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pisposicion v 12 6 9

BUENOS AIRES, 17 FER AN

VISTO el Expediente NC 1-47-18000/12-9 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

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 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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso II)
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 19°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
INTERTON, nombre descriptive Audifono Digital Retroauricular y nombre técnico
Aparato Auxiliares para la audicion, 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 Disposicion 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, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3°© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién 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-1244-41, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado 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
Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos [, II y III. Girese al Departamento de

Registro a ios fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
Expediente NO 1-47-18000/12-9 Vgt
DISPOSICION No

—_ : 1 2 6 g Dr. OTTO A. ORSINGHER

' SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRiDﬂCT _ §EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .......1. 4. 0...

Nombre descriptivo: Audifono Digital Retroauricular

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-666- Aparato Auxillares
para la audiclén, Programabiles

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

Clase de Rlesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: para pacientes de todas las edades, con pérdidas de
audicidn severas a profundas.

Modelo/s:

Share: SH1170-VI, SR1180-VI, SR1270-DVI, SR1280-DVI, SR1365-DI,
SR1370-DVI, SR1380-DVI.

Periodo de vida (til: 5 afios.

Condicién de expendio: “Venta bajo receta”

Nombre del fabricante: Interton A/S

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

Expediente N° 1-47-18000/12-9

pisposicioNNe 12 6 9 ‘ AW’JE‘Q

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANDML AT,



“2013 - ANO DEL BICENTENARIC DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO 1I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

.......... 12.6.5....
y sl

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM AT,
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AUDIFONOS RETROAURICULARES ANEXO 118 — PROY QQ |
ditotal DE ROTULD
SERVIC KD ALSIOLOGICO Interton SHARE : fi
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INTERTON

ESTENTIAL RLARNSG
Fabricante: Importado ¥ encapsulada por:
INTERTON A!S AUDITOTAL S.R.L.

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

Audifono Retroauricular SHARE

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

A 1+ @ X

[
Condicion de Venta:

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

Autorizads por fa ANMAT PM -1244 -41

./F )
LIDIA ROSA LLORCA

TECNICA FONOAUDIOLOGA
M.N. 1033
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cFabricante: Importado y encapsulado por:
INTERTON A/S AUDITCTAL S.R.L.
Lautrupbjerg 7, Casilla Postal N*130,  Viamonte 1716, 7mo piso, Ciudad de
2750 Ballerup. Dinamarca Buengs Aires. Argentina

ESSCMTIAL HEARMG

Audifono Retroauricular SHARE

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

A+ © X

L]
Condicion de Venta:

Directora Técnica: FON. LIDIALLORCA MAT. N* 1033

Autorizado por la ANMAT PM -1244 -41

Precaucionas Ganeralas

Mo deje fos audifonos en el sol, cerca de un fuego, o en un auto calienta estacionado.

Mo use audifonns mientras se ducha, nada, bajo una intensa lluvia, en un suelo himedo o una atmdsfera tal como un

bafio de vapor o sauna.

Si el audifono se humedece, retire 1a baterfa y eologue el audifono con un producto de secado en un recipiente cetrado,

Su audioprotesisia puede ofrecer opciones de envases o Kits de secado.

Retire los audifonos cuando se aplican productos como cosmeélicos, perfumes, para después del afeitado, spray para el

pelo, y crema solar,

Cuando se activa la funcidn inalambrica, el dispositivo utiliza transmisiones digitsles codificadas de baja potencia con ef

fin de comunicarse con otrgs dispositivos inalambricos. A pesar da esto otros dispositivos efectronicos cercanos pueden

verse afectados. En ese taso, mueva el instrumento auditivo fuera del dispositivo electronico afectado.

Cuando se utilice |la funcion inalambrica y el audifono se vea afectado por la interferencia electromagnética aléjese de |a

Advertenclas generales

Consulle a un profesional del o/do si descubre un objeto extrafio en su canal auditivo, si experimenta irritacidn de la pial,

o sf se acumula excesivo cenymen con el uso del instrumento avditive.

Diferentes tipos de radiacién, por ejemplo, de RMN, resonancia magnética o TAC, pueden dafiar su instrumentn auditivo.

Se recomienda no usar el audifono durante estos u otres procedimientos similares. Otros tipos de radiacién, tales como

alarmas contra robos, sistemas de vigifancia, equipos de radio, teléfonos moviles, contienen menos energia y no dafan

los audifonos.

Sin embarge, tienen la posibllidad de zfectar momentaneamente la calidad de! sonido o crear temporalmente sonidos
extrafos en los audifonos.

No use al audifono en minas, campos patroleros, o en otras areas explosivas a menos que esas dreas tengan certificados

de seguridad para el uso de audifonos.

No permitir que otros utilicen su audifono. Esto podria causar dafio al audifono o a la audicion de Ia ofra persona.

Péginalde 10
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, SERVICH ALOIDLOGIGE ANEXO IILB Instrucciones de Uso

6. Sielaudifons es usado por nifios o individuos con problemas mentales, estos deberan estar supervisados
permanentamente debido a dafos inesperados.
Los audifonos deben utilizarse Unicamente recetados por su profesional de la audicidn.
El uso incorrecto puede producir pérdidas de audicion.
Tenga cuidado al ahordar vuelos no olvide desactivar la funcion inalambrica.

10. Mantenga los imanes fuera del alcance de animales domésticos, nifins y personas con problemas mentales. Siun iman se
ingiere, busque el asesoramiento de un medico.

11. Apague la funcign inaldmbrica ¥ iselo en el modo avidn an dreas donde esta prohibido por la emisidn de frecuencias de
radio.

12. Conecte sdlo los audifonos Interton 3 |os accesorios Interton calificados para ser ulilizado con audifonos Interton.

13. Para el uso de la funcion inaldmbrica utilice Gnicamente accesories Interton. Para mayor orientacion por favor consufte la

guia del usuario da los aceesorios Interton correspondientes,

22 Uso adecuado

Audifonos de conduceidn agrea genéricos son dispositivos portatiles de amplificacion sonora que intentan compensar los problemas
de audicidn. El principio fundamental del funcionamiento de los instrumentos auditives es recibir, amplificar y transferir el sonido at
timpano del oido de una persona con discapacidad audtiva.

Introducclén

Gracias por elegir un sistemna auditivo Interton. Estamos orgullosos de nuestros productos ¥ seguros que usted ha eiegido uno de
los mejores productos disponibles. Por favor, familiaricesa con la informacion de esta guia. Contisne importantes indicaciones para
eluso vy culdade, informacidn sobre el desemperio técnico, y ofra informacian general aserca de su sistema auditivo.

Su sistemna auditivo ha sido ajustado a su pérdida auditiva. Su profesional de 1a salud auditiva le explicara estos ajustes y 1as
caracteristicas especiales de su modelo en particular.

Acostumbrandoss a la amplificacién
Si bien |la compra de un audiforo es Un paso importante, es s6lo un paso a un praceso hacia una mayor satisfaccion auditiva.
Adaptarse con 4xito a |1a amplificacion de su audifono exige un uso constante en ef tiempo.

1. Tubo Auricular

2. Dome auricular abierto
3. Tulipa auricular

4. Dome auricular potente
5. Molde RIE
&
7
8
9

. Biogjueo
. Compartimento de pila
. Auricular

. Botdn pulsador

10. NP tubo auricular

11, HP tubo auricular

12. Indicador lzguierda / derecha

13. Modelo y nimero de serie

Ud. podra disfrutar de mas beneficios de su audifono interton mediante la adopeign de las siguientes acciones:
= Use €l sisterna de forma regular con el fin de senlirse comodo con su uso,

 Comience con el uso por periodos cortos de tiempo en ambientes tranquilos,

Pigina 2de 10
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A medida que se sienta mas comode con el audifonc, aumentar el tiempo de wtilizacidn v usar su audifone en distintos ambientes de
escucha.

FPuede tomar varios meses a que su cerebro se acostumbre a todos los "nuevos” sonidos de su alrededor

Después de estas sugerencias su cerebro tendré tiempo para aprender a interpretar la amplificacién y aumentara los beneficias que
se chtenen usando audifones Interton.

33 34,39

ENCENDIDO y USO - MANTENIMIENTO

Primercs pasos

Encendide / apagade autematico

1. Cuande la tapa de la bateria esta cerado, el audifono se enciende v el programa por defecto se aclivara.
2, Para apagar el audifono, abra la tapa de la baterfa.

Litilice 1as ufias para abrida.
Conselo: Siempre que los audifones no estan en use, no olvide apagaros para evitar el consumo de bateria innec

Retraso en b activacién

Los audifonos se pueden activar una vez que Jos han colocado en sus oidos. Si usted prafiere enciéndalos justo antes de colocaros
en la oreja, su audioprotesista puede activar una funcin llamada refraso en la aclivacién. Esta funcién retrasard el tiempo da
encendido gue su audifono por diez segundos después de estar cerado el compartimiento de la bateria. Con la activacion refraso,
un sonido se escuchard a cada segundo del tiempo de retardo.

Inserclon f sustitucidn de ka batera

1. Abrala tapa de la baterfa por completo mediante el uso de Ja ufa.

2. Retire la bateria usada, si estd presente. Inserte la nueva bateria con el lado positive &n la posicion corecta.
3. Utilice siempre las baterfas de zinc-aire que tienen un minimo remanente de vida Gt per un afio,

4, Cierre con cuidado la tapa de la bateria

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

prolongado de iempo.

indicador de bateria baja

Su aydioprotesista puede ajustar el audifone para dar una indicacidn aclstica cuando la bateria astd lliegando a su fin £l audifono
reducira la amplificacion y emitira un sonido si la bateria esta muy baja. Esta sefial se repetird cada cinca minutos hasta que el
audifono se apaga auvtomaticamente. Es recomendable que mantenga las batetias de repuesto a manc.

Indicador de bater(a bafa (instrumentes vinculados con lus accesorios solamante)

El uso active de los accesorios inalambricos Interton {control remate, takéfono y Streamer Clip TV) requiere mds energia de la
bateria de los audifonos, que cuando estos estan trabajande solos. Cuando la pila en el audifono se ha reducida a un nivel en ef
que el use de Interton TV Streamer y Clip para teléfono no se puede soportar, el audifone reproducird dos conjuntos de tonos
descendentes. Después de esto, su audifono ¥ el control remote Interton conbinuaran trabhajando como de costumbre, perc no serd
capaz de utlizar su Streamer TV y el Interton Clip de teléfonc.

En algin momento el nivel de bateria ng admitird el control remoto o bien escuchard una vez mds, los tonos descendents, Los
audifonos seguirdn trabajando como de costumbre.

Una ver que una nueva bateria sea insertacla, se reanudara el pleno funcionamiento da los accesatios.

Bloqueo para deportes

Pégina 3 de 10
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El bloqueo para deportes se aplica ¢ lo ajusta su audioprotesista.

Introduceién / Remocién de jos audifonos

lnsercidn (mofde personal pRIE }

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

2. Deslice el molde RIE hasta el final en su oido con un suave movimiento de torsitn,

3, Mueva &) molde RIE amiba y hacla abajo y presione suavemente para asegurarse de que se coloca correctamente en ez
el 0ido. Abrir y cerrar la boca puede faciltar la insercion.

4. Asegurese de que el audifono esld colocado detrds dela oreja.
Mediante la experimentacion, un método més sencillo puede ser descubierto. Con la insercion adecuada, los audifonos Ko

deben quedar bien ajustados, pero con comodidad. Si los audifonos causan irtitacidn de los ofdos, consulte a su

profesional de la audicion,

A Nunea intente modificar la forma de audifono, meldes RIE o tubo usted mismo.

[D Sugerencia: Puede ser Util tirar de la parte superior de la oreja hacta atras con la otra mano en insercidén para abrir &l canal
auditiva.

insercion (cupuias) .

1. Sostenga el tubo receptor donde s& dobla, y empuje suavemente la clipula en el canal auditive. Empuje la citpulz lo suficiente en
¢f canal auditive de forma que &l tubo receptor se encuentra alineado con el lado de la la cabsza.

2. Es imporiante que el tubo ¥ &l cipula encajen cotrectamente en su oido.

3. Cuando el adaptador "Come” estd colocado correctamente, no debe verse afuera el tubo dei receptor frente a un espejo.

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

Extraccién (Moldes RIE)
1. Sujete la cuerda de extraccidn y tire el molde RIE hacia el exterior.

2. Consulte a su audloprotesista si tiene dificultades para la eliminacion del audffono

Extraccion {Adaplador "Dome")
1. Sostenga el tubo recaptor con su pulgar e indice y tire del tubo hacia el exterior.
2. Consulte a su audioprotesista si tiene dificultades para refirar el audifono,

Operacién del audiiono
Botdn pulsador
Dependiends de su nivel de expaiencia con audifonos, las necesidades individuales de audicion y el tipo de ambientes de escucha,
su audioprotesista pueda activar adicionales programas. Silos programas adicichales han sido activados, la siguients lista se
explica cémo funcionan.

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

2. A continuacién se escucha una o mas pitidos. El nimero de pilidos indfca el programa que ha seleccionado (un pitide = programa
de uno, dos pitidos = programa de dos, ete.}

3. Cuande el audifons se apaga y sa vuelve a encander, el audifono siempre vuelve a la configuracion
por defecto al programa 1,
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AUDIFONOS RETROAURICULARES Interton SHARE
ANEXO 1II.B Instrucciones de Uso

Modo de vusip * m

Al momento de abordar un vuelo [a funcionalidad inelambrica debe estar desactivada, ya que o sele permite emitir sefiales de
radio durante los vuelos.

Es posible desactivar el funcioramiento inalambrico abriendo y cerrando el compartimento de las pilas del audifono, mientras que al
mismo tiempo gue se presionha el pulsador.

Cuando se desactiva en forma manual, el funcionamiento inaldmbrico pusde ser re-activado abriende y cerrando el compartimiento
de la bateria con normalidad, {(es decir, sin se presiona el pulsador al misme tiempo).

Uso dol teléfono

Cuando sus audifonos se ajustan con un receptor ahierio o adaptador "dome” abierto, o adaptador “tulipa” puede probablemente
utilizar el teféfono como lo haria rormalmente sosteniéndolo a la entrada del canal auditivo. Si sus audifonos se adaptan con un

receplor potente dome o molde RIE

Audifancs dolados con acrasarios inaldmbricos solamante enconfrar (a posicidn dptima para mantener un teléfone mientras se
utilza un audifono puede requerir la practica de algunos individuos, y uno ¢ mas de las siguientes sugerencias pueden ser Otiles.

1. Sostengs el teléfono como lo haria normalmente.

2, Mantenga el teléfono hacia la parte superior da [a oreja (cerca de donde se encuentran los micréfones).

3. §i se produce silbidos, puede tomar un breve momento sujetando ef teléfono en la misma posiclon antes de que el audifono
adapte y reduzca la retroalimentacion.

4, Cualquier silbido también puede ser reducido sosteniande del teléfono tn poco lejos de la oreja.

5. Dependiendo de sus nacesidades individuales, su audioprotesista puede activar ur programa especifico para el uso del teféfono.

Escuche la redio o TV

Al ofr |a telavisidn o la radio, empiece escuchando a kos presantadores de noticias, ya que suelen hablar con claridad, a
continuacién, intentar ofros programas.

Si le resulta dificil escuchar la radio o television, su audioprotesista podra darle [os accesorios disponibles para mejorar su
capacidad de escucha de radio y television.

Los teléfonos celulares

Su audifono ha sido disefiado para cumplir con las normas de [a ley internacional

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

El diferante grado de perturbacion puede ser debido a la naturaleza de su teléfono celular particular o de su proveedor de servicios
inalambricos de telefonfa.

Si le resulta diffcil obtener un buen resullado al utilizar el teléfono celular, el audicprotesista 'serd capaz de dar consejos sobre los
actasorios disponitles para mejorar la capacidad de escucha.

Auto Phone

L& furcitdr Auto Phone, permite que el audiforo cambie automaticamente de programa cuzndo sl auricular del teléfono se eleva a lz
oraja, Guando el auricular del teléfono es retirado de la oreja, el audifono volvers automaticaments z la escucha previa del
programa.

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

1. Limpfe el auricular del teléfono a fondo.

2. Sostenga el teléfono posicidn vertical, eh una posicidn similar a la hora de hacer una llamada telefonica.

3. Cologue los imanes debajo del auricular def teléfono. Si es necesario, cambie el iman de posicion para mejorar Iz facilidad de uso
y comodidad, mientras habla,

4. Ltilice anicamente el agente de limpieza recomendado para limpiar &l teléfono artes ds colocar &l iman en g telafono.

tiso Aufa Phone

Los teléfonos se pueden utilizar de una manera normal. Un breve sonido le indicard que activa la funcidn Auto Phone
automaticamente el audifone pasa el programa de teléfono.

Inicialmente, puede gue tenga que mover el aurcular del teléfono ligeramente para encontrar la mejor posicion confiable Auto Phone
y una buena audicion en el telefono,

Precauciones Aule Phone A

1. Mantenga los imanes fuera del akcanca de animales domeésticos, nifics ¥ personas con problemas mentales, Stun iman se
inglere, busque el asesoramiento de un medico.

2. Eliman utilizado para reforzar el campo magnético del auricular de teléfono puede afectar la funcionalidad de algunos dispositivos
meédices 0 sistemas electronicos. Mantenga siempre el iman o el teléfono eguipado con el iman con al menos 30 cm (12 %) de
distancia del marcapasos, tatjetas de crédito y otros dispositivos sensibles al magnetismo.

3. Alto nivel de dislorsion al marcar © puede significar que el iman no esta en la dptima postcidn en relacion con el auricular del
tekfono. Para evitar el problema, por favor, mueva el imén a otro lugar en el auricular del teléfona.

4. Séle utlizar imanes suministrados por Interton.

Cuidado y mantenimiento CD

Et manefo adecuado

Su audifono esta protegido por una capa de material de proteccidn hidréfuga, NANOCOAT.

Sin embargo, por favor, slga las siguientes instrucelones para prolongar la durabilidad de su instrumento auditivo,

1. Nunca sumerja los audifonos en agua u otros liguidos, los liquidos pueden causar dafios permanentes a los audifonos.

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

3. No deje los audifonos cerca de fuentes directas de calor o la luz de! sol, & calor excesivo puede causar dafio o deformacidn dela
carcaza.

4, Spray para el cabello, maquillaje, etc. pueden daiiar los audifonos, y estos deben ser removidos antes de la aplicacion de
cosmeticos,

Mantanimiento diario { 1 }
Es importante mantener el audifono limpio y seco. Diariamente limpfar el audifono con un pafio suave o tissue,

Tubo del auricular NP HP
El tubo viene en dos niveles diferentes de potencia:
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Alimentacion rnormal (NP) ¥ de alta potencia (HP). Depandiendo de su pérdida auditiva deberan equiparla con el tubo de auricular

NP o HP.

Por favor, vaya a la pagina 10 para ver el tipe selecclonado. El tubo contiene el cableado al receptor fauricular gue transmite el
sonido en &l canal auditivo. Es importante que &l tubo receptor y el molde del receptor dome / RIE encaje cotrectamente en su olda.
Si el tubo receptor o el receptor del molde / RIE irrita su oldo y le impide usar ef audifono, por favor pdngase en contacta con su

prefesional de la audicion,

Nunca debe intentar modificar la forma del tube receptor usted mismo, El tuba receptor y el molde receptor / RIE se deben limpiar

coh regularidad. Por favar, consulte las instrucciones en la proxima seccion,

Cambio dal protector de cera para of tubo receptor de HP
Adapladior / Dome polente.

Por favor, péngase en contacto con su audioprotesista para poder cambiar usted mismo el filtro protector contra cera

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

Cémo colocar el adaptador "dome”

Se recomienda el cambio del adaptador dome por un audioprotesista, el reemplazo de los domes en forma incorrecta podria

proeducir lesiones.

Adaptador "Dome Standar”

1. Empuje el nuevo adaptador sobre el auricular.
2. Aseglrese de qus al nuevo dome estd seguro y bien montado.

Adaptador "Tulipa Dome”

El adaptador "Tulipa Dome” se coloca de una manera similar al adaptador "Dome Estindar”, pero unos cuantos pasos adicionales

son necasarics. La "tulipa dome" consta de dos "pétalos”, Es importante sefialar que el mayor es el pétalo exterior. Para garantizar

lo siguiante:
1. Empuje el pétalo més grande fuera del tube receptor con un dedo. Esto dobla el pétalo hacia adelante.

2. A continuacion, pulse ¢l més grande "pétalos” de nuevo, y se colocar4 en la parte superior de los pétalos mAs pequenos.
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3.8 LIMPIEZA
El mantenimienic dlario

@

Es importante mantener el audifono siempre limpio y seco. Diariamente iimpiar ei audifono con un pafo suave o tejido. Eiiminar

cualquier resto de cera o suciedad de ios audifonos con un cepillo y / 0 un asz de alambre. Con gl fin de evitar dafios debido a (a

humedad o transpiractén excesiva, Se recomienda el uso de Un €quipo de secado,

Limpieza de los tubos receptores y domes

£l tubo y molde "Dome” del receptor deben limpiarse regulammente. Utilice un pafio himedo para limpiar el exterior dei tubo receptor

y adaptador Dorne del receptor. Mo use agua cuando esté iimpiandc los ubos receptores o el adaptador dome. Por favor, consuite

las instrucciones en la pagina 30 o 31 para saber cémo cambiar ef filtro protector del cerumen.

Limpieza de moldes RIE

@

1. Separar el molde del tubo del auricular.

//%\@

2. Limpie el moide RIE usando un jaban suave y enjuague con agua tibla,

3. Después de limpiar, secar jos moldes RIE a fonda y eliminar el agua residual ¥ 10s desechos de la tuberia utilizando una bombiila

de aire ¥ un aro de alambre.

Camblo del protector de cara en al ubo receptor NP

I B U

-
(=1

3.1

Limpie cuaiquier residuo de cerumen de! filtro viejo.
Inserte la varita en el filtro de cerumen.

Inserte la varilla en €l wbo /fmolde del auricular.

Guia de Solucién de Problemas

Tire con la variila el filre anti cerumen lejos del wbo / molde.
Inserte el filtro ant cerumen viejo en el centro de ia rueda HF3.

inserte el tubo vacio en un nuevo filtro anti cerumen de la rueda HF 3.
Tire con la varilla adjunta &l nuevo filtro anti cerumen de la rueda HFS3.

. Gire el varilla para liberar el filtro anti cerumen nuevo en el tubo/molde de! auricular

Gire |a varilla por & filro en el sentido de las agujas dei relo] para asegurarse que esta sujeto a la varilla.

Deseche el filtro anti cerumen recumiende a la vara por el extremo angosto central del area dei dispositivo

Sintoma

Causa

Posible Solugidn

No Suena

* No esta encendido

* Bateria descargada

* Box de pil no esta cerrado

* Ocluido &l molde o tubo RIE

* Ocluido el fiitro anticerumen

* Enciéndalo cerrando €l box de pila

* Reemplace |2 bateria
* Cologue la pila correctamente
* Limpie el mokie y tubo RIE

* Reemplace o fiilro anticarurmen o consulte a su

audioprotesista
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Sintoma

Causa

Posible Solucian

Mo Suficientemente

* Incorrecta colocacidn del molde

* Reinserte al molde RIE

* Limpie el molde RIE, reemplace

fuerte * Oduido el molde o dome RIE el dome yfiltro
* Cambios &n su audicion * Consulte a su médico de nido
*Mucha cera en el cido * Consulte a su medico de ojdo
* Muy bajo volumen * Consulte a su médico de olda
Sintoma Causa Posible Solucidn
* Reinserte el molde RIE
Excesivo * Colocacion incorrecta del molde RIE cuidadosamante

silbido / retroalimentacion

* Calocacian Incorrecta del Dome
* Excesiva cera en el oido
* Ajustar el control de feedback
* El tubo del maolde RIE dafiado

* Optimizar el ajuste del audifong

“ Reinserte el dome

* Consulte a su médico del oldo
* Consulte a su meédico del oido
* Consulte a st médico del oldo

* Consulte a st médica del oldo

Sintoma Causa Posible Salucion

Sonido * Bateria baja * Reemplace la bateria
distorsiohado * Adaptacion incorrecta del molde o dome RIE * Consulte a su médito del oido
no claro * Audlfona defectuoso * Consuite a su médico del olda

Bl hay otro problema no mencionado en esta guia, por favor contacte a su avdioprotesista.

312

* Adaptarion incorrecta del audifono

CONDICIONES DEL AMBIENTE

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

* Consulte a su médico del oida

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

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

deseado.

Nata: 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 [Imites estan disefados para proporcionar una proteccion razonable contra interferencias

perjudictales en una instalacion residencial. Este equipo genera, utiliza y puede iradiar energia de radiofrecuencia v, si no se instala

y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede tausar interferencias en las comunicaciones de radio. Sin embargo, no hay

garantia de que esa interferencia no ocurtira ert una instalacisn particular. Si este equipo causa interferencias perjudiciales a la

recepcion de radio o television, [o cual puede determinarse apagando y encendiendo el equipo, el usuaro que se anime a tratar de

corredir |a interferencia por uno o mas de |as siguientes medidas:

» Reorientar o reubicar |3 antena receptora.

- Aumenta'r la separacion eftre el equipo ¥ el receptor,

= Conacte el squipo 8 un tomacoriente diferente de aguel en el que el receplor estd conectado,

» Consulte al distribuidor o a un técnico expermentado de radio ( television para obiener ayuda.

Los cambios o modificaciones pueden anular la autoridad del usuario para operar el equipo

7
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Tast de temperatura, transports e informacién genatal

Los audifones Interion estan expuestos a variados test de temperaiura enfre -25 C y 70 € de acuerdo

a las normas infernas de 1a industria,

Durante el transporte ¥ almacenaje la temperatura no debe exceder las valores entre -20C y 60C y la humedad refativa a 90% RH,
sin condensacion (para el tiempo limite). La presion del aire apropiada entre 500 y 1100 hpa.

3214
DESECHO DEL PROBUCTO
Pregunie a su audioprotesista donde desechar su audifono

Informacitn de alerta de l2 baterla A\

Las baterias contienen, aunque pocas, sustancias peligrosas y deben ser tratadas can cuidado,

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

1. NQ intente recargar las baterias estandar de zinc-aire. Pueden tener fugas o explotar,

2. NO intente deshacerse de las pilas usadas.

3. No coloque las pilas en la bota. Consulte a su médico de inmediato si una bateria se ha ha ingerido, ya que pueden ser
perjudiciales para su salud.

4. Mantenga las pilas lejos de las mascotas, los nifios y las personas con probfemas mentales,

DATOS TECNICOS

Audifono . _ |Méximasalida
Modeilo (2ce acoplador / IEC 60118-7)
C461-DRW, C661-DRW (NP-Open) | 14dbSPi
C461-DRW, C661-DRW(NP) | 114dbSPL
C461-DRW, C661-DRW (HP) 114 db SPL
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXOQ III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-18000/12-9

El interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia gédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn
N°1i5I§ , ¥ de acuerdo a lo solicitado por AUDI TOTAL S.R.L. se autorizd
la inscripcion en el Registro Nacional de Productos de Tecnologia Medica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Audifono Digital Retroauricular

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

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

Clase de Riesgo; Clase II

Indicaciéon/es autorizada/s: para pacientes de todas las edades, con pérdidas de
audicidn severas a profundas.

Modelo/s:

Share: SH1170-VI, SR1180-VI, SR1270-DVI, SR1280-DVI, SR1365-DI,
SR1370-DVI, SR1380-DVI.

Periodo de vida util: S afos.

Condicion de expendio: “Venta bajo receta”

Nombre del fabricante: Interton A/S

lLugar/es de elaboracion: Lautrupbjerg 7 P.O. Box 130 2750 Ballerup, Dinamarca.
Se extiende a AUDI TOTAL S.R.L. el Certificado PM-1244-41, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ......... ?..Z.EEE.ZW.«?I ........ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisidn.

pisposicion ne {2 9 /{‘JW""I"

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR
ANLMLAMT,
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