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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

ol aiioc - DISPOSICION Y 123 0

BUENOS AIRES, 26 FEB 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-18003/12-1 del Registro de esta
Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacidon 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, y 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 vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente cltadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla 1a normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar 1a 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 8¢, inciso Hl)
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 Administracidén Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
INTERTON, nombre descriptivo Audifono Digital Retroauricular y nombre técnico
Aparato Auxiliares para la audicién, Programables, de acuerdo a lo solicitado, por
AUDI TOTAL S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicidn 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 14 respectivamente, del
expediente anexado que obra fojas 75 del presente, figurande como Anexo II
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidén en el RPPTM, figurando como Anexo I1I
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En |os rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1244-39, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificade mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - 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, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente NO 1-47-18003/12-1 duml-.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... 1230 ......

Nombre descriptivo: Audifono Digital Retroauricular

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-666- Aparato Auxiliares
para la audicién, Programables

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: para pacientes con perdidas de audicion severas a
profundas,

Modelo/s:

CRISP :
CI260-DVIRW
CI260 DVIRW-HP
CI260 DVIRW-NP
CI265 DIW

CI360 DVIRW
CI360 DVIRW HP
CI360 DVIRW NP
CI365 DIW
CI370/380 DVIW

CI270/280 DVIW

Periodo de vida Gtil: 5 afos.

Condicién 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 N¢ 1-47-18003/12-1 “\‘ .
hl-.bi-,

DISPOSICION No
1230

y Dr. OTTC A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANIELAT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCIP 2E%C(0inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

> érghy

Dr. OTTO A. ORSINGHER
aUBINTERVENTOR
ANNM. AT
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QJ}Q}QM interton CRISP

INTERTON

ESIENTIAL HEARING

Fabrizante: Importado ¥ encapsulado por:
INTERTON AJS AUDITOTAL S.R.L.

Lautrupbjerg 7, Casilla Postal N*130,  Viamonte 1716, Tmo piso, Ciudad de
2750 Ballerup. Dinamarca Buenos Aires. Argentina

Audifono Retroauricular CRISP

Modelos............... N Serie.e e &l ......................

Mientras no se utilice el producto mantener en envase original,
FRAGIL - Profeger de golpes, de humedad y temperafuras extremas.

A t () X

[ ]
Condicion de Venta:

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

Autorizado por fa ANMAT PM -1244 -39

/

LIDIA ROSA LLORCA
TECNICA FONOAUDIOLOGA
M.N. 1033
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SFUICIO MIDIOLOGI ANEXO li1.B Instrucciones de Uso

Fabricante: importado ¥ encapsulada por:
INTERTON ASS AUDITOTAL 5.R.L.

Lautrupbjerg 7, Casilla Postal N°130,  viamonte 1716, Tmo piso, Ciudad de
2750 Ballerup. Dinamarca Buenos Aires. Argentitia

INTERTON
Audifono Retroauricular CRISP

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

A 12 @ X

[
Condicion de Venta:

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

Autorizado por Ia ANMAT PM -1244 -39

37
Precauciones Generales -

1. No deje los audifonos en el 501, cerca de un fuego, o en un auto caliente estacionado.

2. Nouse audifonos mientras se ducha, nada, bajo una intensa lluvia, en un suelo himedo o una atmaslfera tal coma un
bafio de vapor o sauna.

3. Siel audifono se humedece, retire la bateria y cologue el audifono con un producto de secado en un recipients cerrado.
Su audioprotesista puede ofrecer opcicnes de envases o kits de secada,

4. Retire los audifonos cuando se aplican productos como cosméticos, perfumes, para después del afeftado, spray para el
pelo, ¥ crema solar.

5. Cuando se activa la funcion inalambrica, el dispositivo utiliza transmisiones digitales codificadas de baja potencia con el
fin de comunicarse con otros dispositivos inaldmbrices. A pesar de esto atros dispositivos electrgnicos cercanos puaden
verse afectados. En ese caso, mueva el instrumento auditiva fuera del dispositiva electranico afectado.

6. Cuando se utilice la funcién inaldmbrica y el audifono se vea afectada por 1a interferencia electromagnética aléjese de la

" fuente.
Advertencias generakas

1. Consulte a un profesional def oido si descubre un cbjeto extrafio en su canal auditiva, si experimenta irrtacidn de la piel,
0 si se acumiila excesivo cerumen con el uso del instrumento auditiva,

2. Diferenies lipos de radiacion, por ejemplo, de RMN, resonancia magnética ¢ TAC, pueden dafiar su instrumento auditivo.
Se recomienda no usar el audifono durante estos u otros procedimientos similares. Otros tipos de radiacion, tales camo
alarmas contra robos, sistemas de vigilancia, equipos de radio, teléfonas maviles, contienen menos energia y no danan
ios audifonos.

3. SIn embargo, tienen la posibllidad de afectar momenténcamente la calidad del sanido o crear temporalmente sonides
extranos en los audifonos.

4, Rouse el audifonc en minas, campoes petroleras, o en olras dreas explosivas a menos que esas dreas tengan certificados
de seguridad para el uso de audifonos.

5. No permitir que otros utilicen su audifono. Esto podria causar dafio al audifona o & 12 audicién de 12 otra persona.

Piginaldel0

LIDIA ROSA LLORCA
TECNICA FONOAUDIOLOGA
MN. 1032
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AUDIFONOS RETROAURICULARES Interton CRISP
ANEXQO I11.B instrucciones de Uso

6. 5ielaudifong es usado par nifins o individuos con problemas mentales, astos deberdn astar supervisadas

permangntemente debido a dafios inesperados.

Los audifonos deben wiilizarse Unicamente recetados por su profesional de la audicion.

E! uso Incorrecto puede producir pérdidas de audicion.

Tenga cuidado at abordar vuelos no olvide dasactivar ta funcidn inalamtrica.

10. Mantenga ios imanes fuera det alcance de animates domésticas, nifios y personas con problemas mentales. Siun iman se

ingiere, busgue el asescramientc de un médico,

11. Apague la funcién inatdmbrica y Uselo en ef modo avidn en dreas donde est4 prohibido por ta emisién de frecusncias de

radia.

12. Conecte sdlo fos audifonos Interton a los accesorios tnterton calificados para ser utilzade con audifenos tnterton.

13, Para et uso de la funcidn inaldmbrica utitice dricamente accesorios Interton. Para mayor onentacion por favor consulte ja

guia del usuaric de los aceesorios Interton correspondientes.

3.2 Uso adecuada

Audifonos de conduccidn afrea genéricos son dispositivos portatiles de amplificacion sonora que intentan compensar ins problemas

de audicidn. El principio fundamental del funcionamiento de los instrumentos auditives as recibir, amplificar y transferir el sonido at

timpanc det oido de una persona con discapacidad auditiva.

Infroduccién

Gracias por elegir un sistema auditivo tnterton. Estamos argulioses de nuestras productos ¥ sequros que usted ha elegido una de

los mejores productos disponibles. Por favor, familiaricese con ta informacion de esta guia. Contiere imporiantes indicaciones para

el uso v cuidado, informacién sobre el desempeno técnico, y ofra informacion generat acerca de su sistema auditivo,

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

caracteristicas aspaciales de su modeto en particular.

Acostumbréndose a la amplificacidn

Si hien a compra da un audifona as un paso impartante, es sdlo un pasa a un proceso hacia una mayor satisfaccidn auditiva.

Adaptarse con éxito a ta amplificacién de su audifona exige un uso constante en el tiempo.

1. Tubo Auricular

2. Dama auricutar ablario
3. Tulipa aurcutar

4., Dorme auricular potente
5. Malde RIE

6, Blogueo

7. Campartimento de plla
8. Auricilar

9. Botén pulsador

10. NP tubo auricuiar

t1. HP tubo aurtcutar

12. indicador Izquierda { derecha

13. Modela y mimera de serie

Ud. padra disfritar da mas beneficios de su audifona Interton mediante la adapcidn de las sigutentes acciones:

« Use af sistema de forma regular con &l fin de sentirse cdmodo con su uso.

» Comience con el uso por periodos cortos de tismpo en ambientes trangullos.

Pégina 2 de 10
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I, SEPvICo suDioLogice ANEXQ IILB Instrucciones de Uso

A medida que se sienta mas cémodo con el audifonc, aumentar el tiempo de wtilizackon y usar su audifono en distintos ambisntes de
ascucha.

Puede tomar varios meses a gue su cergbro 58 acostumbra a todos tos “nueves” sonidos de su atrededor

Después de estes sugerencias su cerebro lendra tiempo para aprender a interpretar fa amplificacion y aumentara fos benaficios gue
s& oblinen usando audifonos Intarton.

33, 3.4, 389

ENCENDIDD y USG - MANTENIMIENTO

Primeros pasos

Encendido / apagado auvtoméatico

1. Cuando la tapa de la bateria estd cerrado, el audifono se enciende y et pragrama por defecto s& activara.
2. Para apagar et audifono, abra la tapa de la bateria,

Ullice Jas ufias para abrrla,
Consejo: Siempre que 1os aud/fonos no astan an uso, no olvide apagartos para avitar el consumo de bateria innact

Relraso an la activaclén

Los audifonos se puedan activar una vez gue los han colosade en sus oldes. Si usted prefiere enciéndalos Justc antes de colocarios
en la oreja, su audioprotesista puede activar una funcion ttamada retraso an la activacidn. Esta funcion retrasara et tiempo de
encendido gue su audifano por diez segundos después de estar cerrado el compartimiento de ta baterfa. Cuon ta activacion retraso,
un sonido se escuchard a cada segunde del tiempo de retardo.

Insercidn / sustitucidn de la bateria

1. Abra la tapa de la baterla por completo mediante el uso de la uAa.

2. Retire ia baleria usada, si esté presente. nsene la nueva baterla con el lado peositiva en la posicidn correcta,
3. titilice siempre las baterfas de zinc-aire que tienen un minimo remanente de vida Utit por un afo.

4. Cierre con citdadio |2 tapa de la bateria

Sugerencia: Efimine las pilas para evitar fugas cuando los audifonos no estan en Uso durante un periode
prolongado de tiempo,

indicador de baterfa baja

Su audicprotesista puede gjustar el audHono para dar una indicacion actstica cuando la bateriz estd liegando a su fin [El audifonp
reducird la amplificacién y emitira un sonido si ta baterla estd muy baja, Esta serfial se repetird cada cinco minutos hasta gue el
audifono se apaga automaticamente. Es recomendabte que mantenga las baterias de repuesto a mano,

Indicador de bater(a baja (instrumantos vinculados con los accesorios solamenta)

El uso activo de los accesorios inatdmbricos Interton {controt remoto, teléfonc y Streamer Clip TV) reguisre mds energla de la
baterfa de los audifonas, que cuando estos estén trabajando solos. Cuando la pita en et audifono se ha redugido a un nivet en el
gue el uso dae Interton TV Streamer v Glip para teléfono no se puede soportar, el audifono reproduciré dos conjuntos de tonos
descendenies, Después de aste, su audifono y el control remoto interton confinuaran trabajando como de costumbre, perc no sera
capaz de utifizar su Streamer TV y &l Interton Clip de tetéfone.

En algiin moments el nivel de baterla no admitirs el controt remoto o bien escucharé una vez mas, los tonos descendente. Los
audifonos sequirdn trabajando como de costuribre,

-

Uira ve2 gue una nueva bateria sea insertada, se reanudari e pleno funciohariento de los accesorios.

Bloques para deportes

P4gina 3 de 10
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El bloguec para deportes se aplica o Io ajusta su audioprotesista.

Introduccidn / Remocin de los audifonos

insercion {molde personal prRIE )

1. Sostenga el molde personal RIE entre ef pulgar y el dedo indice y cologue ia salida del sonida en el canal auditive.

2. Deslice el moide RIE hasta el final en su ofdo con un suave movimiento de torsian,

3. Mueva el molde RIE arriba y hacia abajo y presione suavemente para asegurarse de gue se coloca comrectamente en
=l cido. Abrir y cerrar ja boca puede facilitar |2 insercidn.

4. Aseglirese de gue el audifono estd colocado detras de la oreja.

Mediante la experimentacién, un metodo mas sencillo puede ser descublerto, Can la insercidn adecuada, los audifonas
deben quedar bien ajustados, pere con comodidad. Si ins audifonos causan irritacidn de los oidas, consulte a sy

profesional de fa audiclén,

& Nunca intente madificar la forma de audifono, moldes RIE o tubo usted mismo,

G] Sugerencia: Puede ser util tirar de la parte superior de la ore]a hacia atrds con la otra Mano en insercidn para abrir el canal
auditivo.

Inseroion (cupulas)

1. Sostenga el tubo receptor donde se dobla, y empuje suavemente la cipula en el canal auditive. Empuje la cipula lo suficiente en
ol canal auditive de forma que el tubo receptor se encuentra alineado con el lado de la fa capeza.

2. Es importante que el tubo y el clipula encajen corectamente en su aida.

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

& Nota: Nunca se debe intentar doblar o modificar la forma dei tubo receplor

Extraccion (Moldes RIE]

1. Sujete la cuerda de extraccién y tire el moide RIE hacia el exterior.

2. Consulte a su audioprofesista si tiene dificultades para fa eliminacién del audifono

Extraccion (Adaptadoer "Dome”)
1. Sustenga el tubo receptor con su pulgar e indice y fire del tubo hacia et exterior.
2. Consulte a su audioprofesista si tiene dificultades para retirar el audiforn,

Operacién del audifono
Botdn puisador
Dependiendn de su nivel de experiencia con avdifonos, las necesidades individuales de audicion 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 como funclonan.

1. Se puede cambiar entre Ins programas pulsando el boton una vez,

2. A continuacion se escucha una o mas pitidos. Ei nimero de pitidos indica el praograrna que ha seleccianado (un pitldo = programa
de uno, dos pitidos = programa de des, ef¢.)

3. Cuando el audifonc se apaga y se vuelve a encender, el audifono siempre vuelve a la configuracian
por defecte al programa 1.

Piginad4 de 10
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Modo de vusio Z1\

Al momente de abordar un vuelo la funcionalidad inalambrica debe estar desactivada, va que no se le permite emitir sefiales de
radio durante los vuelos.

Es posible desactivar al funcivnamtento inalambrico abriendo ¥ cerrandeo el compartimento de las pilas det audffono, migntras que at
mismi tiempo que se presionz ef pulsador.

Cuando 58 desactiva en forma manual, el funcichamiento inaldmbrico puede ser re-activado abriendo v cerrando el compartimients
de 1a bateria con normatidad, (es decir, sin se presiona ef pulsadeor at mismo tiempo).

Uso del teléfono

Cuando sus audifonos se afustan con un receptor abierto o adaptador "dome” abierto, o adaptador "tulipa” puede probablements
utitizar g teléforo come lo haria nermalments sestsniéndolo a la entrada del canal suditive, Si sus audifonos se adaptan con un
receptor potente dome o molde RIE

Audifonos dolados con accesorios inaldmbricos solamente encontrar 18 posicién dptima para mantener yn teléfong mientras se
utiliza un audifero pueds requerir la préctica de algunes ndividuos, ¥ unc o mas de las sigulentes sugerenclas pueden ser Gilles,
1. Sostenga sl teléfono como lo harla normalmente.

2. Mantenga el teléfono hacia la parte superior de iz oreja (cerca de donde se encuentran los micrafones}.

3. 5i se produce sibides, puede tomar un brave momento sujetando el teléfenc en la misma posicion antes de que el audifeno
adapte y raduzca fa retroalimentacion.

4, Cualquier silbido tambien pueda ser reducido sosteniando det tetéfone un poce tejes des la oreja.

5. Dependiendo de sus necesidades individuaies, su audioprotesista puede activar un programa especiico para el uso del teléfono.

Escucha la radio o TV

Al olr la televisidn o la radio, empiece escuchando a los presentadores de noticias, ya que suelen hablar con claridad, a
continuacidn, intentar ofros programas.

Si le resulta dificil escuchar ta radio o television, su audioprotesista podra darle fos accesorios disponibles para mejorar su
capacidad de escucha de radic y television.

Los teléfonos celulares

Su audifono ha sidoe disefiado para cumplir con 1as normas de ta ley internacionat

Compatibilidad Electromagnética. Sin embargo, no todos ios teléfonos mdviles son compatibles can los audifanos.

El diferenta grado de perturbacién puade ser debido a la naturaleza de su teléfono celular particular o de su proveedor de servicios
inaldmbricos de tefefonia,

Sile resulta dificil obtener un buen resultado al utilizar el teléfono celutar, et audioprotesista sera capaz de dar consejns sobre los
accesorios disponibles para mejorar la capacidad de escucha,

—

Auto Phone

La funcién Auto Phone, permite que et audifono cambie automaticamente de programa cuando el auricular del teléfonn se eleva a la
oreja. Cuando el auricular del teléfone es retirade de 1a oreja, el audifono volverd automaticamente a ta escucha previa del
programa,

La colocacion de imanes en Aufo Phone

Pigina 5 de 10
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Con el fin de situar los imanes Auto Phone correctaments:

1. Limpie el auricutar det teléfono a fondo.

2. Sostenga el tetéfono postclén vertical, en wna posicién simitar a ta hora de hacer una itamada telefénica,

3. Cologue los imanes debajo del auricular del teléfono. Si es necesarie, cambie el imdn de pasicién para mejorar la fagilidad de usc
¥ comodidad, mientras habla.

4, Utilice dnicamente el agente de limpieza recamendade para impiar el teléfana antes de colocar el iman en el teléfone.

{iso Auwte Phone

Los teléfonos se pueden ulilizar de una manera normal. Un breve sanido le indicard que activa la funcion Auto Phone
automaticamente ef audifonc pasa el programa de teléfono.

Iniciatmente, puede que tenga que mover et auricutar del teléfono ligeramente para encentrar ta mejor pesicion conftable Auto Phane
y una buena audicién en el teléfono.

Precavciones Autp Phone ﬁk

+. Mantenga tos imanes fuera del alcance de animates domesticos, nifios y persanas con problemas mentales. Si un imén se
ingiere, busgue el asesoramiento de un medico.

2, Et imé&n utilizado para reforzar el campo magnétice del auricular de teléfono puede afactar 12 funcionalisad de algunos dispositivos
médicos o sistemas etectrdnicas. Mantenga siempre el iman o el tetéfono equipade con el tmén con at menas 30 cm {12 ) de
distancia del marcapasocs, tarjetas de créditc y otros dispositivos sensittes al magnetisme.

3. Alto nivel de distorsitn al marcar ¢ puede significar gue el iman no esté en a optima posicién en relackdn con el auricular del
teléfanc. Para evitar el prablema, por favor, mueva el iman a otro lugar en el auricular del teléfong,

4. 8dlo uttizar imanes suministrades por Interton.

Cuidado y mantanimiento @

£l manejo adecuado

Su audifono esta prategide par una capa de material de protaceidn hidréfuga, NANOCOAT.

Sin embarge, por favar, stga las stgulentes instrueciones para pralongar la duratbitidad de su instrumento auditiva.

1, Nunca sumerja los audifonos en agua u otros liquides, los liguides pueden causar dafios permanentes a los audifonas.

2, Evite &l manejo brusco de los audifones o dejarlos caer sobre superficies duras o suelos.

3. No deje los audifanos cerca de fuentes directas da calar o fa luz del sel, ef calor excesive pueds causar dafa o deformacian de la
carcaza.

4. Spray para €l cabelle, maquillaje, etc. pueden dafiar los audifonos, y estos deben ser removidos attes de la aplicacion de

cosméticos,

Mantenimiento diario { ; i
Es importante mantener el audifona limpio y seec. Diariamente Iimpiar el audifono con un pafic suave o tissue,

Tubn dat auricular P
Eltubn viene i das niveles diferentes de potencia:
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Alimentacién normal (NP} ¥ de alta potencia (HP). Dependiendo de su pérdida auditiva deberan equiparta con el tubo de auricutar
NPo HP.

Por favor, vaya a la pagina 10 para ver el tipo selectionado. £1 tubo contiens el cabteado at receptor fauricutar que transmite et
sonido en el canat auditive, Es importante que el tubo raceptor y el molde det receptor dome f RIE encaje correctamente en su oido.
Si el tubo recepter o f receptor del molde / RIE imita su oido y le impide usar el audifong, por favor pSngase en contacto con su
profesional de fa audicion.

Nunca debe intentar modificar la forma det tubo receptor usted mismo. Ef tubo recepter y el molde recepior / RIE se deben impiar
con regularidad. Por favor, consulte las instrucciones en fa proxima seccion.

Cambio de! protector de cera para el tubo receptor de HP
Agapladar / Dome potents:
Par favor, pongase en contacto con su audioprotesisia para poder cambiar usted misma el filtre protector condra cera

Cambic de protector de cera para ! tubo receptor de HP
Maolds RIE:

Céme colocar of adaptador "doms”
Se recomianda el cambio del adaptador dome por un audioprolesista, al reemplazo de los domes en forma Incorrecta podria
producit lesiones.

Adaptador "Dome Standar”

1. Empuje et nuevo adaptador scbre et auricutar.

2. Asegtirese de gue el nueve dome esta seguro ¥ bien montado.

Adaptador "Tulipa Dome"

El adaptador *Tulipa Dome" se coloca de una manera similar al adaptador "Dome Estandar”, pero unas cuantos pasos adicionales
son necesarios. La “ulipa dome" consta de dos "pétalos®. Es importante sefiafar que el mayor es el pétato exterior. Para garantizar
lo siguiente:

1. Empuje el pétalo mas grande fuera del tubo raceplor con un dedo, Esto dobla e pétale hacia adelante.

2. A continuacion, pulse et mds grande “pétalos” de nuavo, y se cafocard en fa parte superior de los pétalos mas peguenos.

Ebi
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38 LIMPIEZA
El mantenimlanto diaro

@

Es importante mantener gl audifono siempre limpio ¥ seco. Diariamente limpiar el audifono con un pario suave a tejido. Eliminar

cualquier resto de cera o suciedad de los audifonos con un cepillo y / o un asa de alambre. Gon el fin de evitar darfios debido a la

humedad o transpiracion excesiva, se recomienda e} usc de un equipo de secado,

Limpieza do los tubos receptores ¥ domeas
Eltubo y molde "Dome" del recaptor deben limpiarse regularmente, Utilica un pafio himedo para limpiar el exterior del tuba receptor

y adaptador Dome del receptor. No use agua cuands esté limpiando fos tithbos receptores ¢ € adaptador dome. Paor favor, consulte

lag instruceiones en la pagina 30 o 31 para saber como cambiar el filtro protector dei cerumen.

Limpieza de moldes RIE

@

1. Beparar el molde del tubo dal auricular.

2. Limpie el molde RIE usando un jabdn suave y enjuague con agua tibia,

3. Después de limpiar, secar los moldes RE a fondo y eliminar el agua residual y ios desechos de la tubaria utilizando una bombiila

de aire y un are de alarmbre.

Cambilo del protector de cera #n ol tubo receptor NP

1. Limpie cualquier residuo de cerumen del fitro viejo.
2. Inserte la varita en el filtro de cerumen.
3. Girela varla por el filiro en el sentido de las agujas del reloj para asegurarse que esta sujeto a la varilla,
4. Tire con la varila et filtro anti cerumen lejos del tubo / molde.
5. Inserte el filtro anti cerumen vigjo en el centro de la rueda HF 3.
8. Deseche el filtro anti cerumen recurriendo a la vara por el extremo angosto central del area del dispositive
7. Inserte el tubo vacio en un nuevo filro anti cerumen de la rueda HF3.
8. Tire con la varilla adjunta &} huevo filtro anti cerumen de la rueda HF 3.
9. Inserte la vatilla en ¢ tubo /molde del aurlcular.
10. Gire el varilla para liberar & filtro anti cerumen nuevo en el tuboimalde del auricular
311
Gufa de Solucidn de Problemas
Sintorna Causa Posible Solucidn
No Suena * No esta encendido * Enciéndalo cerrando el box de pila
* Bateria descargada * Reemplace la bateria
* Box de pil no estd cerrado * Colaque la pila correctamente
* Qcluido el molde o tubo RIE * Limpie el rmaide y tubo RIE

* Reempiace &l filtro anticerumen o consulte a su
* Oclutdo el filtro anticerumen audioprotesista
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1

Slntoma Causa Posible Solucién
No Suficientemente * Incorrecta colocacion del molde * Reinserte el moide RIE
* Limpie el molde RIE, reemplace
fuerte * Ocluido el molde o dome RIE el dome y filiro
* Cambios en su audicion * Consulte a su médico de cido
* Mucha tera en &l oido * Gonsulte a su médico de oido
* Muy bajo volumen * Consulte a su médico de vido
‘Smoma  cawa 7 pogbleSoucion
* Reinserte el molda RIE
Excesivo * Colecacion incorrecta del malde RIE cuidadosamente

silbide / retroalimentacisn

Sintoma

* Colocacién incotrecta del Dome
* Excesiva cera en el oido
* Ajustar el control de feedback
* El lubo del molde RIE danado
* Optimizar gl ajuste del audifono

* Reinserte el dome

* Consulte a su médico def ofdo
* Consuite a su médica del aido
* Consulte a su meédico del cido
* Consulte a su médico del oldo

Causa

Posible Solucian

Sonido
distorsionado

ne claro

Si hay ofro problema no mencionado en esta guia, por favor contacte a su audioprotesista.

312

* Bateria baja
* Adaptacion Incorrecta def molde o dome RIE
* Audifono defectuoso
* Adaptacion incorrecta del audifono

CONDICIONES DEL AMBIENTE
Esta dispositive cumple con la Parte 15 de las Normas de la FCC.

* Reempiace la bateria
* Consulte a su médico del oido
* Consulte a su médico del oido

* Consulte a su médico del oido

El funcionamiento esta sujeto a las siguientes dos condiciones: (1) este audifono no puede causar interferencias perjudiciales, y (2)

este audifono debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluyendo interferencias que puedan provocar un funcionamiento no

deseado.

Nota: Este equipo ha sido probado y cumple con los limites para un dispositivo digital de Clase B, de conformidad con el apartado

15 de las Reglas de la FCC. Estos Iimites estan disefiados para proporcionar una prateccion razonahle contra interferencias

perjudiciales en una instalacion residencial. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala

¥ utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias &n las comunicaciones de radio. Sin embargo, no hay

garantia de que esa interferencia no ocurrird en una inslalacion particular. Si este equipo causa interferencias perjudiciales a ia

racepcion de radio o lelevision, lo cual pusde determinarse apagando ¥ encendiendo el equipo, el usuaro que se anime a tratar de

corregir [a interferencia por uno o mas de ias siguienies medidas:

= Recrientar o reubicar la antena receptora.

» Aumentar la separacion entre el equipo y el receptor.

» Conecte & equipo a un tomacorriente diferente de aguel en el que el receptor esta conectado.

= Consulte al distribuidor o a un técnlco experimentado de radio / television para obtener ayuda.

Los cambios o medificaciones pueden anular la autoridad del usuario para operar & equipo
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Test de temperatura, transporte e informacion genaral

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

a las normas internas de la industria,

Durarnte el transporte ¥ almacenaje la temperatura no debe exceder los valores entre -20C y 60C y fa humedad relativa a 90% RH,
sin condensacion (para & tiempo limite). La presién del aire apropiada entre 500 y 1100 hpa.

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

Informacion de alerta de la baterla /'\

Las baterias contienen, aungue pocas, sustancias peligrosas y deben ser iratadas con cuidado.

Este es por su seguridad y la del medio ambiente, Tenga en cuaenta:

1. NO intente recargar las baterias estandar de zinc-aire. Pueden tener fugas o explotar.

2, NQ inlente deshacerse de las pilas usadas.

3, No cdoque las plas enla boca, Consulte a su médico de inmediato sl una bateria se ha ha ingerido, ya que pueden ser
perjudiciales para su salud.

4. Mantenga las pilas 'ejos de las mascotas, los nifios y las personas con problemas mentales.

DATOS TECNICOS |
Audifono _ o Méxima salida
Modelo 2cc acoplador / IEC 60118-7)
C461-DRW, C661-DRW (NP-Open) ' 114db SPL
C461-DRW, C661-DRW (NP} __ 114db SPL
C461-DRW, C661-DRW (HP) 114 db SPL
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXQ III
CERTIFICADO

Expediente No: 1-47-18003/12-1

El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N01.230, y de acuerdo a lo solicitado por AUDI TOTAL S.R.L. se autorizé
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 Retroauricular

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

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: para pacientes con perdidas de audicién severas a

profundas.

Modelo/s:

CRISP: CI360 DVIRW
CI260-DVIRW CI360 DVIRW HP
CI260 DVIRW-HP CI360 DVIRW NP
CI260 DVIRW-NP CI365 DIW
CI265 DIW CI370/380 DVIW

CI1270/280 DVIW

Periodo de vida dtil: 5 afos.

Condicidon de expendio: “Venta bajo receta”

Nombre del fabricante: Interton A/S

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

&
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Se extiende a AUDI TOTAL S.R.L, el Certificado PM-1244-39, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ........LBTER. 208 .., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de TJ Tiic’;no

. o ‘

DISPOSICION N “““’ﬁ"”

o GT1O A ORSINGHER

:'-\_1L‘SAINTERVENTOR
A N.M.AT.



	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13
	Page 14
	Page 15
	Page 16
	Page 17
	Page 18

