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BUENOS AIRES, 92 1 0CT 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-12444-13-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MUTUALIDAD ARGENTINA DE
HIPQACUSICOS solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion 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, y

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la gque informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas. |

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formalés que
contefnpla la normativa vigente en la materia. '

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA '
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
OTICON, nombre descriptivo AUDIFONQS RETROAURICUILARES DIGITALES
PROGRAMABLES DIGITALMENTE y nombre técnico APARATOS AUXILIARES PARA
LA AUDICION PROGRAMABLES, de acuerdo a lo solicitado por MUTUALIDAD
ARGENTINA DE HIPOACUSICOS, con los Datos Identificatorios Caracteristicos
gque figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma. .

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s' y de
instrucciones de uso que obran a fojas 296 y 297 a 311 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articuios
preéedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado' por la ANMAT, PM-1180-11, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la

Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
1
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ehtrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente NC 1-47-12444-13-7

DISPOSICION Ne 7 3 7 7‘ | }nh‘“‘o]’“
> - Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Macional
AJDNM AT,
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' ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 7377‘

Nombre descriptivo: Audifonos retroauriculares digitales progra:mables
digitalmente.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-666 - Aparatos auxiliares
para la Audicién Programables.

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

Clase de Riesgo: Clase II. ‘
Indicacidén/es autorizada/s: Audifonos retroauriculares digitales destinados a
compensar pérdidas auditivas. Se trata de dispositivos electronicos compuestos
por un transductor de entrada {micréfono), un procesador digital de sefial (DSP)
y un transductor de salida (receptor o auricular). \
Modelos: ‘
ALTA MINI BTE 85
ALTA PRO MINI BTE 85
ALTA BTE13 85

ALTA PRO BTE13 85
ALTA BTE13 100

ALTA PRO BTE 13 100
EPOQ BTE

EPOQ W BTE

EPOQ XW BTE

HIT PRO BTE 312

HIT BTE 312

HIT PRO BTE 13

HIT BTE 13
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HIT PRC BTE POWER
HIT BTE POWER
EPOQ XW BTE POWER
EPOQ W BTE POWER
ACTO BTE
ACTO BTE POWER
CHILI SP 5
CHILI SP 7
CHILISP 9
GET BTE 13
GET BTE POWER
Periodo de vida util: 5 afos.
Condicién de venta: Venta bajo receta.
Nombre del fabricante: OTICON A/S
Lugar/es de elaboracién: Kongebakken 9-DK-2765 Smorum-DINAMARCA 1
Expediente N© 1-47-12444-13-7 '

DISPOSICION No© '
73717 B i I

Dr. OT0 A, ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
A NM.AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NoO

........ 7.3.7.4 |

Livno 6 ‘

Dr. OTT0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacionai
ANM AT,
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mah@mah.org.ar - www.mah.arg.ar

1. Y DE ROTULO

Audifonos retroauriculares digitales, programables digitaimente
Marca: OTICON
Modelo:
Serie NO:

Fabricado por: OTICON A/S
Kongebakken 9 - DK-2765 Smorum - DINAMARCA

Importado por Mutualidad Argentina de Hipoacusicos
Tte. Gral. Perén 1654 (C1037ACF) C.A.B.A - Argentina
Director Técnico: Ing. Horacio E. Cristiani (Mat. N°3275)

Aprobado por ANMAT PM-1180-11
Venta bajo receta médica

g CONSESO DIRECTIVO

PM 1180-11 / ANEXO III B — Pag. 2
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2. MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES DE USO:
a) Advertencias y precauciones:

- No colocar el audifono en lugares donde la temperatura es muy aita.
Pueden producirse dafos al colocarlo bajo la luz directa del sol a
temperaturas superiores a los 359, cerca de calefactores con
temperaturas superiores a los 60° o dentro de automéviles con las
ventanas cerradas con temperaturas superiores a los 1000.

- Nunca debe ser llevado en lugares con excesiva humedad, como
bafios de vapor, duchas o lluvia fuerte.

- Si el audifono ha sido expuesto a humedad alta puede ver afectada
su operacion.

- No intentar secario en un horno a microondas.

- Los productos quimicos presentes en cosméticos, spray para el
cabello, perfumes, locion para después de afeitarse, pantalla solar y
repelente de- insectos pueden dafar al audifono. Es necesario
retirario del oido antes de aplicar esos productos y dejar un tiempo
para que seque antes de reinsertarlo. Al utilizar alguna locién,
enjuagar y secar las manos antes de manipular el audifono.

b) Uso del audifono
e Indicador de lado izquierdo/derecho
! Los audifonos pueden requerir diferente programacion para cada

~ oido. Por esta razén es muy importante distinguir el audifono
izquierdo del derecho.

_  Para poder identificar facilmente el audifono izquierdo del
derecho, se pueden afadir indicadores de color dentro del
portapilas:

* Un punto azul marca el audifono izquierdo
*+ Un punto rojo marca el audifono derecho

DIRECTOR GENERAL
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» Sustitucion de Ia pila
Las pilas agotadas deben retirarse inmediatamente.

Cuando la pila se esté por acabar se o¢iran dos avisos cortos. Este
preaviso indica que a la pila sblo le quedan unas horas de
funcionamiento. El preaviso se repetira con intervalos moderados
para indicar que se debe cambiar la pila.

Si la pila se acaba el audifono se apagard. Cuando esto ocurra,
se emitirdn 4 avisos para indicar que el audifonc no esta
funcionando. Esto no significa que el audifono no esta
funcionando.

_ Para cambiar la pila proceder de la siguiente manera:

+ Abrir el portapilas empujando hacia atras la parte saliente vy

retirar la pila usada. La pila gastada puede extraerse
utilizando el iman del extremo de la muiti-herramienta.

=0

+ Quitar el pape! autoadhesivo de la pila nueva.

+ Insertar la pila nueva (tamafio 312 o 13) de modo que el
sigho “+” de la pila coincida con el signo “+ grabado en el
interior del portapilas. Cerrar el portapilas.

RUTUALIDAD E JIPOACHSTG | f PM 1180-11 / ANEXO III B — Pag. 4
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+ Encendido y apagado del audifono

- Para encender el audifono cerrar el portapilas completamente
con la pila dentro. Cuando el portapilas esté cerrado el audifono
emitira una meiodia. Eso indica que ia pila esta cargada y que el
audifono esta funcionando."

- Para apagar el audifono abrir el portapilas ligeramente hasta
sentir un click.

- Para ahorrar pila, asegurarse de que el audifono esté apagado
cuando no se usa.

ON OFF

-

« Colocacion del audifono con molde {no incluido)

Sostener i molde con la mano.

Introducir el extremo del molde en el conducto auditivo, girar
ligeramente y asegurarse de que la parte superior del molde se
ajuste debajo del plieque de la oreja.

Tirar. suavemente del I6bulo y empujar el molde hada el interior
del conducto auditivo.

Cuando el molde esté colocado correctamente, situar el audifono
detras de la oreja, levantandolo por su parte inferior y
deslizandolo por encima.

AU I0D HRCENTING DF HIP
g HORACIO E. GRISTIAN|

PM 1180-1Y/ Aﬂ%ﬁ!ﬁgﬂ; Pag. 5
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» Colocacion del audifono con tubo fino Corda2 {no incluido)

Colocar el audifono detras de la oreja.

Sujetar la parte curva del tubo entre los dedos pulgar e indice. El
cono debe estar orientado hacia la entrada de} conducto auditivo.
Empujar el cono con cuidado hacia el canal del cido hasta que el
tubo de sonido quede encajado.

Colocar el hilo de sujecion dentro del pabellon auricular,
utilizando el dedo indice. Si el tubo de sonido sobresale del oido,
significa que el cono no estd situado correctamente en el
conducto auditivo. Si el hilo de sujecion sobresale visiblemente
del oido es que no esta colocado correctamnente. Para quitar el
audifono tirar de la parte curva del tubo.

Mat, 3275
DIREGTOR GENERAL
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« Pulsador

El audifono tiene un pulsador disefiado ergondmicamente para
ajustar el volumen y cambiar entre |los distintos programas.

El pulsador puede activarse presionando la parte superior
(ARRIBA) o la parte inferior (ABAJO).

El puisador puede programarse en una de las 3 funciones
disponibles:

+ Cambio de programas: presionar brevemente para cambiar de
programa

+ Control de volumen: presmnar brevemente para ajustar el
volumen

+ Control de volumen y Cambio de programa:. presionar
brevemente para ajustar el volumen y presionar durante mas
tiempo (/2, ggundos) para cambiar de programa.

OIRECTOR GENERAL
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El audifono puede tener hasta 4 programas. Al cambiar entre los
programas se perciben avisos sonoros (beeps). Ei numero de
avisos indica el programa que se esta usando:

 Programas

+ 1 aviso cuando se cambia al programa 1

+ 2 avisos cuando se cambia al programa 2 . ,
* 3 avisos cuando se cambia al programa 3 :
* 4 avisos cuando se cambia al programa 4

Presionar la parte superior para avanzar el programa, por
ejemplo, de P1 a P2. .

Presionar la parte inferior para retroceder el programa, en el
programa, por ejemplo, de P3 a P2.

Utilizar dos audifonos:

Si el paciente tiene dos audifonos el pulsador de uno de ellos
puede programarse para cambiar el programa en ambos
audifonos. Esto significa que cuando se ajuste el programa para
un audifono, automaticamente ajustara el otro.

« Control de wldmen

- El control de volumen permite seleccionar el wvolumen
confortable en diferentes situaciones de escucha.

+ Para subir el volumen, presionar la parte superior deI
pulsador. ;

’J

* Para bajar el wvolumen, presionar la p?rte inferior del
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Al encender el audifono, empezard con el nivel de volumen
preferido. . :

_ Al ajustar el control de volumen al nivel preferido, se indicara con
un aviso.

Utilizar dos audifonos:

Si el paciente tiene dos audifonos el pulsador de uno de ellos
puede programarse para ajustar el volumen en ambos
audifonos. Esto significa que cuando se ajuste el volumen para
un audifono, automaticamente se ajustara el otro.

» Funcion Standby

Utilizar la funcidn standby si es necesario silenciar el audifono
mientras es llevado puesto.

Al presionar sobre el boton (minimo 3 segundos) el audifono se
ajustara en el modo Standby (descanso).

Para reactivar el audifono, presionar nuevamente el botén.

Nota: al pulsar en cualquier lado del botén, el audifono se ajustara

en standby.
_ . 1
N L]
_ EMPUJAR 3 SEGUNDOS

o Portapilas de seqguridad (opcional)

Es recomendable en caso de gue el usuario del audifono sea un
nino pequeiio o una persona con dificultades de aprendizaje.

DIRECTOR GENERAL
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El portapilas esta disefiado para abrirse Onicamente con una
herramienta. Utilizar la multiherramienta para desbioquear el
portapilas insertandola en la ranura situada en la parte inferior del
audifono y presionar para que se abra el portapilas.

Importante: No forzar el portapilas mas alla de su apertura total.
Introdudir la pila correctamente. El portapilas puede deformarse en
caso de forzarlo por lo que se limitaria su funcion de sequridad.

« Bobina de induccién

La bobina es un receptor de sefales de audio transmitidas desde
un sistema de bobina de induccion. La bobina es adecuada para
conversaciones telefénicas y para ser usada en lugares donde hay
instalados sistemas de aro magnético, por ejemplo: en teatros,
cines, salas de conferencias.

La bobina se activa mediante el pulsador segin se cambia entre
los programas. Cuando se activa, se oird una serie de avisos que
corresponden al programa de bobina de induccion.

» Auto Phone

_ Al acercar el audifono a un auricular telefonico, Auto Phone
activara un programa Phone. Cuando se active el programa
Phone se oirdn una serie de avisos.

Cuando termine la conversacién teiefénica, el audifono volverd
automaticamente al programa previo.

’
¢

9s los teléfonos pueden activar Auto Pharie. El auricular del
b necesita tener un iman especial.

UM 1180-11 / ANEXO 111 B - Pag. 10

/HORACIOE. C
M
DIRECTOR GEM

/ GL;O ‘\ /\

M)


mailto:mah@mah.org.ar
http://www.mah.org.ar

MUTUALIDAD g%éia
, ARGENTINA DE
 HIPOACUSICOS

Tie. Gral. J. D, Pardn 1654 - C1037ACK - CABA
Tel: {011) 4270-9600 - Fax: {011) 5256-5626
mah@mah.org.ar - www.mah.org.ar

« DAI (Entrada Directa de Audio)
(ACCESORIO OPCIONAL NO INCLUIDO)

Si el audifono esta conectado mediante el zécalo DAI con una
fuente de sonido externa, como un discman o un reproductor de MP3,
las sefiales de estos aparatos se transferiran directamente al
audifono.

Montaje del adaptador DAIL:

« Comenzar abriendo el portapilas y ajustar el zdcalo DAI al
audifono.

+ Despues insertar el cable de DAI en el zocalo.

+ Cuando el zécalo DAI estd conectado, el audifono cambiara
automdticamente a una combinacién de programa DAI y
MICROFONQ. Si se desea utilizar solamente el programa DAI, se
puede cambiar al programa siguiente utilizande el puisador.

Los dos nuevos programas se posicicnaran automdticamente
detras de los programas estandar.

- ¥ Uso del audifono durante todo el dia

mejor forma de conseguir mejorar la audicion es practicar la
rcucha hasta que se pueda lievar el au ffono cémodamente
rante todo el dia. En ia maypria de los casos, la utilizacion poco

¢
A 4
o S e

~ Ny
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frecuente del audifono impide al usuario sacarle todo el provecho
posible.

El audifono no permite recuperar una audicion normal. Lo que
hace es ayudar a obtener un mayor provecho de la capacidad
auditiva.

¢) Cuidados del audifono

El conducto auditivo genera cerumen que puede obstruir la salida de
sonido y la ventilacion del molde. Para evitar que la acumulacién del
cerumen provoqgue alteraciones en el funcionamiento del audifono es
necesaric seguir las siguientes instrucciones:

Cuando se manipule el audifono, mantenerlo sobre una superficie
blanda para evitar que se estropee en caso de caida.

e Antes de dormir

+ Asegurarse de que no existan restos de cerumen en ninguna de
las aberturas del molde ya que estas obstrucciones reducen la
eficiencia del audifono.

+ Abrir el portapilas para permitir la circulacion de aire en el interior
del audifono

e Limpieza del audifono

La herramienta multiuso permite limpiar el audifono. Esta debe
utilizarse para conseguir el mejor cuidado y funcionamiento del )

audifono.
DESTORNILLADOR AN
camso
Como:

» Usar el pafio para limpiar la superficie del audifono.

Aambiar el cepillo cuando sea necesarioc. Retirarlo de la
presionando firmemente.

UTUALIDA ﬂ JIENACUNEY el I PM 1180-11 / ANEXO III B — Pag. 12
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Nota: abrir completamente el portapilas para permitir que circule el
aire cuando no se esté usando el audifono, especialmente por la

noche.

» Limpieza del molde

+ Limpiar cualquier restoc de cerumen alrededor de la salida de

sonido con el cepilio.
* Limpiar la abertura de la ventilacién presaonando el cepillo hacia el

orificio girando ligeramente.

Como lavario:
El molde debe ser lavado con frecuencia, para ello:
+ Desconectar el molde y el tubo plastico del audifono.

* Lavar el molde en agua tibia con jabdon neutro. No utilizar

detergentes abrasivos.
*» Enjuagar el molde con agua.

* Secar el molde.

ynar cualquier resto de agua que haya quedado en el molde
el tubo, utilizando una pegita aspiradora. .

i s __
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+ Asegurarse de que tanto el molde como el tubo pldstico estén
totalmente secos antes de volver a conectarlos al audifono.

*+ Comprobar que el molde y el tubo del oido izquierdo estén
conectados al audifono con la marca de lado izquierdo y
viceversa para el audifono derecho.

e Reemplazo del tubo plastico o espagueti pa

¢

bo plastico del molde debe ser reemplazado cuando se torna
ento o reseco.
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+ Reemplazo del tubo fino Corda?
= Separar el tubo del audifono.

* Presionar el tubo dentro del audifono.

\\ 4a \ .

¢ Limpieza del audifono con tubo fino Corda2

Para eliminar cerumen del tubo fino proceder del modo siguiente:

* Separar el tubo del audifono.
* Insertar la herramienta de limpieza en el tubo hasta el fondo.

+ Quitar la herramienta y conectar de nuevo el tubo af audifono.

. ,
>3 . ™ 4 ) z

« Mantenimiento diario de los conos:

/};
o,

U

+ El cono no debe limpiarse. Cuando se necesite un cono limpio y
nuevo, cambiar el ¢cono existente por uno nuevo.

* Se recomienda cambiar el cono por lo menos una vez al mes o
seguin lo indique la fonoaudicloga.
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- % Sujetar la parte mas ancha del cono y separario de las conexiones
del tubo. _

* Colocar el cono nuevo en el auricular y asegurarse de que esté

sujeto firmemente.
- @ 2 ®

d) Informacién itil para evitar ciertos riesgos

Evitar 1a exposicion del audifono al calor, humedad excesivay
agentes quimicos:

- No exponer el audifono a altas temperaturas. Pueden producirse
dafios si lo colocara bajo la luz directa del sol a temperaturas
superiores a los 35° cerca de calefactores con temperaturas
superiores a los 60° o dentro de automoéviles con las ventanas
cerradas con temperaturas superiores a los 1009,

- Nunca debe ser llevado en lugares con excesiva humedad, como
bafios de vapor, duchas o lluvia fuerte.

- Si el audifono es expuesto a humedad alta puede ver afectada su
operacion.

- Los productos quimicos presentes en cosméticos, spray para el
cabello, perfumes locion para después de afeitarse, pantalla solar y
repelente de insectos pueden dafar al audifono. Es necesario
quitarseio antes de la aplicacion de estos productos y dejar un tiempo
para que sequen antes de reinsertar. Al utilizar alguna locion,
enjuagar y secar las manos antes de manipular el audifono.

e) Precauciones en caso de mal funcionamiento ,
- s
/
Los audifanos pueden dejar de funcionar. Por ejemplo, si la plla esta
gl tubo plastico esta bloqueado por la presencia de Kumedad
0 ceryy ¢ debe estar atento a estos factores especialmente en ¢asos
nda de sefales au lerta.
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f) Interferencias

El audifono ha sido probado en condiciones de interferencia, de
acuerdo a las normas internacionales mas exigentes. Sin embargo los
nuevos desarrollos tecnolbgicos traen constantemente nuevos productos,
algunos de los cudles pueden emitir radiacion electromagnética que
pueden causar interferencias en el audifono. Como ejemplo, se pueden
citar electrodomésticos para cocina a través de induccion, alarmas de
comercios, maquinas de fax, teléfonos moviles, computadoras
personales, etc.

g) Informaciones contenidas en las instrucciones de uso

Audifonos retroauriculares digitales, programables digitaimente
Marca: OTICON
Modelo:
Serie NO:

Fabricado por: OTICON A/S
Kongebakken 9 - DK-2765 Smorum - DINAMARCA

Importado por Mutualidad Argentina de Hipoacusicos
Tte. Gral. Peron 1654 (C1037ACF) C.A.B.A — Argentina
‘Director Técnico: Ing. Horacio E. Cristiani (Mat. N°3275)
Aprobado por ANMAT PM-1180-11
Venta bajo receta médica

MUPAIOAD LRSENTING D Hipodg
. HORACIOE, ©

Mat. 3275
DIRECTOR GENERAL-

¥
MUTUALIDA R/GEHT\NADE HiPOACUSICOS
H?OH L. PANTUSA

PRESIDENTE
CJNSEJO DIREGTIVO
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ANEXO I
CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-12444/13-7

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medice;mentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No ... 3. v de acuerdo a Io solicitado por MUTUALIDAD ARGENTINA DE
HIPOAEUSICOS, se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: AUDIFONOS RETROAURICULARES DIGITALES
PROGRAMABLES DIGITALMENTE

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-666 - Aparatos auxiliares
para la Audiciéon Programables.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidén/es autorizada/s: Audifonos retroauriculares digitales destinados a
compensar pérdidas auditivas. Se trata de dispositivos electrénicos compuestos
por un transductor de entrada (microfono), un procesador digital de sefial (DSP)
y un transductor de salida (receptor o auricular).

Modelos:

ALTA MINI BTE 85

ALTA PRO MINI BTE 85

ALTA BTE13 85

ALTA PRO BTE13 85

ALTA BTE13 100

ALTA PRO BTE 13 100

EPOQ BTE

EPOQ W BTE



/i
 EPOQ XW BTE

HIT PRO BTE 312
“HIT BTE 312
"HIT PRO BTE 13
HIT BTE 13
HIT PRO BTE POWER
HIT BTE POWER
EPOQ XW BTE POWER
EPOQ W BTE POWER
ACTO BTE
' ACTO BTE POWER

" CHILISP 5

CHILI SP 7

" CHILISP 9

GET BTE 13

-GET BTE POWER

ﬁeriodd de vida util: 5 afios

Condicidén de venta: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: OTICON A/S

| Lugar/es de elaboracion: Kongebakken 9-DK-2765 Smorum-DINAMARCA

Se extiende a MUTUALIDAD ARGENTINA DE HIPOACUSICOS el Certificado
PM 1180-11, en la Ciudad de Buenos Aires, a 2..4.0CT.2014......, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

I,_DI?POSICIONI N 7 3 7 7;' W"_ﬂj‘ﬁ

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administradot Naclona
A.N.M. AT,
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