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I
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5180-15-4 del Re istro de esta

I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecn logia Médica
i

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones HIKARI S.A. solicita se autorice I~

. inscripción enel Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM¡)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de producto's

médicos se encuentran contemPia~as por la Ley 16463, ~I Dec~ee 9763/~4, IY
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, Incorporada al ordenamiento JUI'd'COnaclonfl

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

Que consta ia evaluación técnica producida por la DirJcción Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el product~ estudi1ado reúne IJs

requisitos técnicos que contempla la norma legal Vigente! y que I~S

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciin y el contr;ol

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

f~
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPT

médico objeto de la solicitud.

I
i

del producto

DISPONE:

MEDICAMENTOS; ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDIC

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas or el Decreto

N° 1490/92 Y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

I
I

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional deJPrOductores y

Productos de. Tecnología Médica (RPPTM) de la Administració Nacional die

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del pr ducto médico

marca RIONET, nombre descriptivo AUDIFONOS INTRACANALESI DIGITALES ¡Y

nombre técnico APARATOS PARA LA AUDICION DIGITALES, de Jcuerdo con !o

solicitado por HIKARI S.A., con los Datos Identificatorios Cara ,terísticos qJe

I
figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripció en el RPPTM,

de I~presente DiSPosic:ón Y que forma parte integrante de la mism1a.. i

ARTICULO 2°.- Autonzanse los textos de los proyectos de rotulo/s y qe
I

instrucciones de uso que obran a fojas 10 y 11 a 13 respectivamen e.
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leyenda no contemplada en la normativa vigente. I
ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización me cionado en II

,
• . I

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1188-20, con exclusión de toda otJa

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departa] ento de Me~a

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada 1~
la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e i'l,strucciones ~e

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Informació~l Técnica a I~S

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archíve e. I

402 i
Expediente N0 1-47-3110-5180-15-4

DISPOSICIÓN N°

Dr. ROBERTO l
SUbadmlnl'lrador Nacl!!DI!

Ollal
A...N.lIrf.A..r.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: RION CO LTD
3-20-41 Higashimotomachi,Kokubunji,Tokio 185-8533 JAPON
Importado y encapsulado por: HIKARI SA
(Av. Santa Fe 1429 - Capital federal)
Audífono intracanal digital para hipoacúsico
Modelo: HI-CICF N° de Lote: xxx
Venta bajo receta
Instrucciones de uso adjuntas.
Dir.Técnica: Monreal Maria del Carmeu (M.N. 958)
Autorizado por la ANMAT, PM -1188-20

Fabricante: RION CO LTD
3-20-41 Higashímotomachí,Kokubunji,Tokio 185-8533 JAPON
Importado y encapsulado por HIKARI SA
(Av. Santa Fe 1429 - Capítal federal)
Audífono intracanal digital para hípoacúsico
Modelo: HI-C2CF N° de Lote: xxx
Venta bajo receta
Instr"ucciones de uso adjuntas.
Dir.Técnica: Monreal María del Carmen (M.N. 958)
Autorizado por la ANMAT, PM -1188-20

Fabricante: RION CO LTD
3-20-41 Higashimotomachi,Kokubunji,Tokio 185-8533 JAPON
Importado y encapsulado por HIKARI SA
(Av. Santa Fe 1429 - Capital federal)
Audifono intracanal digital para hipoacúsico
Modelo: ffi-CIYF N° de Lote: xxx
Venta bajo receta
Instrucciones de uso adjuntas.
Dir.Técnica: Monreal Maria del Carmen (M.N. 958)
Autorizado por la ANMAT, PM -1188-20

Fabricante: RION CO LTD
3-20-41 Higashimotomachi,Kokubunji,Tokio 185-8533 JAPON
Importado y encapsulado por HIKARI SA
(Av. Santa Fe 1429 - Capital federal)
Audifono intracanal digital para hipoacúsico
Modelo: HI-C2YF N° de Serie: xxx
Venta bajo receta
Instrucciones de uso adjuntas.
Dir.Técnica: Monreal María del Carmen (M.N. 958)
Autorizado por la ANMAT, PM -1188-20

HIKA ISA.

T G. RICCI
APOPERADO
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INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante: RION CO LTD
3-20-41 Higashimotomachi,Kokubunji,Tokio 185-8533 JAPON
Importado y encapsulado por: HIKARI SA
(Av. Santa Fe 1429 - Capital federal)
Audifono intracanal digital para hipoacúsico
Modelo: HI-CICF, HI C2CF, HI-CIYF, HI-C2YF N° de Lote: xxx
Venta bajo receta
Instrucciones de uso adjuntas.
Dir.Técnica: Monreal María del Carmen (M.N. 958)
Autorizado por la ANMAT, PM -1188-20

COMO USAR SU PRIMER AUDlFONO

•

•

Ningún audífono puede devolverle el nivel nonnal de su audición o detener el deterioro aud tivo,
pero el uso apropiado del mismo puede ayudarlo a escuchar qué pasa a su alrededor y pennitirle a hsted

disfrutar más de la vida.' I
Si este es su primer audifono, usted como nuevo usuario, probablemente se sorprenderá con el alto
volumen de los sonidos y después de usarlo un corto tiempo, usted puede hasta sentir que es dem~siado

ruidoso. I
Los siguientes tres consejos son importantes para superar sus inquietudes.
1) Lea primero el manual y empiece a familiarizarse con los diversos mecanismos del audlf~no y

como usarlo correctamente. ¡
2) primero use su audífono en un lugar silencioso y escuche sonidos tranquilos y espere el suficiente

tiempo para acostumbrarse al sonido de su audífono.
3) Si se presentara algún problema fisico, consulte con su médico.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA AUMENTAR LA VIDA UTlL DE SU AUDlFONO .

• La limpieza debe realizarse inmediatamente que se quite el audífono por dos motivos:
a) La cera acumulada y seca puede obstruir la salida del sonido y por lo tanto Ud. no escuchará.
b) Si la cera penetra dentro del audifono, puede dañar el auricular que se encuentra a escasos milime os del

extremo.
Para limpiarlo utilice el cepillito que le proveemos para eliminar la cera que se haya acumulado en el extremo
de salida del sonido. Nunca utilice elementos punzantes.
Es importante la consulta periódica a su especialista para evitar la formación de tapones de cera
Una vez al año es aconsejable realizar un control técnico para asegurar su correcto funcionamiento .

• No dejar expuesto el audífono a fuentes de calor (estufa, radiador, secador de cabello); también evit dejarlo
en lugares de alta humedad. Cuando no lo use consérvelo en lugar seco dentro de su estuche .
• Al ducharse, no dejar en el baño .Evitar contacto con el agua y protegerlo de la sudoración excesiva al igual

que el uso de spray. I
• Si el audifono cae en el agua, quite la pila, séquelo con una gamuza y lIévelo a controlar en el comercio

donde lo adquirió
• Maneje los controles con cuidado, no presione fuerte .
• No toque el micrófono con la uña o alfileres etc., porque esto puede dañarlo .
• No desanne o intente reparar el audlfono usted mismo; lIévelo al servicio técnico.

* Debe evitar usarlo en las siguientes situaciones:
Lámpara solar, tratamientos de onda corta o ultrasonido, rayos X, y evitar la cercanía con campos
magnéticos.( ej. magnetoterapia)

HIKAR¡~
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El audifene está mentade en una cápsula persenalízada que se adapta perfectamente al cenducte auditive d 1

usuario.La misma está realízada per talleres especíalízades centratades y auditades per HlKARl SA (Optica Griensu)
utílízande preductes y precedimientes especifices que cumplen cen les requisites de seguridad y eficacia, al

igual que el mentaje del equipe.

La calíbración del equipe se realíza a través de un Seftware, que el profesienal respensable puede manejar a
fin de calíbrar el audifene, de acuerde a les requerimientes de la pérdida auditiva del paciente.
Este precedimiente se repetirá tantas veces sea necesarie durante la adaptacíón del paciente al nueve equi .e.
Este sistema digital asegura una precisa respuesta de senide del audífene que cuenta cen precesamiente de 8

bandas y 3 canales. I11
11 l. Cambio de pila: Abrir el portapila y colocar la nueva pila de manera indistinta ya
que este equipo cuenta con sistema de bipolaridad. I

2. Encendide: Para encender su audifene debe cerrar bien el cempartimente de la pila. Para ap,,¡¡arle

bastará cen abrirle. LEl prefesienal cempetente (feneaudiólega ) instruirá al usuarie sebre la práctica de celecado del
audifene, y el maneje del misme, a fin de legrar una buena adaptación

LAS PILAS
Las pilas que utiliza su audifene sen N° (papel celer ). I
Le acensejames que las mismas sean zinc-a ir; sen de larga duración y presentan la ventaja de aclivarse

selamente al quitarse el papel auteadhesive y entrar en centacte cen el aire; per le tante se pueden almhcenar

por varios meses ya que no pierden su energía. 1
Para utílízarlas, quitar el auteadhesive, fretar esa cara de la pila en la repa (para eliminar re tes de

pegamente) y dejarla 10 minutes expuesta al aire antes de intreducirla en el audifene. I

Cuande n.o use el audífene retirar la pila para que n.o se sulfate.

IMPORTANTE: I
_Una vez que se retira el auteadhesive, la pila cemienza a gastarse y n.o dejará de hacerle aunqud vuelva

a celecar el misme.
_Cuande la pila se ageta, escuchara un senide de alarma. Cambie la pila.
_Tenga siempre censige pilas de repueste.

RECURSOS PARA SOLUCIONAR ALGUNOS PROBLEMAS
Si su audifene n.o funcíena ó tiene peca petencía ó acepla:
VERIFIOUE OUE:
_ el audifene esté encendide.
- la pila esté cargada.
_ les centactes de la pila n.o estén exidades y/e sulfatades.
_el pertapila esté bien cerrade.
_n.o se haya tapade cen cera el filtre que pesee el audífene en su extreme.
_ el audifene esté bien celecade. (ver si n.o falta intreducírle unes milímetros mas).
_ n.o tenga un tapón de cera.
Si siguiendo estos pasos el problema continúa, concurra a nuestro servicio técnico.

ADAPTACION:Cerne ya le hemes explicade cuande cencurrió a nuestro gabinete, su eíde centinuará d fiade y el
audífene n.o pedrá develverle su funcienalidad nermal, pero le permitirá recuperar la pesibílídad de
cemunicarse cen les demás y descubrir un enterne senore hasta ahera elvidade. Por le tante es impÓrtante que
realíce una buena adaptación y .obtenga de su audífene el mayer rendimiente pesible. i

La adaptación al audífene debe ser progresiva, cemenzanda par usarle en un lugar silenci se durante
unas haras y aumentanda paulatinamente este tiempe hasta legrar usarla sin malestias durante tade 1día. Para
que el cambia na sea tan brusca, es ideal que camience a usarla en su casa y luega de unes dias sa ga can él a

la calle. ;ie;¿. HIKA I S.A.

MART . RICCI
APODERADO
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SITUACIONES ESPECIALES:
_Radio y televisión: las voces Y sonidos que las mismas emiten, son reproducciones electrónicas, POn¡IO

tanto, a veces se hace dificultosa la comprensión (aún para las personas que escuchan normalmente). Es
aconsejable colocar el volumen de las mismas a un nivel normal-bajo y subir el volumen del audífono si es

necesario._Teléfono: colocar el auricular del teléfono en la forma acostumbrada, sin apoyarlo totalmente.
_ Conversaciones: dirigir la cabeza hacia su interlocutor, no solo para que el sonido le llegue mas

directamente, sino también para ayudarse mirando los labios y/o gestos de su interlocutor. I
-Todas estas situaciones no son inmanejables, debe tener paciencia y poner el mayor empeñb y

concentración para que el audífono pase a formar parte íntegrante de su vida.

IMPORTADOR: HIKARI SA .Av Santa Fe 1429- Ciudad Autónoma de Bs As



AUDICION DIGITALES.

Clase de Riesgo: II

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RIONET
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

I
I

Expediente N°: 1-47-311 -5180-15-4 I

, El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Mebicamentos,!

I Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante lal Disposición i
No.' ..O'..2 ....21 y de acuerdo con lo solicitado por HIKARI S.A., sl autorizó la!

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos di TeCnOlOgía!
I

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos id ntificatorios~

característicos:

Nombre descriptivo: AUDIFONOS INTRACANALES DIGITALES.
,

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-666- APARA OS PARA uf.
I
I

I
I
I

I
I
I

Indicación/es autorizada/s: Para pacientes con diferentes tipos de deficienci,b

auditiva leve, moderada, severa.

Modelo/s: Hi-C1CF,Hi-C2CF, Hi-C1 YF, Hi-c2YF

Período de vida útil: 2 (DOS) AÑOS.

Forma de presentación: POR UNIDAD.

Condición de uso: VENTA BAJO RECETA.

4



Nombre del fabricante: RION CO, LTD.

Lugar/es de elaboración: 3-20-41 HIGASHIMOTOMACHI, KOKUBUNJI TOKIO

185-8500 JAPON.

Se extiende a HIKARI S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1188-20, en léI Ciudad de Buenos Aires¡ a..... :.l5 ..ABR..20t6.¡ siendo su

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

I
.t

I
I

. '1

1

DISPOSICIÓN NO

I '
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Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M ..A.'r.
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