pr.nffi motiifimu 1'1 
intensidad girandola, Las modificaciones se indica'án mediante Jn 
suave pitido, CUando alcance os valores máximos sorarll un piti:!o 
diferente 

Instrucciones de Uso - SCOPE 

Técnica Fonoaudióloga 
M,N, 1033 

Péglna2 deS 

V 



Interton SCOPE I'''''''''Y r J \ '"'-' ... V 
AUDIFONOS INTRACANALES ANEXO III.B Instrucciones de us¿<.c~;~ 

Cambio de programa 
Su audifono cuenta :;on diferentes pro;¡ramas para adecuarse de la mejor marera a los 
diferontes ambientes. 

Cuando encienda el audfono siempre se encontrará en el programa 1. Para cambar ce 
programa preslo1e el pulsa:!or. Cuando esté en el p'Ogema 2 sonarán des pltldcs; en 
el programa:l scnarán ~ pit des; en el Jrograma 4 so.,aflln 4 pitidos 

Sistema dual de micrófonos 
_os mcdelos Clrecclonakls permiten centrarse en el habla y atenuar I:>s ruidos de tendo. 
CorsuJte a su audioprotesisto cuando u1ílízar cada programa. 

Colocación en el oído 
• El audrt:>nc izquierdo está injicado cor un pU'lto azul, yel 

derecho con un punto roj:l. 
• En lu:; mudelus ¡fllra li¡¡,¡ liy¡"rantel1l¡,¡ ha¡;j~ abaju u¡,¡l ufllU. 

En os r9~oauricularºs 'f PIE tim del pabellón auditi'.ro 
figeramente hacia arrba. 

• Abra y cierre le baca para que se ajuste bien. 

Retirar el auditono 
• Masajee Ilgllramerte la parte trasera del pabelfOn aud tivo. 
• ,4.garre el 6ud/'000 entre 10:1 dedos Indica y anular y tire de él con un ligero 

movimiento circular. 

Uso del teh:itono 
Coloque el teléfono según se indica en la ilustración. Nc pmsione 
di-ecffimente el o/do. Espere un05 segundo::. para que el 
proc9sadcx C4;\ la s9ñal 59 adaptGl. Pw,dQ '9qu9ri' práctica. 

Telebobina (opcional) 
:;1 su audltono incorpora una telabcblna, utilice el proerama prel1¡adlO como1elebobna por 
su audioprote. sís'll cuando hable por teléfono. Sdo se captarán los son dos prover'!'ti\ 
dAI t¡:¡ll'lfmo ~ 

Instrucciones d. Uso - SCOPE LIDIA A~ U'b8RC,t 
Tecnica Fonoaudióloga 

M.N. 1033 
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Interton SCOPE (- ,,6 " :') 
AUDIFONOS INTRACANALES ANEXO III.B Instrucciones de USo.(_~"j[) 

Teléfono móvil y compatibilidlld 
I A cnmpF!tihmnAo t1ApAmAr:\ dAI tAIAfnnn móvil ClUA IIstAi trtiUc¡:, 

Prueba elfuncionarriento con EU audrfonoy el teléfono en el momento de a compra. 

Ayudas auditivas 
Algunos lugaros póolicos están ocuipados con buclo do inducción. Eón ost06 casos utilico 

la telebobina. Mejorará la audción al recibir la señal a través del bucle 

Si nc existe bude de inducción, inten:e colocarse lo més cerca posible del escenario 

Sustitución de la pila 
Para cambiar la pila apáfElse .scbre una suoeñcie lisa y blanda. 
AseguresGoo utilizar el [amanc de pila apropiado y de COlocar la 
pía nueva ccn 0\ polo positivo hacia arriba. 
Al ce'Tar el portapil1ls 110 fuerce el c:>mpartmento. empujelo 
suavemente. Si nota resistenca, revise la cobca::ión de la pfla. 

Cuando su 6udfiono de3cLln:;e, retím ILl pila y permitn que se 
ventile adecuadamente. 

Aviso de pila gastada 

" ., + 

Esto testigo acústtco lo avisa dol nivol do batarfa artas do que so termino. Es oonvoni 
ente llevar pilas nuevas de respuesta 

Advertencias sobre las pilas 
• Ilre as pilas er un conteredor especftlco para elle. 

• Man~enga las pilas lejos del alcance je los niños y de las pers:>nas con discapacidad 
pslqluca 

• Si por accidente se tragara una pila, acuda al rrédico de inmediato. 

• No expcng8 las pilas e altas temperaturas. 

• No tirA Ii!S pili!S Al ftlA!Jn 

• No intarta recarga' las pilas no recargablas. 

Evite que las pi las goteen o eKploten 
• No expcnga lal: pilas e tempEraturas ex:remas 

• No echE las pilas al fuego 

• No interte recarga' las pilas salvo Que sean recargables 

In_anos de Uso - SCOPE Páglna4de8 
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Interton SCOPE 

AUDIFONOS INTRACANALES ANEXO III.B Instrucciones de Uso 

limpIeza del audlfono 
UmpiQ su audltone cada dra dQspuGS d9 su uso con una gamuza S4av~ para rcrtíra' Testos 
que pueda acumuler. 
Utilice una rerramienta de ventin¡¡ para mantener la ventilación del caral auditivo 3bierta. 

Limpieza del micrófono 
Si L:rted mantiene limpio el micrMono, este funcionare adecuadamente. 

limpieza del molde 
Importante: separa el molde del audftoro antes de comerzar la limpieza. 
Lirrpie el molde C:>n un repilo y util:ce una gamuza pera retirar la suciedad. Puede lavar 
Al moleA r.nn ¡¡OllA tíhia y un jaMn !'!naVA ~IO I AVF F. AIIn1FOI~O 
Si cuedara reslo de agua en el tubo utilice una ~ra insufla dora de aire para sacarla. 

Tratamiento del cerumen 
Los au:Ufonos pueden dañarse por Jna secrecón de cerumen. Para evitar10 se utilizan 
filtros anticerumen, consulte :::on su aucioprotesista. 

Cada fltro SQ sustlt~Q de diferents manera, y el audiol:fOteslsta debG Qr1tl'Qnar19 par:;. Gllo. 

Nota: 3i nota poca frtensidad pueda ooberse, y no es suficiente oon la sust~uci6n de las 
pila:;, pullUl dIlw::;¡¡ ;¡ ljua a~ l1ijUl~ark; (;éilllUiar 1(;:; mIO:;, 

Cuando no utilice su audilono 
Lléilelc siempre en la caja propercio'lada ccn este propósito. Si no va a u:ilizer el audlfono n f\ 
An .rn 1~l'!Jo flAriml0 nA tiAmro. qUitA lA hAt",rrA nara AVtAr In r.~rmqión ~ 

Instrucciones de Uso - SCOPE . Péglna 5 de a 
LIDIA ROSA LLORe)!, 
Tecnlca FonoaUdióloga 

M.N. 1033 
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• gttC?o.t!l"o AUDIFONOS INTRACANALES ANEXO III,B Instrucciones de Uso "'" ':::~, ;" •. 
Situaciones V acc;iones que pueden daña r su audifono 

Humedad 
B au:Hfmo i1corpora un circuito elect'Onbo la hLmedad lo daña. 1\0 le sumerja en agua, 
n en otros IIquidos. Consulte sobre los sistemas de secado del audlfcno, son impor:an
tes pira garantizar la dural:llid€d del aparéto. 

Tempceraturas extremas 
I\u \l.~pungél al aUUrrU110 CI lemuelClLulilS 1:i1\l'Vduéls; 

• No utilice con un secaeor de ¡:;elo 
• No lo deje dentro del coche ni expuesto al sol 
• No in:ente secarlo mecian:e otros métodos diferentes a la pastilla de secadJ 

Trátelo con cuidado 
Los golpes dalian 91 audlfuno. Ltilice U1 estuche Jara gLardarlo tanto en casa como 
GUéll'UU :u lleve ¡;UI1 usleU'U\llél. 

Sustancias corrosivas 
o Para la I mpleza diaria utilice los sprays y productos especlficos de lif1preza de 

audlf:mos. 

• No LF.ilice el audrtono con aCeS, écidos, 31cohol etc 

Advertencias generales 

• No deje el 8Jdrfono al sol, o cerca del fuegc, o al calor 

• No u:ílice el audlfono en le ducha, bañern, pischa, lluvia irtensa, sauna etc 

• Qultese el audr"ono cuando utilí09 productos cJsmétícos: laca, colonia, aftersha
ve, cremas etc 

• Utilice el audrfono según las indicaciones de su aJdioprotesista, el mal uso pJede 
danar su at.dlcIOn. 

• No pArmitA 'lilA otras IlAf"',OMS utilicAn Sil aunfono, rlll'ldA dañ;:¡r Sil au:1id:'ln 

• SupervISe a los míos y a los dlscapacr.ados Intelectuales durante el uso del audl
tone. 

• Quitése el aud'foro para ~ealizarse una radograffa o escE!ner. 

• SI nota l1olestlas, picores pcr el uso del audlfono, consulte él su espeJ)P.ClaIISTa. 

~ 
Instrucciones do Uso - SCOPE lna e-de 8 
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Técnica FonoaUdióloga 

M.N. 1033 



2336 

Intarton SCOPE 
AUDIFDNDS INTRACANALES ANEXO 111.8 1_ de Uso 

Salu¡:;iclolIimdo pequCfI06 problruna'S 
,e:, QL 1aS ¡:~.K·'les dnculted;lpJO:klr wro!t.'Q¡1':Is PO' l..!tQe rr """ 

SINTOMA CAUSA REMEDIO 

Sin looído) 

e¡ sorlldo O$1~ 
:Ji¡;¡tt,r.ruClIl;u'IlC'I, f;unn:l 
·:.bbil 

Ld í.Jwhniw \;·V 9t!!Jil:l 

r¡pid.r'h'H'ltO 

¿:llUl..IIh.lI":; lL't)';<) :';,.,n ¡,rwut.." 
¿;.;; ...... y .I'i aIt~, 

lf,¡!'I11! t1llilll u:.:í. mol', ~"r.u dll Al i.ldl!cnd 
¡;;tn;-:1a Y'1l'lf ni ~W ~;¡,'1()1í!::"'p:'~ r:::mrrC'lr? 

4 ~::S:f~' aparatoorc;¡;nc,:to? 
¿b,f ",". UVJI'::CI': 1:"1 ftlplt,.';;nrn; t~M.u.trnu¡ 
¿T ;linIO pu¡¡¡sta I.)C pila7 
~::r e.l~ ntado ss ar::.l.s~u 1e pila~ 
:Jj ::lln 1I!I':11 :lHril fn r~,m ::' 

• (t"lCOT!!hapi:a? 
,.FI'r:,I~pMl>Il;:;i;!;: 

tSfl h'l rr :Jj.+::l'J (1 ¡; tdI'kInr¡? 

~~"''''~\Jlfl'C!t c:uqar ~<I(J:JI~IIJ~r.:· <.: r':':1.:hel 
¿SO 10".a;0 la bc-a arJgL.e7 

lnWuocIoneIJ de u.o - SCOPE 

'/ur:+i~ .. p'-'l !i "Gf.oI(; 

~:'IJ·.'\1'tnnn 

JI:';f# "':>pOC;U~ll"" '"'" ul.:.':l.':Ji .~.t:.1 pJI.,nu 
\1 !>ilo ¡; "11, "f.p")r:i .. li~it 

• :ncié"ldelo 
'vnyálo litn .In f.J·U~i'¡;II·illJ:'1· r·.ln~: onl.) 

jonga .lOa piJe 1lUií'\'a! 

5ust tu~e EI:>i1e 
'J Sllt·;.; .,1. ::x¡:n:lIíill'i'¡'¡ 

• SustlU'ff 9 
Ilrlpld .. ,., p.:1,," 111':1 r',r,w. 
Lrlk:t, ur ct!".uu.minifi."'A1::: 

!:~!'Ipr .. alX'~t" ~ Ul.. :I101Ir.: :: .:runR Iilurnlw 
Rov'óc a fteta " :;.;dl..ciGid do a pila 

M 
LIDIA ROSA LLORe,· 
Técnica Fonoaudiólog¿· 

M.N. 1033 
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Interton SCOPE 

AUDIFONOS INTRACANALES ANEXO III.B Instrucciones de Uso 

Prec~uciones general 
• Consulte a U1 especialista si se encuentra algún ob!eto dentro de su oldo, si su ::líel 

e~.pelÍmenta irritaciOn o si acu'llula cera excesivamente cen el US;) del audffono. 

• Diferentes tipos de radaciOn pueden datlar el productc. 

• Cuidad u: Nu lIew el audfrenu ~ualldc e~.é "n U'I<1 ijlÍna u ;,¡l¡¡;:; a1e<lb explusivds, a 
no se'qLe se certifque el use d,,1 mismo en dichas áreas, 

• Mantenga alejado el aLdlfono de os niños menare, de 3 años, pues co1tiene pie-
Ltf:i !JEK1U>lfia~ que ~udlfan :;e¡ Lragadd:; ~UI el niiiu. 

RAJlIIraciol1AS 

Si su audff010 no funciona correctamente, dirtjase al lugar d::>nde adquirió el audlfono oara 
que lo revisa un servicio técnico autooza:Jo. No mani¡:;ule usted misno el audffono ni lo 
aUla pue5 asl s .. ill'rdlitJa 1;; yalalllil. 

EspecificaciolléS Técnicas 
Salid, rréxima dB 5PLaccrdea IEC-118-7 

5430·0 fI~C con Si,rema de.1 de Micrófonos) 112 dB 5PL 

5440-0 H:>G aTE HS Power COl Sistema dua- de Microfonos) 125 dB SPL 

J)/J 
ii I 

S610 PE HPG (ele Powercon ptJsador) 113dB 3Pl LIDIA ROSA LLORCA 
Tecnlca Fonoaudióloga 

M.N. 1033 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47--24895-10-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° .? .. ~ ... ~ ... ~ 
y de acuerdo a lo solicitado por AUDITOTAL 5RL., se autorizó la inscr4r>~n M! eY 
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de 

un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracterrsticos: 

Nombre descriptivo: AUDfFON05 DIGITALE5 INTRACANALE5 

Código de identificación y nombre técnico UMDN5: 17-666 - Aparatos Auxiliares 

para la Audición, Programables 

Marca :Interton 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Modelo/s: 5cope 4 

5410,5410 HPG, 5410 PB, 5410 PBHPG 

5430, 5430 HPG, 5430 D, 5430 D HPG 

5440, 5440 HPG, 5440 D, 5440 D HPG, 

5450, 5450 HPG, 5450 D, 5450 D HPG 

5cope 6 

5610,5610 HPG, 5610 PB, 5610 PBHPG 

5630, 5630 HPG, 5630 D, 5630 D HPG 

5640, 5640 HPG, 5640 D, 5640 D HPG 

5650, 5650 HPG, 5650 D, 5650 D HPG 

Período de vida útil: 5 años. 

Indicaciones de uso:para personas hipoacusicas con niveles de perdida de audición 

severa a profunda 

Condición de expendio: .venta bajo receta 

Nombre del fabricante: INTERTON Al5 

Lugar/es de elaboración: Lautrupbjerg 7" 2750, Ballerup, Dinamarca. 
~ .. 



,.// 

Se extiende a AUDITOTAL SRL. el Certificado PM-1244-34, en la Ciudad de Buenos 

A' O 4 ABR 2011 'd ' , '(5) - t d Ires, a ................................ , sien o su vigencia por cinco anos a con ar e 

la fecha de su emisión, 6 
DISPOSICiÓN N° 2 3 3 
~ 


