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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

pisposicion v 12 3 3

BUENOS AIRES, 76 FEB 1013

VISTO el Expediente N¢ 1-47-18002/12-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Medica, 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 eiaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que {os datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion 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 Articuios 8°, inciso i)
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 inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de fa Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
INTERTON, nombre descriptivo Audifono Digital Intracanal y nombre técnico
Aparatos Auxiliares para la audicion, Programabies, de acuerdo a lo solicitado,
por AUDI TOTAL S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 13 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de |a
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre {a base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidén en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1244-38, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5¢9- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) aftos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULQ 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, I1 y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N 1-47-18002/12-6 @Ju;;,.cr,

DISPOSICION No 1 2 3 3

Dr. QTTC A. ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTQ MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© 1.2 33 .........

Nombre descriptivo: Audifono Digital Intracanal

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

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

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacidn/es autorizada/s: para pacientes con pérdidas de audiciéon de grado
leve a moderada.

Modelo/s:

CRISP CI1250-w,C1310,CI1310-P,CI330
CI1210,CI210-P,CI1230,C1230-D CI330-D,CI330-DP,CI330-DPW
CI230-DP,C1230-DPW,CI1230-DW CI330-DW,CI330-P,CI330-PW
C1230-P,C1230-PW,CI230-W,CI250 CI330-W,CI350,CI350-D,CI350-DP
CI250-D,CI250-DP,CI250-DPW CI350-DPW,CI350-DW,CI350-P
CI250-DW,C1250-P,C1250-PW CI350-PW,CI350-W

Periodo de vida dtil: 5 afos.

Condicién de expendio: “Venta bajo receta”

Nombre del fabricante: Interton A/S

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

Dinamarca.

Expediente NO 1-47-18002/12-6 l«l
i

DISPOSICION N 2 3 ‘1‘\
y Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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ANEXQO IT

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQZM%)IGS) inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

-----------------------------------

e ‘J‘"t‘"{v

Or. OTTO A ORSINGHER
SUBNINTERVENTOR
ALNLML AT



1233

ditotal

Registro de Producto 4 - Ll

AUDIFONOS INTRACANALES ANEXO IILE — PROYECTO k'
DE ROTULO
B, SERIcIo MioLOGI0 interton CRISP _
Pégina 1 de 1

INTERTON

ESTENTIAL HEARING
Fabricante: Impontado ¥ encapsulado por:
INTERTON A/S AUDITOTAL S.R.L.

Lautrupbjerg 7, Casilla Postal N°138,  Viamonte 1718, 7mo piso, Ciudad de

2750 Ballerup, Dinamarca Buenos Alres. Argentina

Audifono intracanal CRISP

Mientras no se utilice ef producto mantener en envase original.

FRAGHL - Proteger de golpes, de humedad y lemperaturas exfremas.

A 4 ©» X

]
Condicion de Venta:

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

Autorizado por fa ANMAT PM -1244 -38
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LIDIA ROSA LLORCA

* ECNICA FONGAUDIOLOGA
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AUDIFONOS INTRACANALES Interton CRISP
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SERVICID ALIDILOGICD ANEXO HLB Instrucciones de Uso
importade y encapsulado por: Fabricante:
AUDITOTAL S.R.L. INTERTON AJS
Viamorjle 1716, Tmo piso, CABA Lautrupbjerg 7, Casilla Postal N*130, 275¢ Ballerup.
Argentina Dinamarca

INTERTON

CEIEMTIAL NLARSNG

Audifono intracanal CRISP

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

A\ t (@)

Condicion de Venta:

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

Autorizado por Ia ANMAT PM -1244 - 38

31
Precauciones Generales &

1. No deje los audffonos en el sol, cerca de un fuegp, o an un auto caliente estacionado.
2. No use audifonos mientras se ducha, nads, bajo una intensa Huvia, en un sueio himedo o una atmdasfera tal como un bafio de
vapor o sauna,
3, 5i el audifono se humedecs, retire |a bateria y cologue el audifono con un producto de secado en un recipiente cerrado . Su
audioprolasista puede ofrecer optiones de envases o kits de secado.
4. Retire Jos audifonos cuando se aplican productos como cosméticos, perfumes, para después del afeitado, spray para el pelo, y
crema solar,
5. Cuando se activa la funcién inaldmbrica, el dispositivo utiliza transmisiones digitales codificadas de baja patencla con el fin de
comunicarse con ofros dispositivos inalémbricos. A pesar de esto ofras dispositivos electrdnicos cercanos pusden verse
afeclados. En ese caso, mueva al instrumento auditivo fuera del dispositivo elsctrénico afectado,
6. Cuande se utilice la funcidn inaldmbrica y el audifono se ves afectado por la interferencla electromagnstica aléjese de la
fuente.

Advertencias generales /_/h

1. Consulte a un profesional del oido si descubre un objeto extraiio en su canal auditivo, si experimenta irritacidn de la piel, o si
se acumula excesivo cerumen con el uso del instrumento auditivo.

2. Diferentes tipos de radiacion, por efamplo, de RMN, resonancia magnética o TAC, pueden danar su instrumento auditiva. Se
recomienda no usar el audifono durante estos u otros procedimientas similares, Otros tipos de radiacian, tales como alarmas
conira robos, sistemas de vigilancia, equipos de radio, teléfonos mdviles, contienen menos energia y no daftan los audifones,
Sin embargo, tienen ia posibiiidad de afectar momentineamante la calidad del sonido o crear temporalmente sanidos extrafios
en los audifonos.

3. No use el audifono en minas, campos petroleros, o en ofras dreas expiosivas a menos que esas areas tengan certificadas de
sequridad para el uso de audifonos,

4, No permitir que ofros ulilicen su audifono. Esto podria causar dafio al audifono o a la audicidn de la otra persona.

5. 5i el audifono s usado por nifies o individuos con problemas mentales, estos deberan estar supervisadas permanantamenta
debido a dafios inesperados.

6, Los audifonos deben utilizarse unicamente recetados por su profesional de la audicion.

Paginalde9
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SERVICII AUDISLOGIEQ ANEXO H1.B Instrucciones de Uso

Elusa incarrects puede producir pérdidas de audicion.

7. Advertencia a los prafesinnales de la audiclan: debe tener especial cuidado en la seleceion y adaptacion, los audifonos con el
nivel maxima de presién sonora SPL que supera |os 132d8 can un IEC

60711:1981 simulador de aido ocluida. Fuede haber un riesga de deterioro de 1a audicion residual.

8. Tenga cuidado al abordar vuelas na alvide desactivar 1a funcidn inalambrica.

8. Mantenga las imanes fuera del alcance de animales domesticos, nifins y personas con problemas mentales. Siingiere un
iman, busque el asesaramienta de un médico,

18. Apague la funcion inaldmbrica y Usalo en el mado avidn en dreas donde esta prohibida por la emisidn de frecuencias de
radio.

11. Canecte solo las audifonos Interton a los acceserios Interton calificadas para ser utilizado can audifonos Interton.

12. Para el uso de la funcidn inalambrica utilice dmicamente accesorios Interton. Para mayor orientacidn por favor consulte la
guia del usuario de los accesorios Interton correspondientes.

13. Advertencia: Si el dispositive no funciona, NO LO USE.

3.2 \Uso adecuado

Audifonos genéricos de canduccidn aérea son dispositivos portatiles de amplificacian sonara gue intentan compensar los
problemas de audicion. El principia fundamental del funcionamienta de [os Instrumentos auditivas es recibir, amplificar y transfarlr
el sanido al timpana del oido de una persana con discapacidad auditiva.

Intraduccion

Su sistema auditiva ha sido ajustada a su pérdida auditiva. Su profesional de |12 salud auditiva le explicara estas ajustes y las
caracteristicas especiaies de su modelo en particular. Acostumbrandose a la ampiificacian, St bien la campra de un audifano es
un past importante, es sélo un paso a un praceso hacia una mayor satisfacoion auditiva. Adaptarse con éxito a la ampiificacion
de su audifono exige un uso constante en el iempo. Ud. padra disfrutar de mas beneficios de su audifono Interton mediante la
adopcion de las siguientes acciones:

= Use el sistema de farma regular can el fin de sentirse cémodo con su uso.

« Comience con el uso por perfodos cortos de tiempa en ambientes tranquilos,

COMPFARTIM LENTD BATERIAY
ELAWE ENCENDIID Y APAGROC

CORDONDE
EXTRAOCION
1OPODNAL

A medida que se sienta mas comodo con el audifono, aumentar el tiempo de utilizacion y usar su audifono en
distintos ambientes de escutha. Puede tomar varios meses a que su cerebro se acostlumbre a todos los "nuevos”

sonidos de suU alrededor. Después de estas sugerencias suU cerebro tendra tiempo para aprender a interpretar la

ampificacion y aumentard los baneficios que se obtienen usando audifanos Intertan.

Pdgina 2 de 9

LIDIA ROSALLORCA

TECNICA FONOAUDIOLOG:
M.N. 1033



1233

ditotal AUDIFONOS INTRACANALES Interton CRISP

SEFVICIG ALDICLOGID ANEXO [ll.B Instrucciones de Uso

3.3 34 39

ENCENDIDO y USO - MANTENIMIENTO

Primeros pasos

Encendido f apagado automatico

1. Cuando la tapa de la bateria £sta cerrada, el audifono se enciende y el programa por defecto se activara.
2. Para apagar el audifono, abra |a tapa de la batetia,

Litikce las uhas para abrifa.

Consejo: Siempre que los audifonos no estdn en uso, no olvide apagarlos para evitar el consumo
de bataria innecesario.

Retraso en la activacidn

Los audifonos se pueden activar una vez gue los haya colecado en sus oidos. Si usted prefiere enciéndalos justo antes de
colotarlos en la oreja, sv audioprotesista puede activar una funcion llamada retraso en la activadion. Esta funcion retrasara el
tiempo de encendido de su audifono por diez segundos después de estar cerrado el compartimiento ¢e la bateria, Con la

aclivacion retraso, un sonido se escuchard a cada segundo del tiempo de retardo.

e
Ingercion f sustitucidn de la bater(a @ .
1. Abra la tapa dg la bateria por completo mediante el uso de la una.

2. Retire la bateria usada, si esta presente, Inserte [a nueva bateria can & lado positivo en la posicion correcta.
3. Vtilice slempre las baterias de zinc-aire que tienen un minimo remanente de vida Atil por un ano.

4, Cierre con cuidado la tapa de la bateria

Sugerencia: Saque las pilas para evitar fugas cuande los audifonos no estan en uso durante un pericdo prolongado de tiempo.

indicador de batera baja
Su audioprotesista puede ajustar el audifono para dar una indicacion acdstica cuando la bateria est3 llegando a su fin El
awdifono reducira la amplificacién y emitird un sonido st la batetfa estd muy baja.. Esta sefial se repetird cada cinco minutos

hasta que el audifons se apaga automaticamente, Es recomendable que mantenga las baterias de repuesto a mano.

Indicador de bateria bgja (instrumentos vinculados con lps accesatios salamenta)
El uss activo de los accesorios inalambricos Interton {control ramoto, teléfono y Streamer Clip TV) requiere mas eneraia de la
bateria de Jos audifonos, que cuando estos estan trabajando solos, Cuando la pila del audifono se ha reducido
que e]uso de

Interton TV Streamer y Clip para teléfons no se puede soportar, el audifone reproducira dos conjuntos de

lonos descendentes. Después de esto, su audifono y el control remoto Interton continuaran trabajando como
de costumbre, pero no sera capaz de utilizar su Streamer TV y el Clip de teléfono Interton.

En algiin momento e! nivel de baterfa no admitira el control remoto o bien escuchard una vez mas, los toros
descendentes. Los audifonos seguiran trabajando como de costumbre.

Una vez que una nueva bateria sea insertada, se reanudara el pleno funcionarmiento de los actesorios.

intreduccitn / Remocidn de ios audifonos
Insercicn (dispositivos MitH)
1. Sostenga el audifono enire el pulgar y el dedo indice, por encima y por debajo de los lados.

Pagina3de’
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2. Cologue la parte de salida de sonido en el canal auditivo. Gire la parte superior del molde suavemente hacia atrds y hacia
adelante para que se meta detras del pliegue de la piel por encima de su canal auditivo.

3. Inserte el audifono en su canal audifivo. Abrendo y cerrandao su boca puede Facilitar {a insercidn.

4. Empuje suavemente &l microfong en el drea arrugada de la oreja gue se encuentra sobre la enfrada de
micréforo, y asegiirese de gue el tubo esté en su lugar

Insercion (CIC, MC, 1TC y ITE)

1. Sostenga el audifono entre el pulgar y & indice, por encima y abajo de los lados.

2. Coloque la parts de salida de sonido en el canal auditiva. Gire {3 parte superior del audifono suavemente
hacia atras  hacha adelante de modo que se meta detras del pliegue de la pie! por encima de su canal auditivo.
3. Inserte el audifono en su canal auditivo. Abnendo y cerrando su boca puede facilitar Ia insercidn.

Mediante {a practica, un método mas facil puede ser descubierto. Con la insercion apraplada, los audifonos

deben quedar bien ajustados y cémodos, Si los audifonos causan irmitacidn de las orejas, comuniquese con su profe

audicion,

& Nunca intente modificar la forma del audifono usted misma.

[D Consejo. Puede ser (til tirar de su oreja hacia arriba y hacia afuera con la mana opuesta durante la insercién

t

Las opciones de extraccion (CIC, MIH, y MC)

1. Mantenga el cordén de extraccion con los dedos pulgar a indice y tire hacia afuera.
2. Sujete los bordes del audifono con el dedo pulgar e indice y tire hacia feera ligaramente, mientras que con la mano rote hacia
adelante.

3. Si el micréfono en los audifonos de Helix no tiene un cable de extraccion, suavemente tire hacia afuera
con el tubo del micréfono.

Extraccion (ITC y ITE)
1. Sujete ios bordes del audifono con el pulgar y ef indice. t
2. Tire hacia fuera mientras gire un poco sumano hacia adelanta.

Nota: Conslite a su audioprotesista si tiene dificultades para retirar los audiforos.

Funcionaméento del audifono
Control de volumen fopoional)
E! control de volumen permitird qua el volumen de [os audifonos pueds aumentar o disminuir.

1. Para aumentar el volumen, gire el control de volumen hacia defante (hacia su cara donde usted esta usando los audifonos).
2. Para bajar el volumen, gire &l control de volumen hacia atrds

(lejos de su cara).

AN
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Cuando ef volumen es mayor o menor, una senal de sonido se oird por cada incremento da cambio. Cuando se ha alcanzade los
limites supetict o inferior del rangn de volumen, una sefial actistica con un una duracion mas larga sera escuchada.

Boldn de programa (opcional)

Dependiendo de su nivel de experiencia con los audifonos, las necesldatfes individuales de escucha, y el tipo de entornos de
escucha, su audioprotesista puede aclivar programas adicicnales en el audifona, Si los programas adicionales han sido
activados, la siguiente lista explica como funciona.

1. Se puede cambiar entre los programas pulsando el bolén una vex.

2. A continuacion se escucha uno o mas pitidos. El ndmero de pitidos indica el pragrama que ha seleccionada {un pitido =
programa uno, dos pitidos = programa dos, elg.)

3. Cuando el audifono se apaga y se vuelve a encender, el audifona siempre vyelive a ia canfiguracion por defecto a programa

unc

Moedo de vuelo *
En el momento de abordar un vuele la funcionalidad inaldmbrica debe astar desactivada, ya que no se permite emitir sefiales da
radio durante los vuelos.

Es posible desactivar el funcionamiento inaldmbrico abriendo y cerrando el compartimento de las pilss del audifono, mientras
que al mismo tiermpo se presiona el pulsador.

Cuando se desactiva en forra manual, el funcionamiento inalambrice puede ser re-activado abriendo y el cetrando e
comparfimiento de la batetia con normalidad (es dacir, sin prasionar el pulsader al mismo tiempa).
Audiionos dolados con aocesonios inaldmbricos solmente

Liso del teléfone
Encontrar la mejor posicion para sostener el leléfono puede requerir cierta practica para algunas personas, !

Las siguientes sugerencias pueden ser Glikes:

* Mantenga el teléfono como o haria normalmente.

= Mantenga el teléfonc en la parte superior de la oreja {cerca def micréfonc).

- 8i se produce silbido, sosteniendo el teléfono en la misma posicion ayudard a que e audifono glimine

el acople.

+ Cualquier sibido también puede ser reducido sujetando el teléfono ligeramente lejos de la areja.
» Dependlendo de sus necesidades individuales, su audioprotesista puede activar un programa especifico para el uso del
teiefono,

Bobina Telefénica (opeional en algunos ITC, ITE, v log modelos de MIH)

Si posee bobina telefonica puede ser aclivada por su audioprotesista y se accede a ravés de una de los programas adicionales.
Una bobina magnética capla la sefal de teléfono y Ia convierte en sonidfo. E| programa de teléfono opcional puede ayudar a
mejorar la comprension del habla en el teléfone. Cuando se utiliza un programa de babina, el auricular def teléfone tendré que
estar en un lugar mas cerca del audifono. El auricular del teléfona puede necesitar ser maovida a diferentes posiciones para
encontrar ja mejor recepcin.

Escuche Radio o TV

Para oir Ja tefevisién o 1a radio, empiece escuchande a los presentadares de noticias, ya que suelen hablar con daridad, a
confinuacion, intentar oros programas.

Sl le resukta dificil escuchar la radio o television, su audioprotesista podra darle los accesorios disponibles para mejorar su
capacidad de escucha e radio y lelevision.

Pigina 5 de9
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SERVICIO ALTIGLDGICO ANEXO lIl.B Instrucciones de Uso

Los teléfones celulares

Su audffono ha sido disefiado para cumplir con las normas de la ley internacional de

Compatibilidad Electromagnetica. Sin embargo, no todos ks teléfonos maviles son campatibles con |os audifonos.

El diferente grado de perturbacion puede ser debido a la haturaleza de su leléfono celular particular o de su proveedor de
senvicios inalambricos de telefonia.

Si le resulta dificil obtener un buen resultado al utifizar el teléfono celular, el audioprotesista 5erd capaz de aconsejaria sobre los

accesorios disponibles para mejorar la capacidad de escucha.

Auto Phone
La funcién Auto Phone, permite que el audifono cambie automaticamente de programa cuande el auricular del teléfono se eleva
a la oreja. Cuande el auricular del teléfono es retirado de la oreja, el audifano volvera automiaticamente & Ja escucha previa del

programa.

La colocacion de imanes en Auto Phone

Con el fin de situar Ios imanes Auto Phone correctamenta;

1. Limpie el auricular del teléfono a fando.

2. Sostenga el teléfono posicidn vertical, en una posicion similar a la hora de hacer una llamada telefdnica.

3. Coloque los imanes debajo dei auricular del teléfona. Si es necesario, cambie el iman de posicién para mejorar la facilidad de
uso y comedidad, mientras habla.

4. Ltilice Unicamente el agente de limpieza recomendado para limpiar el teléfono antes de colocar el imén en el telafono.

Auito Phone como usario

Los teléfonos se pueden utilizar de una manera normal. Un breve sonido le Indicara que se activa autoematicamente la funcion del
audifono para el programa del telefono.

Inicialmente, puede que tenga que mover el ausicular del teléfonn lineramente para activar la funcicn

Auto Phone o para tener una correcta audicion en el teléfono,

Precautianes de jos detectores de teléfano

1. Mantenga los Imanes fuera del alcance de animales domésticos, nifios y personas con problemas mentalas. Si un iman es
tragado, busque el asesaramiento de un médico.

2. Eliman wtilizado para reforzar el campo magnético de un ausicular de teléfono puede afectar a funcionalidad de aigunos
dispositivos médicos o sistemas electronicos. Mantenga siempre el im&n o un teléfono equipado con el iman de al menas 30 cm
{12 "} de los marcapasos, tarjetas de crédito y otros dispositivos magnéticamente sensibles,

3. Nivel alto de distorsion al marear o hablar puede significar gue el iman no asta en ia 6ptima posicidn an relacién can el
auricular del telefono. Para evitar el problema, por favor, cambie el iman de ofro lugar en &l auncular del telefono.

4, Sélo utilizar imanes sumtnistrados por Interton,

Sistema de Arg Magnético {Taie-oop}
Muchos lugares, tales como teatros, lugares de cullo, v las escuelas estan equipados con sistema de aro o campn magnético
Cuando se utiliza un programa de bobina con sistemas de aro magnético, el sonido es recogido directamente y puade mejorar la

comprension del habla. Si no hay sonido an los audffonos caon un sistema de aro magnético (tele-loop} ¥ con un programa de
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bobina activada, pusde ser gue no esté encendido 0 que no funcione comrectamente, Si una instalacidn no estd equipada con un
sistema de tele-loop, sentarse lo més cerca posible a |a parte delantera puede ser Otii.

Cuidado y mantenimiento [1)
«  Porservice de su avdifong, por favor contacte a su audioprotesista

£l mianejo atdecuatdo

La placa de su audifono estd protegida por una capa de prolaccion hidréfuga, matertal llamado

NANQCOAT. Sin embargo, por favor, siga las siguientes instrucciones para prolongar la durabliidad de su audifona.

1. Nunca sumefja Ins audifonos en agua u otros ifquidos, los tiquidos pueden causar dafios permanentes a tos audifonos,
2. Evite el ranejo brusco de fos audifonos o dejarlas caer sobre superficies duras o plantas.

3. No defe los audifonos en o cerca de fuentes directas de calor o fa fuz del sol, el calor excesive puede causar danc o
deformacion de la carcasa,

4. Spray para €l cabello, maquillate, eic. pueden danar los audifonns, debe sacarlc del oido antes de fa aplicacién de
cosméticos,

2.6 LIMPIEZA &N

El mantenimiento diaric

Es imponante mantener el audifonc stempre fimpio y seco. Diariamente fimpiar el audifono con un pano suave o tefido. Ellminar
cualquier resto de cera o suciedad de los audifonos con un cepiila y / 0 un asa de alambre. Con ef fin de evitar darics debido 2 la
humedad o transpiracién excesiva, se recomienda el uso de un equipo de secada,

Cainblo de filros de cera

Los audiforos tienen filtras de cera que fo protegen contra la cera v la hurnedad. Se recomienda que estos se cambign sagin
s6a necesario,

Para cambiar estos filtros, son necesarlos los siguientes pasos:

1. Cepille el drea de safida de sonido con la salida de sonido haciz abajo.

2. Inserte el extremo con rosca de la herramienta de filtro de cera en el fiftra de cera usade, y gire suavemente en sentido de las
agujas dei relaj.

3. Tire suavemente hasta que el filtro utilizada se retire.

4. Deseche el filtro usado en da ranura que se encuentra en el kit de cera filtro presionande en el centra, deslizandolo hacia un
extremo de la ranura y tire hasta que & filtro se descarta,

5. Colocar fa heramienta de flitro del otre lade, busque un huevo filtro en el dial, y preskone la punta de la herrarnienta en ¢l
centro de la esfera.

6. Tire con cuidado el filtro nuevo de ia esfera.

7. Alinear el nuevo fitro a la salida de sonido,

8. Presione el nuevo filtro en la abertura, y al mismo tiempo tire y hacia adefante y atras hasta que el filtro nuevo en su iugar.

m Censejo: Al presionar en el nueva filiro con el tade plano de la heramienta de filtro de fa cera puede  asagurar que

filtra esta comectamente en su lugar.

@ Nota: S!unh fpo diferente de fiitro se utiliza en su audifono, ¢ si sus audifanos ne utiizan fiitros de cera, consulte a su

profesional de la audicion para orientacién.
y
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Gula de Solucién de Problemas
Sintoma
Causa Posible Solugidn
Nao funciona * No estd encandido * Enciendalo cerrando el box de pilas
* Bateria descargada * Reamplace la bateria
* Box de mla no estsd cerrado * Cologue la pila correctamente
* Reamplace el filtro anticerumen o consulte a su
* Ocivido el filtro da anticerumen audioprotesista
Sinloma Causa Posible Solucion
No suficientemente * Colocacion del molde incorrecta * Vrelva a insertar ei audifono con cuidado
* Cambiar & fiitro o consulte con su profesional de la
fuerte * Blogueo de sonido en salida del fitro  audicion
* Cambios de su audicién * Consuite a su médico de oido
* Mucha cera en el oldo * Consuite a su médico
* Aumentar el control de volumen si esté disponitle o
* Muy baje volumen constlte con su profesional de la audicidn
Sintoma Causa Posible Solucidn
Excesivo * Colocacidn incorrecta del audifono  * Vuelva a insertar &l audifono con cuidado
Silbide / Retroaiimentacion * Excaesiva cera en & oido * Consulte a su médico del oido
* Ajustar & control de feedback * Consulte a 5u médico del oido
* Optimizar el ajuste de! audffono  * Consulte a su médico del oido
Sintoma Causa Posible Solucidn
Sonide * Bateria baja * Resmplace la bateria
distorsionads * Adaptacion incormecta del audifono * Consulte a su médico del oido
no claro * Audifono defectuoso * Consulte a su médico del oido
* Adaptacion incorrecta del audffono * Consuite a su médico dal oido
'BATOS TECNICOS
Audffono T |madima safida
Modeio {Zcc Acoplador / 1EC 60118-7)
Ma10-M, M510-M 112 db5PL
Ma10-MF, M610-MP 117 db SPL
MA30-M, MEZG-M, CA30-MW, CHX-MY 112 db 5PL
M430-MP, MEAD-MP, C430-MPW, C630-MPW 117db 5PL
MA30-MU, MEI0-MU, C430-MUW, CEI0-MUW 128 db 5PL
M450-M, MG50-M, CAS0-MW, CE50-MW 112db5PL
MAS0-MP, MESO-MP, CA50-MPW, CES0-MPW  117dhsPL
|WMISO-AAL, MBS0-ML, CA50-MUW, CEG0-MUW 128 db 5PL
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CONDICIONES DEL AMBIENTE

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

Hi funcionamiento esta sujelo a las siguientes dos condiciones: (1) este audifono no puede causar interferencias perjudiciales, y
{2) este audifono debe aceplar cualquier interferencia recibida, incluyenda interferencias que predan provocar un funcionamignto

no deseado.

Nuta: Este equipo ba side probade y cumple con los limites para un dispositivo digital de Ciase B, de conformidad con el
aparado 15 de fas Reglas de la FCC. Estos limites astdn disefados para proporcionar una proteccian razonable contra
interforencias periudiciales en una instalacion residencial. Este equipo genera, utiliza y puede rradiar energia de radiofrecuencia
y, 5 no se instala y utiliza de acuerde con las instruccionas, puede causar interferencias er las comunicaciones de radio. Sin
embargo, no hay garantia de que esa interferencia o courrird en una instalacién particular. Si este equipo causa interferencias
perjudiciales a la recepcitn de radio o television, lo cual prede determinarse apagando y encendiendo el equipo, ef usuario que
se ahime a tratar de corregir la interferencia por uno o mas de (as siguientes medidas:

+ Reorientar o reubicar la antena receptora.

= Aumentar fa separacién entre ef equipo v el receptor.

* Conecte el equipo a un tbmacorriente diferente de aque! en el que el receplor esta conectado.

- Consulte al distribuidor o a un técnico experimentado de radio / televisidn para obtener ayuda.

Las cambios ¢ motificaciones pueden anular la autoridad del ustaria para aperar gf equipo

Test de temperatura, transporte a informacién general

Les audifonos Interton estan expuiestos a variados test de temperatura entre -25 C y 70 C de acuerdo a las nomas ntemas de la
industria,

Durante ef transporte y almacenaje la temperatura no debe exceder los valores entre -20C y 60C y la humedad relativa a 90%
RH, sin tondensacién (para el tiempe limite). La presion del aire apropiada entre 500 y 1100 hpa.

A\

24
DESECHO DEL PRODUCTO
Pregunte a su audioproigsista donde desechar su audifono

Infortnacidn de alerta da la baterla

Las baterias contienan, aunque en poca cantidad, sustancias peiigrosas y deben ser traladas con cuidadc.

Esto es por st seguridad y la del medio armbiente. Tenga en cuenta:

1. NO interle recargar fas baterias estandar de zinc-aire. Pueden tener fugas o axplotar.

2. NO intente deshacerse de [as pilas usadas.

3. No eoloque las pifas en [a bota. Consufte a su médico de inmediato si una bateria se ha ha ingerido, ya que pueden sar
paijudiciales para su salud.

4. Mantenga fas pitas lejos de las mascotas, los nifos y las personas con problemas mentales.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-18002/12-6

El interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogia  Meggdica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
w.1.2.3.

la inscripcion en el Registro Nacional de Productos de Tecnologia Meédica

M, vy de acuerdo a lo solicitado por AUDI TOTAL S.R.L. se autorizd

(RPPTM), de un nuevo producto con Jos siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptive: Audifono Digital Intracanal

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-666- Aparatos Auxiliares
para la audicidn, Programables

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: para pacientes con pérdidas de audicién de grado
leve a moderada.

Modelo/s:

CRISP CI1250-w,CI310,CI310-P,CI330
CI1210,CI1210-P,CI1230,C1230-D CI330-D,C1330-DP,CI330-DPW
C1230-DP,C1230-DPW,C1230-DW CI1330-DW,CI330-P,CI330-PW
CI230-pP,CI230-PW,CI1230-W,CI250 CI330-wW,CI350,C1350-D,CI350-DP
C1250-D,CI1250-DP,C1250-DPW CI350-DPW,CI350-DW,CI350-P
CI250-DW,CI250-P,CI250-PW CI350-PW,CI350-W

Periodo de vida util: 5 afios.
Condicién de expendio: “Venta bajo receta”
Nombre del fabricante: Interton A/S

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



i

Se extiende a AUDI TOTAL S.R.L. el Certificado PM-1244-38, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ............. ZGFEBZ{”:'], siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No 1 2 3 3 ‘J .
Puag b
. Dr. OTTO A \ORSINGHER
C/ SUB INTERVENTOR

AN DL
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