
"2015 - Año def Bicentenario def Congreso de los Puebfos Libres",

9&,;?~th"i>n",.f~A,,4?J
GqzA(;¡f'd'T

DiSP08l0l6N N'

BUENOS AIRES, 01 JUL 2015

VISTO el Expediente N0 1-47-9270/14-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma G & G AUDIOLOGIA

ARGENTINA S.R.L. solicita la revalidación y modificación del Certificado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-1517-10, denominado: AUDIFONOS DIGITALES

RETROAURICULARES MANUALES, marca ELECTONE.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO10.- Revalídase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTMN0 PM-1517-10, correspondiente al producto médico denominado:,

AUDIFONOS DIGITALES RETROAURICULARES MANUALES, marca ELECTONE,

} ~ la firma G & G AUDIOLO~IA ARGENTINA S.R.L. obtenido a travFs
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de la Disposición ANMAT N° 1263 de fecha 11 de Marzo de 2009 y sus

rectificatorias y modificatorias, según lo establecido en el Anexo que forma

parte de la presente Disposición.
ARTÍCULO 20.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N0 PM-1517-10, correspondiente al producto médico denominado:

AUDIFONOS DIGITALES RETROAURICULARESMANUALES, marca ELECTONE.

ARTÍCULO 30._ Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaci'onesel

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-1517-10.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técn,ica

para que efectúe la agregación del Anexo de Autorización de Modificaciones al

certificado original. Cumplido, archívese.

Expediente N0 1-47-9270/14-1

DISPOSICIÓN N°

FS
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ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
••
I

• El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,,
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

( N° ...5...2...5...9a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción len

el RPPTM N0 PM-1517-10 y de acuerdo a lo solicitado por la firma G & G

AUDIOLOGIA ARGENTINA S.R.L., la modificación de los datos característicos,

. que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: AUDIFONOS DIGITALES RETROAURICULARES

: MANUALES

Marca: ELECTONE
I
IDisposición Autorizante de (RPPTM) N° 1263/09 .
•Tramitado por expediente N° 1-47-15105/08-1..

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION

AUTORIZADA.
Vigencia del 11 de Marzo de 2014 11 de Marzo de 2019

Certificado de

Autorización y Venta

de Productos Médicos

Nuevos modelos EL-111 EL-111
,

I TANGO 2P TANGO 2P

TANGO 2SP TANGO 2Sp.

I TANGO 3 P TANGO 3P+

TANGO 3SP TANGO 3SP+

I
RIO TANGO 3S+

RIO SIERRA

RIO SIERRA P
,, RIO SIERRA SP

3
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TANGO 3P+BTE

TANGO 3SP+BTE .

TANGO 3S+BTE

i Nuevo proyecto de Rótulo aprobado por Nuevo rótulo a fojas 80

rótulo Disposición 1263/09

Nuevo proyecto de Instrucciones de uso Nuevas Instrucciones de uso

Instrucciones de uso aprobadas por Disposición a fojas 72 a 79

1263/09

Cambio de dirección Electone a Division of Siemens Audiologische

de fabricante Siemens Hearing Technik GmbH,

Instruments, Inc. 10 Gebbertstra~e 125-D-91058
.

Constitution Avenue Erlangen Alemania

Piscataway, NJ 08854, C::iemensMedical Instruments
, .

Estados Unidos PTE ltd., Blk Ayer Rajah

SIEMENS MEDlCAL Crescent Singapore

INSTRUMENTS PTE. LTD, 139959, Singapur

Blk 28 Ayer Rajah Crescent

06-08 Singapure 139959

El p"resente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma G & G AUDIOLOGIA ARGENTINA S.R.L., Tituiar del Certificado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-1517-10, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días..Ol.JlJL" 20 .15
Expediente N0 1-47-9270-14-1

DISPOSICIÓN N° ~ '2. ~ 9
•.. _l.-

Aomlnlatrador NaC,Oflb

A.N.M.A,'l'.

4
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PROYEgo DE INSTRUCCIONES PE Uso I
1. Fabricado por:

• Slemens Audlologlsche Technlk GmbH - GebbertstraBe 125 - 0-91058 - Eriangen -

Alemania 1
• Stemens Medicar Instruments PTE Ltd. - Blk Ayer Rajah Crescent - Slngapore 139959

- Slngapore. 1
2. Importado por G & G AUDIOLOGIA ARGENTINA SRl - lavalle 1675 S0 piso ot..•..7H

- Capital

Federa'

3. Audífonos Digitales Retro Aurlrolares Manuales, Marca: ElECTONE.

Modelos: --

4. Serie NO.:

5. Forma de presentad6n: 1 unidad.

6. Ver precaudones, Advertendas y COntralndlcadones en Manual del Usuario.

7. Ver Instrucdones de uso en Manual del usuario.

8. Conservar en lugar seco y fresco, alejado de fuentes de calor, dentro de su estuche original.

9. Director técnico: MARÍA LORENACAPPEW - FONOAUOI6LOGA - MN 774L

10. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-1517-10.

11. Venta exdusiva a ProfesIonales e Instituciones sanitarias.

Conociendo de su audífono

El dispositivo para usar detrás de la oreja esta dIseñado para brindarle comodidad, buen desempeño y

durabilidad. 8 dispositivo se coloca detrás de la oreja y se conecta a un molde auditivo adaptado.

Su proveedor de cuidado auditivo le Indicara donde encontrar el numero de serie de su modelo especifico.

FERNANDO DARlO
ALVAREZ ORDOREZ

G & G AUD!OLOGIA ARGEIiTI:tA S.R.L.
GERENTE GENERAL

lit MA lA lOREtlA CAP!!£ll1
'FO AUDlOLOGA' USA

M.N. 77~1
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I
lengüeta hada fuera. Quite la lengüeta de papel de la parte posterior de una batería de las

dimensiones apropiadas. 1
Introduzca la pila nueva de tamaño 13 o 675 de fonna que el signo ,,+n de la pila colndda con ~I

signo grabado en el Interior del portapl1as. l
Oerre el compartimiento para la batería. No la fuerce. SI el compartimiento de la batería d I

auditano no tlene un signo n+N, coloque la batería de las dimensiones correctas y derre tI
compartimiento con suavidad. SI no se derra con fadlldad, quite la batería, de la vuelta b
Introdúzcala otra vez. Ahora no debería tener dlfiaJltades para cerrar el compartlmlento.

Al cambiar las pilas, tenga en menta que las nuevas pueden tardar algunos mInutos en fundonar a pleno

rendimIento. 1
Cuando no esté utllizando su audífono, no olvide retirar la pila y dejar abierto el portapilas. Es necesari

eliminar todo rastro de humedad de la pila.

Como colocarse los dispositivos auditivos

Sujete el molde auditivo entre los dedos pulgar e índice. Baje el volumen (si corresponde) para redudr 1.

retroalimentad6n. Introduzca el molde en el canal auditivo. Deslice el molde auditivo con suavidad}

girándolo ligeramente hasta que este finnemente colocado en la oreja. PresIone ligeramente hada adentrd

hasta sentirlo firme y cómodo. Deslice el dlsposltivo detrás de la oreja. I
Cuando quIera quitarse el dispositivo, Invierta el proceso de Inserdón. Con frecuenda, el molde audItivo se

liberara sI empuja la parte posterior de la oreja.

Controles de volumen BTE

Los dispositivos para usar. detrás de la oreja tienen una rueda o un Interruptor osdlante para controlar el,

volumen.

FERNANDO DARlO
AlVAREZ ORDO¡(;¡EZ

G & G AUD'OLOGJA I'.ROé"fmSA S.R.l.
Gl;RENTf;; lol::NERAL

La rueda tiene cuatro niveles de control de volumen; 1 (1) es la menor IntensIdad y 4 (IV) la máxIma,
Intensidad. Algunas ruedas de control de volumen no tienen números.

http://www.audlser.com.8r
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I
El Interruptor oscilante regula el volumen progresIvamente. Para redudr el volumen, presione la parte

I
Inferior (ancha) del control. Para aumentarlo, presione la parte superior (angosta). Algunos djsposltlvo~

con Interruptor osdlanle pueden eml~r un sonido cuando se alcanzan las inlensidades mínima y máxima. \

Para ambos tipos de controles, regule el volumen que le resulte cómodo para cada oído. Al prindpio, tal

vez preflera hacer esto en un lugar sllendoso mientras otra persona conversa normalmente.

COntrol de la pila

Cubra con la mano el audifono con el volumen alto. Un silbIdo indica que la pila fundona correctamente.

Para conocer el estado de la pila también puede usar un comprobador de pilas.

Conmutador de función

Algunos dIspositivos BTE pueden contar con un pulsador mlcr6fono-teleesplral o un Interruptor de

mlcrófono-teleesplral-apagado (MTO).

El pulsador mlcrófono-teléfono conmuta los programas entre micrófono y teleesplral, El programa de

micrófono se utiliza normalmente para escuchar. Pulse el botón para cambIar el programa a teleesplra1.

El Interruptor de mlcrófono-teleesplral-apagado tlene tres posldones. Normalmente, el Interruptor MTO se

utlllza en la posld6n micrófono (M). se lleva a la posldón teleesplral (T) el programa cambIa a teleesplra1.

El la posld6n teleesplral, tanto del pulsador mlaófono-teleesplral como del Interruptor mlcrófono-

teleesplral-apagado, los dlsposltlvos son compatlbles con el campo electromagnétIco del teléfono de modo

que usted podrá escuchar sin el sonido de silbido. (retroaUmentad6n).

M: audífono encendido y micrófono conectado. Uso normal.

T: audifono encendIdo y bobina telef6nlca conectada. En lugares en los que se haya instalado un sistema

de (bude) aro magnétlco o cuando hable por teléfono, puede utlllzar el audífono en esta posldón,

evitando que el ruido del entomo le moleste.

O: audífono apagado.

Tapa de controles de adaptación

FERNANDO DARlO
G& Al,VAREZ OROORez 37
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Aunque se puede abrir esta tapa, por favor no lo haga y no Intente jamás ajustar los tomillos a los que

J
sirve de protecd6n. Son los controles que ha ajustado su audloproteststa de acuerdo con sus necesidades

auditlvas. Solamente una persona calificada para ello puede realizar tales ajuste.

Conexión de entrada directa audio

Puede que su audífono disponga de una conexión de entrada dIrecta audio (endlufe). Esto pellTllte

alimentar la señal de salida de un sistema de micrófono de radio (FM) u otro producto auxiliar

directamente al amplificador del audífono con un cable Europlug estándar o receptor ML.XMlcrollnk y una

base modIficable que se conecta al auditano.

CUIDADO

Peligro de shock. elécb1co!

Conecte la entrada de audio solo si la línea operada del aparato conforma los requerimientos de seguridad

de lEC 65¡B5 EN 60065

Uso de su audífono

Los audífonos poseen un efecto inmediato, pero a menudo se les saca un mayor partido tras algunos

meses durante [os Ojales se ha Ido aprendiendo a mejorar la audidón y a obtener el mayor provecho

posible del audifono.

La duradón de este periodo de adaptadón varia de una persona a otra, dependiendo de varios factores,

tales como el dima o el hecho de no haber utilizado un audífono con anterioridad, además del grado de

disfundón auditiva del usuario.

A contlnuadón indicamos dnco etapas fádles de seguIr para mejorar la audidón:

FERNANDODARlO 38
ALVAREZ ORDOfilEZ

G & G AUDIOlOGIA ".RGF.NT!:iA S.R.l.
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1. En el silencio de su casa: intente acoStumbrarse a todo tipo de sonIdos nuevos para ud. escuche

toda la variedad exlstente de sonidos de fondo e Intente Identificar cada sonido concreto. Algunos

sonidos serán distintos a los que ud. esta acostumbrado. Puede Q" ud. tenga que aprender a oírios

de nuevo. SI se cansa al utilizar el audífono, apágueto y d se. Poco a poco Ira siendo capaz de

escuchar durante un periodo mas largo. Poco tiempo despu s ud. será capaz de levar su audífono,

cómodamente, durante todo el día,

mailto:.consulta@audiser.com.arlwww.audlser.com.ar
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2. En conversación con una persona: siéntese frente a otra persona para poder ver con dar1dad J
expresiones de su cara y asegúrese de que no haya ruido en la hablladón. \

3. Al oir la radio o la televisión: pida a una persona con audidón normal que gradúe el volumen de la
I

radio o de la televlslón en un nivel agradable para ella. EmpIece escuchando a los presentadores de,

Informativos ya que estos suelen hablar con mucha darldad. Pruebe después con otro tipo de

programas. SI le resulta muy difidl escuchar la radio o la televlslón, su audloproteststa te aconsejara

sobre las ayudas auditivas existentes.

4. En conversaciones en grupo: en este tipo de sltuadones, por ejemplo dentro de un restaurante,

suele haber mucho ruido de fondo que resulta molesto; por lo tanto, concentre su atendón en la

persona a la que desea oír. SI se le escapa alguna palabra, pida a su Interlocutor que se la repita.

LORENA CAPPEL \
Lit. MARAU010LOGA.ua"

FON toI.N.7141

5. Al utilizar la bobina telefónica en la Iglesia, en el teatro o en el cine: cada vez existen mas

Iglesias, dnes y teatros, u otros lugares públicos, que cuentan con ayudas audltlvas, por ejemplo

bobInas de inducción. Este sistema emite sonidos por vía Inalámbrica para que sean captados por el

audífono a través de la bobina telefónica. SI este sistema esta Instalado en el lugar en el que ud. se

encuentre, ponga su audífono en la posldón para la bobina telefónica "1"', con lo que su esOJcha

mejorara considerablemente.

Utilice su audífono durante todo el día

Es posible que ud. se desenvuelva sin dificultad en situadones sin su audldón. Sin embargo, la única

forma de conseguir mejorar su audidón consiste en practicar la escudla hasta que ud, pueda llevar su

audífono, cómodamente, durante todo el día.

En la mayoría de os casos, la utilizadón poco frecuente del audífono Impide al usuario sacarle todo el

provecho posible. Cuanto antes se acostumbre a los sonidos Que le rodean~ntes se olvidara de que está

llevando un audífono,

http://www.audlser.oom.ar
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El audífono no le pennltlrá rea.Jperar una audidón normal. Tampoco le evltará, nI mejorara, una disfundón"

auditiva por causas físicas. Lo que 51 hará sin embargo es ayudarle a sacar un mayor proved1o de su

capaddad auditiva.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

1. Antes de utilizar su audffono, debe ud. familiarizarse con todo el contenido dé este folleto, así como

con las siguientes advertendas generales.

2. Utilice el audífono solamente según las indlcadones y con los ajustes realizados por su

audloproteslsta. Una utllizadón Incorrecta puede provocar una perdida audItiva permanente.

3. Los audifanos, sus componentes y las pilas no son juguetes y deben mantenerse alejados del alcance

de cualquiera que pudiese Ingerlrlos o para evitar los daños que se podrían ocasionar.

4. Nunca permIta que otras personas utilicen su audifono, ya que podría dañarles de forma permanente

su capaddad auditiva.

5. Los audífonos pueden dejar de fundonar, por ej. Al termInarse la pila. Tenga en mente esta

posibilidad, sobre todo QJando vaya condudendo o QJalquler dra.mstanda en la que ud. dependa d e

señales acústicas.

6. Evite el calor, la humedad y los productos químicos, su audífono no debe dejarse jamás en lugares

con mucho calor, ni tampoco dentro de un vehlQJlo aparcado al sol. También debe protegerse de las

fuentes de humedad, como por ej. Baños calientes, la ducha o la lluvia. En caso de que su audífono

haya estado expuesto a la humedad, le recomendamos que tras haber quItado la pila, lo coloque en

un bote deshumldificador, para eliminar cualquier rastro de humedad que haya podido quedar dentro.

Si la pila esta húmeda, límplela con roldado.

7. Los productos Químicos de los cosméticos, como la laca, el perfume o las lociones para después de

afeItar, así como los repelentes de mosquItos, pueden dañar su audífono. Por ello, deberia quitarse ,

sIempre el audífono antes de usar estos productos y esperar a que se háyan secado antes de

volvérselo a colocar. No se coloque nunca lociones bronceadoras sobre zon~ de la piel que estén en

contacto directo con el audifono.

CUIDADO DE SU AUDiFONO BTE

r

http://www.9udiser.com.ar
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Cuando manipule su audífono, manténgalo sobre una superficie blanda para evitar que se estropee si se

cae. Antes de irse a dormir, limpie el audífono y el molde del oído con un paño seco y suave. Asegúrese

de que no queda cerumen en ninguno de los orificios del molde ya que la cera puede reducir la eficacia del

audífono. Abra el portapilas para que el aire elimine la humedad.

Limpieza del molde del oído: el molde debe lavarse con frecuencia.

• Desconecte el molde y el tubo de plástico del audífono

• Lave el molde con agua templada y jabón neutro. No utilice detergentes abrasivos. ¡El audíf1ono

propiamente dicho jamás debe lavarse!

• Enjuague el molde con agua.

• Séquelo con un paño

• Elimine, soplando con un soplador de aires, el agua que haya quedado dentro del molde del oído o

del tubo de plástico. Se puede adquirir uno de estos sopladores de aires para realizar esta

operación, en la farmacia o a través de su audloproteslsta.

• Asegúrese de que el molde del oído y el tubo de plástico están totalmente seos antes de volver a

conectarlos al audífono. '

Sustitución del tubo plástico.

El tubo de conexión entre el molde del oído y el audífono debe ser reemplazado cuando amarillee o !este

rígido. Consulte a su audioprotesista sobre este tema.

Abertura del micrófono

Si entra suciedad en la abertura del micrófono, muy probablemente el rendimiento del audífono

descenderá considerablemente, por lo que deberá llevarlo a su audioprotesista para su limpieza.

iNo trate jamás de limpiar la abertura del micrófono con agua ni con de~rgentes!

1 FERNANDO DARlO
ALVAREZ ORDOi\:EZ

G & G AUDIOLOGll"ARGamNA S.RL.
GERENTE GENERAL

41
1 MARI lORENA CAf'P~LLI
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Problemas habituales y sus soluciones

¡
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1

Efecto Causa Soludón ,
PItido o ruido cerumen aQJmulado en el canal auditivo AaJdlr a que su medico examIne su:canal
silbante auditivo ,

Molde del oído Insertado Incorrectamente Volver a insertar el molde del oído y el
audífono I

Tubo de plástico roto o deteriorado Sustituir el tubo de plástico ,
Ausenda de sonido Molde del oido obstruIdo Umpiar el molde del oído

Pila gastada Sustituir la pila

audifono fundonando en la posldón "r o Cambiar a la posidón "MI<
apagado
Contactos con la pila sudas o corroídos Abrir y cerrar el portapllas varias v1s o

sustituir la nlla
Ugero zumbIdo o Contactos con la pila sudos o corroídos Abrir y cerrar el portapllas varias v~ o
ruido similar al del sustituir la nlla
motor de una landla Pila suda o corroída Umplar la superflde de la pila con un paño
motora que se va seco
apagando Pila gastada Sustituir la pila
Si ninguna de las soludones mendonadas resuelve el problema, solidte ayuda a su audioproteslsta.
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PROYECTO ROTULO 1
12. Fabricado por:

• 51emens Audlologlsche Technlk GmbH - GebbertstraBe 125 - 0.91058 - Erlangen¡-

Alemania

• 51emens Medlcal In5truments PTE Ltd. - Blk Ayer Rajah Crescent - 5lngapore 139959

- Slngapore. I
13. Importado por G & G AUDIOLOGIA ARGENTINA 5RL - Lavalle 1675 50 piso of. "¡n - Capital

Federal

14. Audífonos Digitales Retro AuriaJlares Manuales, Marca: ELECTONE.

Modelos: --

15. serie N°.:

16. Forma de presentad6n: 1 unidad.

17. Ver precaudones, Advertendas y COntralndlcadones en Manual del Usuario.

18. Ver In5trucdones de uso en Manual del usuario.

19. COnservar en lugar seco y fresco, alejado de fuentes de calor, dentro de su estuche original.

20. Director técnico: MARÍA LDRENA CAPPELU - FONOAUDI6LOGA - MN 7741.

21. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-1517-10.

22. Venta exduslva a Profesionales e Instltudones Sanitarias.
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