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BUENOSAIRES, 03 AGO 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-001745-14-1 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CARLOS NORBERTO

LOCATELLI solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción,
en el RPPTM N° PM-1840-5, denominado: AUDIFONOS DIGITALES

PROGRAMABLESOPEN FIT, 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 ADMIN1STRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM N0 PM-1840-S, correspondiente al producto médico denominado:

AUDIFONOS DIGITALES PROGRAMABLESOPEN FIT, marca A&M, propiedad de

la firma CARLOS NORBERTO LOCATELLI obtenido a través de la Disposición
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ANMAT N° 5095 de fecha 05 de Octubre de 2009, según lo establecido en el

Anexo que forma parte de la presente Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMN° PM-1840-5, denominado: AUOIFONOS DIGITALES PROGRAMABLES

OPENFIT, marca A&M.

ARTÍCULO 3°._ 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 RPPTM N° PM-1840-S.

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 conjuntamente con su Anexo, Rótulo e Instrucciones de

Uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión ~e Información TécniCa para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente N° 1-47-3110-001745-14-1

DISPOSICIÓN N°
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No.6 ....1.....5...4 I a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1840-S 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: I
,.

Nombre genérico aprobado: AUDIFONOS DIGITALES PROGRAMABLESOPEN

FIT.

Marca: A&M.

Disposición Autorizante de (RPPTM) NO5095/09.

Tramitado por expediente NO1-47-6331-09-8.

DATO MODIFICACIÓN /
IDENTIFICA DATOAUTORIZADO RECTIFICACIÓN
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR
Vigencia del
Certificado de
Autorización 05 de Octubre de 2014 05 de Octubre de 2019
y Venta de
Productos
Médicos

Fabricante 1: Fabricante 1:
Siemens Audiolische Technik Siemens AUdiologischeTechnik

Nombre del GmbH GmbH
fabricante Fabricante 2: Fabricante 2:

Siemens Medical Instruments Siemens Medical Instruments
Pte. Ltd. PTELtd.

Fabricante 1:
Fabricante 1:
Gebbertstra~e 125

,
Gebbertstrasse 125

Lugar/es de D-91OS8 Erlangen
D-910S8 Erlangen
Alemania ¡

elaboración Alemania Fabricante 2: I
Fabricante 2:

,

BKL 28 Ayer Rajah Cresents N°
Blk Ayer Rajah Crescent
Singapur 1399S9

06-08 Singapur 1399S9 Sinnanur
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Rótulo
Rótulo aprobado por Disposición A fs. 260.
5095/09

Instrucciones Instrucciones de uso aprobadas A fs. 207-213 y 261.
de Uso por Disposición 5095/09 ,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma CARLOS NORBERTO LOCATELLI, Titular del Certificado de Inscripción en el

RPPTMN0 PM-1840-5, en la Ciudad de Buenos Aires, a los diasJJ..~ ..A~.o..?Q.l~
Expediente N° 1-47-3110-001745-14-1 ¡
DISPOSICIÓN NO
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Esta Gula lápida del m~nu~1del
usuario describe c6mo utilizar los
'udilonoslipida y ftdlmente.

También ofrece informadOn impcrtllnte
sobre le manipulad6n delonudlfon05
y de la, balelías,

Su audioprotesisti puede responder 11.
demás preguntas que tenga en <:\Janlo
• 1manejo y uSO corre<;tc del ,udileno.

"","TO'''' 6 1 5 ,-Peligro de asflxiil debido a piezas ¡>e<¡uenas. 1
Mantenga los audlfonos fuera d.1 alcance de los ninos.
Sise tragan, ~$lJlte eon un médk:o o"">",, un hosp1t31
Inmadi.toment<!.
Si betlH, ninos" personas con deficiencia. mentlllllS
oecesiti n n"". r lUdffonos. su pervlselos adecuadamente.

PRECAUCiÓN
Si I¡s balerfil, ~enen fugas, se puede danarelludlfono .
Si no Vil' utiliza. el il"dlfuMO durante mucho tiempo,
retire las belarlas.

"""No al'l'Qje las baterills usadal a la bMul'll domo!stJca. Eliminelas
.egun l••directivas l'llciol\llles (1dewéfwll ••• lludioprctesistll •
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Conectar y desconectar Regulación del volumen
el audífono

-

I 't[,1
Más ~olumen'
gire la rueda hada a"ii)a
MenO!yplumcc:
gire la rueda hacia abajo
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""""Cerrar el compartimento
de la b~IQrla

PCSCllDCelar:
Abra parclillm.nte QIO)mparti,rumto
de la baterra

M;lsyplymen.
empuje hada a"iba
MltOo, Y!llymeo.
empuje haci~ abajo

IMf'ORTANTE

Si se manejan Incorrect.mem<l, ios audrfon05 de .I!ll
ampllfiCild611pueden producir da~os i1udlti\105permanente •.
Consulte con el espedallsla en audffonos.-lEn1000ludlfono.con regullci6n autom'licl del volumen
SeIjusta el volumen automíticlmente dunlOte el
tundon.miento!
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m.""'", 1 l' prog,uNlluditlvo
T Bobina telefóniCll
2 2' progrimil auditivo

8""'",,' , l' prll9rama auditivo
~ 2 2"pro¡¡ramllluditivo
'" O cambiel. poskióndel

conmutildor basculante

mtJCÓIj.
Pnlt!J1 el iudffllno de kI5 IIquldos. la humedad. ,1 $Cb!ed11el1-
um~lo y losdl~Osf1sieos.

mtJCÓIj.
Quftese el iudlfonc antes de:
• l. dUehl, elllllño o el u~o de IIClS en ael'O$oj
• el o:ontlle:to ean inlM150S tlmpos mlgnl!tlCOli
(~.ti. disposltivtls m6dieos)

• un extlllln con rayos X

AQYEBTENQA,
¡NO utilice el audlfono en zonas donde e~[$tlI peligro de
exploslónl
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"'"oUtili", .iempre el OPEN Tube eon el OPEN Tip.
okegÚnlse de qu~ el OPEN Tipené oompletamenle
looplldc 1I Idaplador OPEN Tlp.

oClmbie el OPEN Tube o el OPEN Tip.1 se agrietan .
• CoioquI 0:'0 cuidado ~I OPEN Tube con el OPEN Tip,
Yno lo introdutto deR\ilsiado en el ordo.
o Utiliceel OPEN Tube y el OPEN Tipexclu.ivamente
d. ~ forma in.diOildaen -.te manual del opera<!or,

Productos OPEN

,. OPEN TlJbe

2. OPEN Tip

3. Adlplo. (!~OPEN Tip
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• ¿Es¡,j coneaado el¡~d¡loncl
• ¿Es¡,j irlSertadacolTectimente la bawé:l?
• ,ESÚ agotada la baterla1
• ¿Está bien ,errado el comp""imento de la balerra1
• ¿EslAa cerQ el mando del volumen?
• ¿E'sta obstll,Jido con celll el molde auricular?

tiqT" SOBRE El MANTENIMIEtfiO.
Umpie el mojde I~rio:ular con regularidad para ~tar q¡;e se
lcumule cera. Su audioprotesisti le asesono en lo referente a
~ las demb pre9~ntas relacionadas oon la limpiua de s~
aud(fcno pel'>Onel.

En I1 Unl6n E~ropea, el equi¡xJ marcado esta a1cierto
¡lCfla "Directiva 20021961ECdel Parlamente e~"'p&C 1t
y del Consejo del 27 de enero de 2003 sobte
elimin¡d6n de equipos eléctricos Yelectt6nicos.
Enmendada por la Dir~etlviI20031108JEC (WEEE). -

WNW.hearing-am.com

.'Con IIImlrc.ll CE.Siemensconfirmala conlonnidld C"
I con II DlrK!lvl Europea 93J421EECdI produe:t05 ~
•• nitlrios. t12S

CJ" J
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MODELODE ROTULO

Fabricante: Siemens Audiologische Technik' GmbH Gebbertstral3e 125 D~91058
Erlangen Alemania
Siemens Medical Instruments Pte.Ud.
Blk Ayer Rajah, Cresents, Singapur 139959

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

Importador: Carlos Norberto Locatelli. Pte. Perón 1873 piso 30 Of. "A"- CABA

Producto: Audifono Digital Programable Open Fit (Modelo el que corresponda)

Instrucciones de uso: Manual de Uso acompaña a los productos

Serie: la que corresponda Lote: el que corresponda

Fecha de fabricación: la que corresponda 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-S
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CARLOS NORBERTOWCATEu.I
PTE. PERON W 1873 PISO 3 OF. "A"

TEL / 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) se presenta Modelo de
Instrucciones de Uso, a saber:

LosAudifonos Digitales Retroauriculares Programables Open Fit en su manual de
uso, muestran una réplica del Proyecto de Rotulo que es el siguiente:

Fabricante: Siemens Audiologische Technik GmhH Gebbertstral3e 125 D-91058
Erlangen Alemania
Siemens Medical Instruments Pte.Ltd.
Blk Ayer Rajah, Cresents, Singapur 139959

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

Importador: Carlos Norberto Locatelli. Pte. Perón 1873 piso 30 or, "A" - CASA

Producto: Audifono Digital Retroauricu1ar Programable Open Fit (Modelo el 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. PMW 1840-5

Hoja: 1/2
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