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BUENOSAIRES '3 1 JUL 2015,

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-001742-14-9 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la Arma CARLOS NORBERTO

LOCATELLI solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción

en el RPPTM NO PM-1840-1, denominado: AUDIFONOS DIGITALES

RETROAURICULARES,marca A&M,

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

NO1490/92 Y 1886/14,

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

L.V el RPPTM NO PM-1840-1, correspondiente al producto médico denominado:

AUDIFONOS DIGITALES RETROAURICULARES, marca A&M, propiedad de la

Arma CARLOS NORBERTO LOCATELLI obtenido a través de la Disposición
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ANMAT N° 5329 de fecha 15 de octubre de 2009, según lo establecido en el

Anexo que forma parte de la presente Disposición.

ARTÍCULO 2°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1840-1, denominado: AUDIFONOS DIGITALES

RETROAURICULARES,marca A&M.

ARTÍCULO3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el
.'cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1840-1.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

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

presente Disposición y Anexo; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al

certificado. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-001742-14-9

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamef7ltos,

Alimentos ~ (fcnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No...6 ....1....¿...;Ja los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcióh en

el RPPTM NO PM-1840-1 y de acuerdo a lo solicitado por la firma CARLOS

NORBERTO LOCATELLI, la modificación de los datos característicos, que figuran

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: AUDIFONOS DIGITALES RETROAURICULARES.

Marca: A&M.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 5329/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-6336-09-6.

DATO MODIFICACIÓN /
,,

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓN
I

TORIO HASTA LA FECHA ¡
A MODIFICAR AUTORIZADA I
Vigencia del
Certificado de
Autorización 15 de Octubre de 2014 15 de Octubre de 2019y Venta de
Productos
Médicos

Aurora 11 Aurora Plus

Aurora 22 Aurora 2 Pro P

Aurora Plus Aurora 4 Pro P

Aurora 22 SP Aurora 2 P

Aurora 2 Pro P Aurora 2 XP
Modelos

Aurora 4 Pro P Aurora 2 S

Aurora 2 P Aurora 8 PROP

Aurora 2 XP

Aurora 2 S

Aurora 8 PROP
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Fabricante 1: Fabricante 1:

Nombre del
Siemens Audiologische Technik Siemens Audiologische Technik
GmbH GmbH

fabricante Fabricante 2: Fabricante 2:
Siemens Medical Instruments Siemens Medical Instrum~nts
Pte. Ltd PTELtd. I
Fabricante 1: Fabricante 1: I
Gebbertstrasse.125, Gebbertstra~e 125
D-91058 Erlangen, D-91058 Erlangen

Lugar/es de Alemania. Alemania
elaboración Fabricante 2: Fabricante 2:

BKL Ayer Rajah Crescent Blk Ayer Rajah Crescent
139959 Slngapur Singapur 139959

Singapur

Rótulo Rótulo aprobado por Disposición A fs. 313. I5329/09
Instrucciones Instrucciones de uso aprobadas A fs. 261-266 y 314. \
de Uso por Disposición 5329/09 ,

I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutorizaCión,

I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la,
firma CARLOSNORBERTOLOCATELLl,Titular del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM-1840-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días.:SJ ..}tJ.~.J.QJ~
I

Expediente N° 1-47-3110-001742-14-9

DISPOSICIÓN N°

6 1 2 9 -:-.--'---é?~
DR. l!ONAR"O VER N •

SOBAOMINIS1RAO<JA ",lCIOII'AL
DECRETO N. j3li3/"C1.~
Á.N.;\:L'\"
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MODEW DE ROTUW
131 JUl 2015

Fabricante: Siemens Audiologische Technik GmbH Gebbertstraj)e 1250-91058
Erlangen Alemania
Siemens Medical Instruments Pte.Ud.
Blk Ayer Rajah, Cresents, Singapur 139959

Distribuidor: American Overseas Trading Corp. 4619 S. Carrolton Ave. NewOrleans USA

Importador: Carlos Norberto Locatelli. Pte. Perón 1873 piso 3° Of. "A"- CABA

Producto: Audifono Digital Retroauricular (Modeloel que corresponda)

Instrucciones de uso: Manual de Uso acampana a los productos

Serie: la que corresponda

Fecha de fabricación: la que corresponda

Lote: el que corresponda

Condición de Venta:" Bajo receta medica"

Director Técnico: Fonoaudiologa Maria Jimena Bassat MN"7727

Venta Autorizada por la A.N.M.A.T. PMN" 1840-1
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, Esta Guía rápida del manual del
usuario des"ibe cómo utili;,ar los
audítonos rápida y fácilmeme,

También ofrece informaci6n importante
sob,e la manipulación d. los audllon",
y de la, bate,r.,.

Su audioprotesista puede responder ra,
demá, preguntas que tenga en cuanto
al manejo y uso correcto del ""dífono.

8 129

ADVERTENCIA
Pe119'0de a,fi.i. debido a piezas pequeñas.

Manlengalos ."drfenos fuera del alcance de 101ní~os.
Si "'lragan, consulte con un médico o vaya • un hospital
inmedialamente.
Si bebé,. niños o p""ona, con deficiencias mentales
necesitan llevaraudrtonos, suP'1rv1,elosadecuadamente.

PRECAUCiÓN

Si la, balerí •• tienen fuga •. se puede dañar el "udífono.
Si no va a utilizar el.udIfono durante mucho tiempo,
retire l., bate,!.,.

""'-No arroje las baterlas usada. a la basura doméstica. Elimlnela.
según las directivas •.••clo •.••les o dewélvala. al .udioprntMi"a .

c: _.:J r • J



Colo m lar la bate'na Bloqueo d I
lJl-'I'\J~,'Dl[l'jllllle portapila

nMI.,,,LJIJ'o 'JiILLe),

bloque.,

?aracerr.,o' 'la upa corred~bnr.de.pl.ce
puntiagudo ad'Zilton un objetoeculdo
de,bloquear •

t
t

~

• "-IllW
• • •'". ,~cerrafC b"_~ . corred;u ~QnaU~'"d,•• plila la ti.PiI

_ adec••••do. Abra Qllj~to puntiagudo
compartimel'ltO paroalmente el

d bl~ue" d~l. balerl.

esbloquear .

En algunos audito
volumendel 005el
di,minuiro p:~ldO pueée
usted sonidos e q~e oiga
cu!ndo la cargCO;Plementari05
e1lé b~ja. En e:.. e l. bote,r.
la baterra. C050,cilmbie

"'br. el ccm .d~la". ~.",mento
""Ierra,

~Ioc¡ue 1•• baterIa
5egal'eSe de .
los s(mbolos dque colnc;dan
del com,aH' e la natel'Íil Y",mento.

Clerfe el cade l. bGterl:.paltimenlO

TIpode bltI!,ra
t.ma~~originll

Jr
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Má$ volumen"
gire la rueda ha . -
MMo' YQ!umeo~la arrtba

gire la rueda hacia .bajo

el audlfono sconectar Regulación del vol umenCo

"""'"Cerro.rel compartimenta
d.la~W[a

DC5'Qntet1r-
Abra plIrdalmonte Ide labilte,la a compllnlmenlo

MbV?!yman.
empuJe hacia arriba
Meno, yolumen'
empuje nacia Illaja

tMf'Q8IANTE

Si se manejan IrICO'.mpllficacíon rectamento,lo. il dlt
Consulte con ~IUeelUn.Pf?ducir dil~05~ud~I~05 de ¡Ita
l!lQJA speaahslil en audlfooos IVC$permanentes.

lEn !osaudffono> coo .• .
se ajusta el 'lQlum '"'9UI8(100 automáticafuncion.miente' en automáticamente' d.1 volumenurant. el

L j
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~

""'". 1 '0 pto9",mlluditil/o
T Bo~inltelef6nia
2 2.'PI09'lffia.udltivo

8""'",: 1 " progrimll auditivo
-, 2 rptOgrllmlludltlvo
'. O cambie la posición del

(cnmuUdo¡ !lasw¡'nte

--protejl el audrfono 1Ie los lfc¡uldCl5.la humedad, .1 sobfeaien-
umienlO y los dal\o:S ffsicos.--Qufteu elaudlfono antes M:
• la dl,H;l'Ia,el llano o el u!lOde laas en aofOSoJ
• el conuttoam inWliOli campos magnl!tlC05

(p. ej. dispositivos rMdic:os)
• un eximen con rayos X

APYEBTENCA.,
¡No ullli..e el audlfono en tonas donde OK1m peligro de
pploslOnl

j
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• ¿Está conectado el audrfonol
• ¡Est~ insertada correctamente la baterra?
• ¿Está agotada la bateríal
• ¡Está bien carrado el companimento de la balerl.l
• ¡Está a cero.l mando del volumenl
• ¿Está obstruido con cero el molde auricular?

1"'Q""'C"Q"'"""'"'JM"""["""!M".",,m~,Limpie el molde auricular con regularidad para ""itar que se
acumule cera, Su audioproteslsta le aseSOfa en lo referente a
todas las demás preguntas reladonadas con l. limpieza de su
audlfono personal.

I
~~'JoiI

I

~I

En la Uni6n Europea, el equi,.o marcado esta Cllbieno
por la .Directiva 2002196/EC del Parlamento europeo :a
y del Consejo del 27 de enerO de 2003 sobre
eliminaci6n de equipos eléctricos Yelectrónicos.
Enmendada por la Directiva 20031108lE(" (WEEE). _

,.

www.hearing-am.com

Con la marca CE, Siemensconfirm. la conformidad «(
con l. Directiva Europea 931421EE( de producto •
•• nitarios. 0113

•

http://www.hearing-am.com
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CARWS NORBERTOWCATELLI
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 8 del
reglamento aprobado por Disposición 2318/02 (Tú 2004) se presenta Modelo de
1ns:trucciones de Uso, a saber:

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

Fabricante: Siemens Audiologische Technik GmbH Gebbertstra/3e 125 D-91058
Erlangen Alemania
Siemens Medica! Instruments Pte.Ltd. Blk Ayer Rajah, Cresents,
Singapur 139959

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

Importador: Carlos Norberto Locatelli. Pte. Perón 1873 piso 30 Of. "AY> - CASA

Producto: AudifaDo Digital Retroauricular (Modeloel que corresponda)

Instrucciones de uso: Manual de Uso acompaña a los productos

Condición de Venta: "Bajo receta medica"

Director Técnico: Fonoaudiologa Maria Jimena Bassat MW 7727

Venta Autorizada por la A.N.M.A.T. PM W 1840-1

Hoja:1/2
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