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DISPOSICION N' 8262

BUENOS AIRES, 05 Ole 1014

VISTO el Expediente NO 1-47-14562-13-7 del Registro de esta

Administración Nacional de fv1edicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CARLOS NORBERTO LOCATELLI

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico,

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40;00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nac.ional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

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

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.
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Por ello;

DISPOSICiÓN N' 8 26 2

I

de rátulo/s y de
I

153, 158 159instrucciones de uso que obran a fojas 157 y 144 a

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA ,

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacio'nal de,
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del. producto médico de marca

SEBO TEK, nombre descriptivo AUDIFONO RIC PROGRAMABLESDIGITALES Y

nombre técnico Aparatos para la Audición Programables de acuerdo a lo

solicitado por CARLOS NORBERTO LOCATELLI, con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°,- Autorízanse los textos de los proyectos

~ ..

I
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposición y que

forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

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

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. ;,
ARTÍCULO 4°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1840-9, con exclusión de toda otra

leye~da no contemplada en la normativa vigente. 1
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

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

ARTÍCULO 6°.- Regístrese. If1scríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

Dirección Nacional de Productos Médicos noÜfíquese al interesado, hacié.ndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus
I
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DISPOSICIÓN N' 826 2

Anexos I, Ir Y IIr. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técni~aa los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-14562-13-7

DISPOSICIÓN N°

~ra

lng ROGELlO LOPEZ.
AdmInIstrador Nacional

A.~ ,M.A.T.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO."8,,2.6...2
Nombre descriptivo: AUDIFONOS RIC PROGRAMABLES DIGITALES.

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

para la Audición Programables.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SEBO TEK.

Clase de Riesgo: Clase Ir
Indicación/es autorizada/s: destinados "a mejorar la audición en personas con

hipoacusias conductivas, perceptivas o mixtas, de moderadas a severas, o de

alta frecuencia, o pacientes que prefieren molde no oclusivo.

Modelo(s):

HD 290, HD 270, HD 250, HD 230, HD 225.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio': Venta bajo receta

Nombre' del fabricante: Sebotek Hearing Systems, LLC

Lugar/es de elaboración: 2488 East 81 St/ Tulsa, Oklahoma 74137, Estados

Unidos.

Expediente N° 1-47-14562-13-7

DISPOSICIÓN N°

109 ROGELlO LOPEZ
AdmlnlsttadOr Nacional

,A...:J:{.!tl.A.',['.
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ANEXOII

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTOMÉDICO inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N0

........"8..2.6 ..2 ...
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CARLOS NORBERTO LOCATELLl
PTE. PERON N' 1873 PISO 3 OF. -A"

TEL / FAX 4373-3722
elUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

CUMPLIMENTANDO ANEXO 111"B"
MODULO DE ROTULO

En cumplimiento de 10solicitado en la Disposición W 2318/02
anexo III "B" le informamos respecto del Modulo de Rotulo el cual contendré. los
siguientes datos:

Fabricante: Sebotek Hearing Systems, LLC2488 East 81St Street, Tulsa, Oklahoma
74137 USA

Distribuidor: American Overseas Trading Corp. 4619 S. Carrolton Ave. New Orleans
70119 USA

Importador: Carlos Norberto Locatelli. Pte. Perón 1873 piso 3° or, "N' (1040) - CABA

Producto: Audifono Ric Programable Digital (Modelo el que corresponda)

Instrucciones de uso: Manual de Uso acompaña a los productos

Condición de Venta:" Bajo receta medica"

Serie: la que corresponda

Lote: el que corresponda

Fecha de fabricación: la que corresponda

Director Técnico: Fonoaudiologa Maria Jimena Bassat MW 7727

Venta Autorizada por la A.N.M.A.T. PMW 1840-9

Dando conformidad a lo expuesto, suscriben el Director Técnico y
Carlos Norberto Locatelli con sello aclaratorio y saluda a Ustedes muy atentamente.

iJ
CAR\.OSHORBER10t~lElll

GERENTE EJECUTIVO
AM"PLIMEO



PTE. PERON N' 1873 PISO 3 OF. "A~
TEL I FAX 4373-3722

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

CUMPLIMENTANDO ANEXO III "B"
MODELO DE INSTRUCCIÓN DE USO.

De acuerdo a lo previsto en la sección 3 del anexo III B del
reglamento aprobado por Disposición 2318/02 (TO2004) y Disposición W 727/13
Articulo 30, se presenta Modelo de Instrucciones de Uso, a saber:

Los Audifonos Ric Programables Digitales en su manual de uso, muestran una réplica
del Proyecto de Rotulo que es el siguiente:

Fabricante: Sebotek Hearing System LLC2488 East 81St Street, Tulsa, Oklahoma 74137
USA

Distribuidor: American Overseas Trading Corp. 4619 S. Carrolton Ave. New Orleans,
Louisiana 70119 USA

Importador: Carlos Norberto Locatelli. pte. Perón 1873 piso 30 Of. "A'" (1040) - CABA

Producto: Audifono Ric Programable Digital (Modelo el que corresponda)

Instrucciones de uso: Manual de Uso acompaña a los productos

Condición de Venta: "Bajo receta medica."

Serie: la que corresponda

Lote: el que corresponda

Fecha de fabricación: la que corresponda

Director Técnico: Fonoaudiologa Maria Jimena Bassat MN°7727

Venta Autorizada por la A.N.:M.A.T.PMW 1840-9

Hoja: 1/2

.~Jl-
GERENTE EJECUTIVO

.t.MPLIMED
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CARLOS NORBERTO LOCATELLI
PTE. PERON N' 1873 PISO 3 OF. "A"

TEL I FAX 4373-3722
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

'.

En dicho Manual de Uso de deja explicito que es una guia rápida del manual del usuario y que
describe como usar los audifonos rápida y fácilmente. También ofrece información importante sobre
la manipulación de los audifonos y de las baterías e indican que ante cualquier consulta que no
esté detallada debe concurrir al audioprotesista para efectuar la consulta respecto del manejo y el
uso correcto del audífono.

A continuación en hoja subsiguiente comienzan a detallarse los temas concernientes a:

• Componentes del Audifono Ríe Programable Digital: mediante la figura 1, se describe las
principales componentes por ej: cobertor de micrófono ,receptor ,tip easy click y portapilas,
seguido de las instrucciones para el cambio del easy click tips.

• Colocación y cambio de bateria: : se detalla la colocación de la bateria en el portapi1a,
mediante fig 4 Y5 que indica como colocar el lado plano de la misma. Como precaución
advierte sobre el peligro de asfixia debido a piezas pequeñas y hace hincapié de mantener
los audifonos lejos del alcance de los niflos, que si se tragan algunas de las partes debe
concurrirse al médico o vaya al hospital inmediatamente, y si bebes, niños o personas con
deficiencias mentales necesitan usar audifonos, supetviselos adecuadamente.

• Indicador de batería baja: cuando el instrumento detectas baja carga de la bateria, se
escuchará una serie de tonos cada pocos minutos.

• Encendido y apagado: se enciende automáticamente al cerrar el porta pilas, para apagarlo
abra nuevamente el portapilas.

• cambio de programa: presionar el botón de cambio de programa hasta que los beeps le
indiquen que es el deseado (fig. 6)

• Colocando y sacando su audifono: para insertar el receptor se recomienda lubricar el
conector con gel lubricante.
Receptor azul para oido izquierdo - Receptor rojo para oido derecho
Sostener el receptor sobre un plano vertical y colóquelo con el dedo pulgar e indice. Luego
coloque el procesador detrás de la oreja como se muestra en la figura.

• Cuidados y mantenimiento: se puede limpiar el equipo y el Tip easy-CLICK con un trapo
ligeramente embebido en alcohol. Se recomienda inspección visual del receptor, si se
observa dañado consulte al audiopartista .

• Precauciones: advertencia! mojar, sumergir en agua o exponer a excesivo calor puede
dañar su equipo e invalidar la garantia.
Para su almacenamiento noctumo se recomienda sacar la batería y guardar su equipo en el
estuche correspondiente.

• Localización y resolución de problemas: mediante un cuadro se explican los posibles
problemas; causa y solución.

Nota: el manual corresponde para los modelos ric con trimmers y programables.

Hoja: 2/2
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Instrumento Auditivo RIC de Alta Definición

GUIA PARA EL USUARIO

----
AMPLlMED
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LO FELICITAMOS POR LA ELECCiÓN
DESU AUDI FONO!

CONTENIDOS

AMPLlMED
do cono. N. Loc:moUi

TIC.Oral. POI'ÓO1173 3°A
CAD •••._ J.RGENTlNA

Componentes .H •••••••••••••• H.H •••••••••••••••• _ •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 3

Servicio y Garantia H•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• , 7

Registro del Audifono 1B

Notificaciones Importantes para Futuros Usuarios de Instrumentos Auditivos 15
Información para peoonas que adaptan y
Ni fíos con PérdidaAuditiva 16

Operando su Audifono _ 7

Cuidados Para Audifono H••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 11

Localización y Resoludón de problemas ....•.........................................................................13

. 5Colocación de la Baterla .

Por favor lea este manual cUidadosamente. aSI se podrá beneficiar con todas SU\
características, Con el cuidado y uso apropiado, su nuevo Audifono le
ofrecerá muchos años de uso.

Al eligir este sistema auditivo, ha tomado el paso más Importante para una mejor
audiCión. Pero también es importante reconocer que su nuevo Imtrurnerlto
sonoro es el primer paso en un mejor proceso auditivo. Elpróximo paso requiere
que usted se comprometa a usar el Instrumento auditivo y siga CUidadosamente pi
consejo y guia de su profeSional audltlllo/audiprote<;ista.

Para ayudarlo en el ajuste fino de su instrumento auditiVO de acuerdo a sus nece-
sidades especiales, asegúrese de:

Usar sus InstrumentOI religiosamente

Documente qué eKpeflmenta, y

Comunique su\ experiencias a su profeSional audilivolaudioprotesista



AMPUMED
de C'a:rIoo N, l.<l<:•••• 1Ii

Tte.GnL_18131'"
CADA _ AROENTINA

dlck
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Cierre Opcional
para D"portes

filtro Intesrado
Anlicerumen

f'-T-- ..-,..•"p---
'-----

•.--'

INSTRUCCIONES PARA

óPJteasyCLICK tips

Q,...
"", .•

COMPONENTES

INTERRUPTOR PARA CAMBIO DE PROGRAMA
I

~
I ' \

I

Reemplace el tip easy'CUCK regularmente como le indica Su profesional
auditivo!audioprotesista.
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COLOCACION DE LA BATERIA

AMPUMED
"'" c.r1oo N.l.-"i

Tlo.On1 Paila 1113 J'",
C/l8A _ AIlGrntlNA

o Abr<l el Portaplla\ m~lante un deliQldo movtm~nto OSCIlatoriohacia la
POSicIÓn ablerta.

O Qplte el papel de una pila nueva tamaño 312

9 CoIoqt¡e la plla nueva en el Ponapllas con el signo posltlVl)¡.) o lado plano
como se iodiCOlen la fIgura"

O Gc~ elPonapilas(omosem~lra en laF~ura5

INDICADOR DE BAJA CARGA DE LA BATERIA

Cuando el instrumenlodetecta lacondieiónde ba¡;¡carga de labater!a. eKucharA
una serie de tonos cada pocos minutos, fste patrón Contlnu¡r,i hasta q~ la PIJa
se reemplace.

INFORMACION DE LA BATERIA

Su Instrumento Auditivo un. una pila tilmllfto ] 12. Se recomlendll el uso de
baterías zinc .Ire,

NO coloque las pilaS en el rerrigeridor o en deshumidiflcadores, ya que emu
puedt'!n filtrar ydal'lar lU sistema auditivo.

Una advertencia acerca de las pilas: lAS PILASPUEDENSERDAl\lINAS$1SETRA-
GAN. Au~gúr~ de guardar las pilas lejos del alcance de los mnos, anImales o
personas con capaddades ment;¡Jesdisminuld.u. En el caro que una pila es accl.
dentalmente tragada busque ¡Ilendón médica rapidAmemc en el centro dl! emer.
gencias m.i~~cano.

Fig.5Fig.4

"
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Si su Audifono es programado con diferentes ajustes (programa,) . le
permitirá escuchar más confortablemente. Simplemente preSione el interruptor en
la parte pmterior del procesador (vea la Figura 6) hasta que los tonos o beeps le
confirmaran el ajuste seleCCionado,

Las memorias son programadas por su profesional auditivolaudioprotesista de
acuerdo a sus necesidades individuales, por lo tanto es importante para usted
comprender como se encuentra programado su Audlfono

I
li

"

"

r

FUNCIONAMIENTO

ENCENDIENDO/APAGANDO SU AUDI FONO.

Su Audifono es automáticamente encendido una vez que cierra el
portapllas. Para apagar su Audifono , simplemente abra el portapilas.
Siempre deje el portapilas abierto cuando no lo use.

NOTA;

Su instrumento auditivo puede ser programado con demora en el encendido.
Esta demora le permite tener tiempo para insertar el aparato en el oido alltes que
se encienda.

INTERRUPTOR PARA CAMBIO DE PROGRAMA

AMPL1MED
do c.loo N, 1.ooIlelh

Tta.QQ;11'<tóo 1!1l l"A
CABA _ AJlGENTINA

Asegúrese de preguntarle a su profesional auditivo/audfoprotesisla si el aparato
esta programado con demora en el encendido.

Interruptor paro cambio
de programo

(presione poro Activar)

i,1 8
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l \

¡II, COLOCANDO Y SACANDO su
JINSTRUMENTO AUDITIVO

,

INSERTANDO SU CONECTOR DEL RECEPTOR

I
lubricando el Tip easy-CUCK (no necesario para el estilo OIbierto o
molde a medida)

La lubricación sobre el conector del receptor el recomendado para asegurar
un buen sello y faCilitar la inserCión dentro del oído. Lubricar la tapa del tip
con una pequeña gota de gellubncante, como se muestra en la Flg. 8. Sea CUI-

dadoso, no permha que penetre el gel en el parlante abierto.

li . Receptor azul mdica oido izquierdo.

1" . Receptor rojo mdlca oido dere<:ho.';

Sostenga el conector del receptor cerca del receptor con su dedo pulgar e

J
indice sobre un plano vertical (vea la Figura 9) Ambos dedos estarian haCia;
abajOe insertando suavemente ellip easy-ClICK dentro de su canal auditivo.l'
luego. coloque el proce5ador detrás del oído como se muestra en laFigura 10.:!'

"
SI5U Instrumento auditiVOse encuemra equipado con el Cierre Opcional para
Deportes. col6quelo dentro de su oido como 5e muestra en la Figura 11.

9,

~Fi98

AMPUMED
<loCoo-l •• N,r.-Il,

no,OraI.""""" 117J}'A
CABA_ARGENTINA

Fig. JI
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n.,00I1 PmlnII7]]""
CMM - AllGlONTINA

CUIDANDO SU AUDI FONO ALMACENAMIENTO

Para el Almacenamiento Nocturno: Abra el Porapllas, saque la bdteri¡¡ 'j
coloque su Audifono Sebo HD en su estuche. Para su óptimo desempE'no
se recomienda que su Sistema Auditivo se guarde en un deshumidificador. NO
coloque las pIlas en el deshumldlficador ya que las pilas pueden drenar 'j danar
su instrumento auditiVO

PRECAUCION: APLICACIONES DE SEGURIDAD
RELACIONADA A LAAUDIC10N

Aunque su instrumento auditivo está garantizado, reflejando su calidad en el
dlsetio y confiabllidad, no es infalible, El instrumento auditiVOno deberla ser
confiado como un primer Sistema de seguridad en cualquier aplicaCiÓndonde
la lesión o pérdida de la vida puede resultar de la falla del aparato auditivo.
Nmguna redundancia o respaldo se encuentra disponible en la fuente de poder
mdlvidual y colectiva del cirCUitode las funciones del instrumento.

ParaAlmacenaje Extendido: Limpiesu Audifono ,qUIte la pilay guardelo en
el estuche en un anl.afresca y seca para reducir el dano por corrOSión,

ADVERTENCIA! MOjar, sumergir en agua o exponer su Audlfono a
excesivo calor puede dañarlo e invalidar Ii! garantia.

Fíg. 12

CUIDADO Y MANTENIMIENTO DIARIO DE
SU SISTEMA AUDITIVO SEBO HD

Cuidadosamente limpie con un trapo el T1p easy-CLlCK, Conector del Receptor
y Procesador del Sonido de su Audifono utilizando un paño con alcohol
(vea la Figura 12).NO utilice excesIvo alcohol, o un algodón saturado de alcohol,
pudiendo provocar daiio en el Receptor o Procesador del SOnido.

Tambien inspecciol'le visualmente el Típ easy.
CLlCK para asegurarse que no tenga ningurla
rasgadura. cortes ti otros daños. Si sospecha
cualquier dano, consulte con su profesional
audltivo/audioprotesista para su irtmediato
reemplaw del Tlp easy-CLlCK, debido a que
el tip dañado posiblemente pueda salirse
del crdo. SI un ¡ip se queda en el oiclo, no se
alarme, pero contacte a su profeSional auditivo!
audioprotesísta o médico para que se lo quite
inmediatamente.

12



NO ESLO SUFICIENTEMENTE FUERTE

LOCALIZACiÓN Y RESOLUCiÓN DE PROBLEMAS:

Solución

Ree~pl?~~ I~ !:olerlO _ . _

C:ms_ulleoo~ ~ pr",:",~i llU~tiVQ!'~c>d.~~

Reemplace el tip e<lsy-CL!CK

AMPUMED
010c••.•••N l.<olelb
ne<ioll__ '11l)'"
CAllA. AM<ENTlNA

NO CLARO, DISTORSIONADO, ESTATICA
Causa Posible

Batería con muy bajo cargo

Problema de componentes

Obstrucción con cerumen

Si el problema persiste, consulte con su profesional audifivo/audioprolesisto.

SoluciónCausa Posible

SIN SONIDO

Botería COll muy bajo cargo

Obstrucción con cerumen

Problema de componentes

Causa Posible

Ob5trucción c:an cerumen

Problema de componentes

Progresión de la pérdida auditiva

Solución
TIP EASY-CLlCK ROTO

Causa PoSible

Uña u objeto Filoso

Daño por inserción inapropiada

SolUCión

Reemplace el ~p !Ia_s.t!=_U~K_ "_
Reemplace el tlp easy.ClICK

INTERMITENCIAS (FUNCIONA y NO FUNCIONA)

Causo Posible

Ubicación inadecuada

Cake inopropiodo del ~p eosy-CUCK

Adptación inapropiado del conec-
tor del rectlplor

SoluciónCausa Posible

Baterlo con muy bala carga

Problema de componentes

Humedad

Si al problema persiste, consulte con su profesional aUdiljvo/audioprotesislo.

13

CJJ
N



Advertencia para ••I Audloprotesista

[1.Ud,op'Ole,"til i1d~rt,,¡a il un potcnrkll "\\,",10 de ~udifono de (an,ult~, lnm••rJ',1VI"••nl~ Llll
f'rOfe¡ian~1(pref,'rentenleMr un ~Iper:lahlt. en oirJm)ilnte¡ de venderle el ~lIdífono¡idelm"lna
por mediO d,,1i"terrrogalOrlO,looblervación" '('Vllución de cualquier información dl;ponible
concernienle 01usUoriopotennal, {lIandu el u,uo"o potenciol teng~ cuolqUler;¡de lal Ilgulentc\
candíciooel

(1)Deformld~d congenllo o Ir¡¡unl!ill,. vl,ib1edel oido.

(II)Historiode ;upuroción del oído dentro de 1multimo; 90 dio>,

(,il)HSla,i" de pé,did~ auditivo Illb,ta o rápidamente pogre\lvadentrode 1m9Odl~; previm.

[Iv)Wrtlgo .guda Ocrónico.

(v)Pérdida ~ud;tlvolunilatelOl,lib,ta o rel'ienledenlro delos 90 dia, preVIa,.

(vi)Brechoosteo .•ére. alJdiornét,íca igualo IUfX'riora 15dB a 500 Ilertl (Hl), 1,000 Hl Y 2,000 Hl,

(~¡,)Ev,den<;lolvi,ibie de acumulilClóndí' cerumen °cuerpo exlr.ño en el (anal aud!ti\'O
(vIi,)Dolor Omolestioen el oido.

Debed" tener elpec.iolcu,dado en \L~e"o.""ry adoptor un aud,l"no ClIYom~~,mJlal,d" exceda los
132dElporque podfLolholbernelgo d ••d~nar [,¡ aud,Clón'emanenledel U\Uano.(EllOel requerido
\010 paro aquellos olldífo"o,con linopr('"ón sonoro m.l~'m;¡,uperioralm 132dB)

Niños con Pl!rdlda Auditiva

Anen"., de con'ultar (on un profeSional por Una"""IIl¿c,ó" me'dico,un n,,'Iomn un" pérdida
Jutlalvil deberla ser di'igldo a un oudl610go para una evah'Jci6n y rehJbilil~Clón,ya que 1"
p<"rdid~aooltiva puede C<lUloTproblemJS en el desarrolla d"llengLloje,y el crec,mlento ;ocial y
(:d(Jco(ionillde un niFoo,EloOOlólop,oe,tá (ol,r""do po'a real",,, I~el'oluil~lóny reh.billtJllón de
"n mñocon pérdida ~udiliv.,

AVISO IMPORTANTE PARA LOS POTENCIALES USUARIOS DEL
AUDIFONO

l. buena p'áctlca d" b 'alud '''qui,,"'e que la persona con pérd,rl. auditiva t""B" Una
evaluación hecha por Unprofe,ion.1 (preie,enl"m"nte 1'0' un t'rofe5lon.1 especialIZado en
palologla, d,,1 ordo) ante, d" la compra de 'u audffono, Lo, p'ofeSlonale, e'peclalilado,
en patología' del oldo .on usualmente rlenomidadm olorrinolaringólogo" 01610go" [1
P'ÓP05l:o d" l. e~aluau6n m"drc. '" a''''gurar que toda, la, ,ond"ione, méd'(""'enl"
lralable, qu" p,,,,dan afe<;larla audkión e,tén identifi, .• da, y tratada, antes que 'e ~ompre
el aud¡fono.

S'gUlendo la e~alu.(ión médioa, ,,1profe,ionalledar. una Indlc.dón m~di~a dic,endoque
$Upérdida auditl~" ha sido médl~"m"nle ev.luada y qu" u'ted pued" '"r oonSlderado
Cdndldato pard u'ar dudlfono, Elprofesional 1" refe,ir,' a un alldiólogo Oaudioprote,I'la,
p.'a "na apropl.da e~aluacir'm aud,oprOle"ca

El audiólogo O dud'op,ot"''''a r"al"ara un. "valuación pora dete,mlnor 'u habilidad
alIdilivd con y <1"audifono. Laevaluación del aud¡fono le permllirá , ••I"ccionar y adaptar
Un."dlfono de acuerdo a 'u, neoe,ld"de, ind¡~idu"le'.

Si elige "¡"rcer 'u opción d" •••••nClón, d ••bería 'aher qu" el m'trum"nto ,,,,d'1lvO ",o
p"",deo re'l.bl"CN 'u "lIdición normal y no pre~endrá, ni m"Joralli una di,mlnu<;6n
alJdill~a ,,,,,,lIome deocondicione' o'gánica, El".ilO con la .mplificaci6n dep~",d ••rli de
su p",diua .udltlva y "'p"'rle"ci" individual En la mayor!a d ••lns ca,,,,, el u,o Inf,ecu"nte
d ••1¡"'lrumemo audíli~o no 1" p"rmitlrA '"ner un b ••n••ficlo completo. Ademá, ••1u<o del
InSlrumenlo auditivo e, ,ólo parte de larchabilitactón y pued" ,e' ne<.e'"rio compl.,mentar
con ~n""n,mierlto auuhivo., in'trUCClónen leotura Idbial.

INFORMACION PARA LAS PERSONAS QUE REALIZAN
ADAPTACIONES Y NIÑOS CON PERDIDA AUDITIVA

AMPLIMED
doC•• I•• N l.<QIolIi

T••Gr.llhoInll7Jl ••••
("AII"'-"'RGENnN'"
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SERVICIO Y GARANTIA REGISTRODEl AUDI FONO

AMPL/MI::D
<!oCoo1",,"I.-lrili

T1<U •• l ....,;" tnJ JOA
('ARA _ ARUDlTINA

Su proce,ada, del ,,¡nido y conecto, dd receplor, conJuntan,,,nle -~i'l"ma AuditiVO.,
induye una ¡¡arantla hmltada contra def<'ltm del material y calidad del ob¡ ••lo Por favor
con'ulte 'u profe"omal iludlt¡vo'aud;opro'''$,5t~ a C"'c., de la durac,ón. lod" r"d"m" de
gar.nlía deberá $er envl~da al Fabf1cante (On b mercad",f. lSaranlllad. de"l' (}del I"'rfado
de la mi,ma, Elfab"c~r.te repar.rá o reempl.HTá cu~l'lui •.•r me,ca~da dd,,", tu,,',' cul ,i••rla
por ."ta g~,"n;¡a durante el período d •• la mJ<m., Toda la, gar.nI/,l\ '011 mv,j;,d,,, " la
mercad."," ha ,Ido m~lu",d", abu,ada, .lterada, o m"d,Fioad" en e,,"kl";'>' r('>",,~,o" el
mlm"ro de ,erie e, alterado, be>rrado o qUitado, o ,i ha ,ido hecha ClJ"lqlllr't "'p."~<rón
de,autorizada, Adicionaln1ente, e,ta g.rantra '''''' "vla ,; ~I Reoepto' (., "",do "" e1lip
aprob.do o "" el anlic,,",ume",

Lo, np' easy.ClICK u,~do, co" su S"lema Alld,,,,,o eston (omid"'aci'JI (omo Olem, del
, •.rviclo Omame",mlemoy ••,t!in e.oluldos d •• l~garantla limitada rl",1r,)I"k.lflh-,

El r~brrca"te no 'eró re'po",~ble por c"alqui"t d.fio e'peci~I, ,,,d,,,<,<t" O ",,,dental
en cone~i6" COn .,.ru<o d" la m"rL,,~d~ °pm I~ 'nfr.ccló" d •. cu"lqui", "bl,p,ddól1 d,,1
comprado', o oualquier die~te dd compr.dor En la r"sponHhjltd~d l"'g,,1,1••1Fab"canle
e't~ establecido qu" <ualq(l;er causa o razón, f(le", lo "1",. (U""" mdurndo, ,m la
l,mLlaclón del romp'mle"lo de la gilrantia,la ur'lca y""c1u'i". re'pnl1S1b,I,rl",J d,'l F~b"car.te
y la exclu,;v. ,oluo,6n d ••1comprador O d" cl'alqu;er diente eI,'1 cOnlprador. ,er~ la
r"cuper.oró" de una calltldad que no exoed. el precio Original catgado poo ,,1Fclbricanle
al comprador por la m••ro.derío,

EL FABRICANTE NO REALIZARA LA GARANTI ••...EXPRESADA O IMPlIClTA, SI LA
MERCANCIA ~S COMERCIAUZABLE o ADAPTADA PARA CUALQUIER OTRO USO o
PROPO'ill0. El rABRICANT ENO REALIZARAOTRA GARANTIA, EXPRESAO IMPLIClTA,
EXCEPTO COMO LAQUE ESfA EXPRESAMENTECOLOCADAAQUI ADENTRO, TODAS
LAS 01 RAS GARANTIAS SeRAN RECHAl ADAS,

En el caso que sU SI<lema AudiliVO n"c",lte repar.Ción, v,,~ a Su pfOf"'mn~1 audltlvol
avdioprotesi,ta.

Fe<ha de Compra
Plazo de Garantia

Fecha de Vencimiento de la
Garantía

Número(s)del Modelo del
Procc~ador del Sonido

Número(s) de Serie del
Proce ••ador de) Sonido

UbicdClón de lasMemorias'
'~~Io Ver"óc d" l. LJ""" de e ontr,,1

'l;lmaM del Conector

NÚIf1~rade Serie del ("nenar

1,lnl~l'lo del11p

ram,1ñQ de la Pila

IZQUIERDO

1

2

1
4.

5.
6.

"312

1.
2.

1

4.

5.

6.

11312

DERECHO

"
• "f'."1>'@ "".113S->OOT@l<!lH"<",,~~,..,"'"~ tl,,-, loe" •• '", ""'''''00' ,~,,-~,'J(lo, N'"9"'<> """,,1, e,,.,

~,."Ó<\ p,¡ed~"'" ,,,,,,,,,k,-lc> "~Oel 1""."'" <k :.••",1., fl••<nng : ~,,;,''',
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''2014 - Año de I-Iomenqje al Almirante Guillermo Brown, en el Bifl:ntetJariodel Combate NallaJ d~Monlevideo"

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-14562-13-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

N°8"26"2' Y de acuerdo a lo solicitado por CARLOS NORBERTO

LOCATELLI, se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con !os

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: AUDIFONOSRIC PROGRAMABLESDIGITALES.

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

para la Audición Programables.

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: destinados a mejorar la audición en personas con

hipoacusias conductivas, perceptivas o mixtas, de moderadas a severas, o de

alta frecuencia, o pacientes que prefieren molde no oclusivo.

Modelo(s) :

HD 290, HD 270, HD 250, HD 230, HD 225.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta bajo receta ,

~

Nombre del fabricante: Sebotek Hearing Systems, LLC

_ Lugar/es de elaboración: 2488 East 81 St, Tulsa, Oklahoma 74137, Estados

Unidos.
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../1
Se extiende a CARLOS NORBERTOLOCATELLI el Certificado PM-1840-9, en la

Ciudad de. Buenos Aires, a q.5J.lL1.ql,4.. , siendo su vigencia por cinco

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

OISPOSICIÓN NO

ROClELlO LOPEZ
1"9 N clona\Mmlnl.traclof a

.A..tIl: ,tlil.'&''r.
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