2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libires”

Ministerio de Safud CISPGEIC 1A p 6 1 5 &

Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT

suenos ares, 03 AGO 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-001745-14-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CARLOS NORBERTO
LOCATELLI solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcion
en el RPPTM NC PM-1840-5, denominado: AUDIFONOS DIGITALES
PROGRAMABLES OPEN FIT, marca A&M.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14. '

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: !

ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-1840-5, correspondiente al producto médico denominado:
AUDIFONOS DIGITALES PROGRAMABLES OPEN FIT, marca A&M, propiedad de
la firma CARLOS NORBERTO LOCATELLI obtenido a través de la Disposicién
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ANMAT N° 5095 de fecha 05 de Octubre de 2009, segun lo establecido en el
Anexo que forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 29.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1840-5, denominado: AUDIFONOS DIGITALES PROGRAMABLES
OPEN FIT, marca A&M.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidén de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1840-5.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiqguese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién y conjuntamente con su Anexo, Rotulo e Instrucciones de
Uso autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para
que efectue la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-001745-14-1

DISPOSICION NO©
PP
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicin
N°6154‘a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-1840-5 y de acuerdo a lo solicitado por la firma CARLOS
NORBERTO LOCATELLI, la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran
en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: AUDIFONOS DIGITALES PROGRAMABLESII OPEN
FIT, |
Marca: ABM.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5095/09.

Tramitado por expediente N°® 1-47-6331-09-8.

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR :
Vigencia del
Certificado de
Autorizacion | 4g 4o ctubre de 2014 05 de Octubre de 2019
y Venta de
Productos
Médicos
Fabricante 1: Fabricante 1:
Siemens Audiolische Technik Siemens Audiologische Technik
Nombre del GmbH GmbH
fabricante Fabricante 2: Fabricante 2:
Siemens Medical Instruments | Siemens Medical Instruments
Pte. Ltd. PTE Ltd.
. Fabricante 1:
Fabricante 1: '
Gebbertstrasse 125 GebbertstraBe 125
Lugar/es de | D-91058 Erlangen D-91058 Erlangen
s Alemania Alerr-nama ;
elaboracion Fabricante 2 Fabricante 2 i
BKL 28 Ayer Rajah Cresents N° S:'; g’i‘;egrf{lagggérescept-
06-08 Singapur 139959 Singapur
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. Roétulo aprobado por Disposicion
Rotulo 5095/09 A fs. 260.
Instrucciones | Instrucciones de uso aprobadas ) :
de Uso por Disposicién 5095/09 Afs. 207-213y 261. ,

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma CARLOS NORBERTO LOCATELLI, Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N°© PM-1840-5, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d,aSU3AGU?015
Expediente N° 1-47-3110-001745-14-1 ‘
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[ e T, W b 125 D1058 |
°  Briangwn Almanh )
Samens Medical Insrruments Pua Ll BRL2A Ayer Kajsh, Cresenty N* Oi-08, J .
Singapur 139959 5
DLetrttidor: Arserican Oversess Trading Coep. 4519 5. Carralion Ave. New Orlaaea UISA 'b
Taaparindar:; Carloc Norberto Locabelll Pta, Pardn 1873 piso 3°0F A% - CABA
Producto: Audione Bigial Programabis Open Fit
Condiclin do Venta: B recets madic”
Dipeetar Técaico: Fonosudiologh Mana fimana Rasst MN™ 7727
Vanin Axtortzada pec WANMAT. PHLK* 19405

03 AGD 2015
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Audifonos retroauriculares
Manual del usuario

Esta Gula rapida de! manual del
usuaric describe cSme utilizar Jes
audifores répida y ficiimente,

También ofreca informacién importante
sobre la manipulacidn de los audifones
y de las baterias.

Su audioprotesista puede responder [as
demds preguntas qué tenga an cuanto
8l manejo y uso correcto del audifono.

Notas de seguridad sobre las
baterias

ADYVERTENCIA,

Pehgro de asflxia debldo a plezas pequedias.
Mantenga los 2udffonos fuera dal alcance de los nifics.
Si se tragan, consulte con un médico o vaya a un hospital
inmediatamenta.
5i bebds, nifios & personas con deficiencias mentales
necesitan llsvar audfongs, supenviselos adecuadaments,

BRECAUCIGN,

5i s bater(as tienen fugas, se puede dafiar el audifono,
i no va a utlizar el audifono durante mucha tiempo,
retire |35 baterias.

NOTA,
No arrgje las baterias usadas a |a basura doméstica, Ellrninelas
segln las directivas nacionalas o devuéivalas al audiep
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Conectar y desconectar

el audifono

-

L

<

Conectar .
Cerrar el compartiments
de la bataria

Abra parcialmaente ol compartimante
da la baterfz

Regulacion del velumen

Mis volumen:
gire |a rueda hacfa arriba

;t_
|[!‘ [ ‘i Menosvolumen:
‘o i glve fa rueda hacia abajo

- 13

o] QBIEN

empuje hacia arriba

— - Menos voluman

empuje hacia abajo

Si su manajan Incorrectamante, los zudifonos de aita
ampiificacién pueden produclr dafos auditivos permanentes.
Consulte con e especlalista en audffonos.

iEn los audifenos con ragulacidn sutomética del volumen
se ajusts el volumen sutomiticamente durante el
funcionamiento!




Seleccion del programa Notas generales sobre

auditivo sequridad

b ES1 1k TERLLLS AT L

ATENCION.
Protaja el audffono de los liquidos, la fumedad, sl scbrecalen-
tamlento v (o5 dafios fisices. 6 1 5 & l
—
. Quitese & audfono antes de:
g Pulse el ~ Ia ducha, ¢l bafio & @l uso de lacas en aerosol
, bagtén » o contacto con inbensos Campas magnéticos
= {p. ¥}, dispositivos mddicos)
« LN examAn Con rayos X '
ADVERTENCIA,
11 ?;BEH ditivo \No uttios & audifonc en zonas donde exista petigro de
preg a explosién!
T Bobins telefénica
2 2* programa suditive

1% preg audithvo

2* programa duditivo

Cambie ia posicién del

conmutador basculante .




Productos QPEN

| 1. OPEN Tube

|- 2. OPENTip
—--1- 3. Adaptor de OPEN Tip

\

hota:

+ Litilice siempre &l OPEN Tube con &l OPEN Tip.

+ Aseguress de que ol OPEN Tip esté completamente
acoplado al adaptador OPEN Tip.

» Cambie ol GPEN Tube o ¢l GPEM Tip si s& agrietan.

= Coloqua con cuidade ¢ OPEN Tube con el OPEN Tip,
¥ ro lo introdyzea demasiadeo en &l ofde,

+ Utilice ol OPEN Tube y &l OPEN Tip exclusivamente
de la forma indicada en sste manual del operador,
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Si falla ef audifono informacion sobre la
eliminacion!

* gEstd F"“““d“ el audono? ) En I Unién Eurcpea, &l equipa marcado esta cubierto
« ;E614 insertada correctamente |a bateria? i per Iz "Directiva 2002196/EC del Parlamento eyropeo
+ ;Esti agotada la baterla? y del Consejo del 27 de enera de 2003 sobre
+ jEsté bien cerrade el compartimento de ja baterfa? «liminacitn da equipos eléctricos y electrdnicos.
Enmendada por Ia Directiva 2003/108(EC° (WEEE). ol

+ jEsté 2 caro ¢l mando del volumen?
» ;Esta obstryido con cerd ol molda zuricular?

Limpie e molde auricular con regularidad para evitar qué s&

acumule ¢era, Su audioprotesista le asesora en lo referente @ "
todas las demés preguntas ralacionadas con la limpieza de s
audifone personal,

wwar hearing-am.com

+Con ta marca CE, Siemens confirma fa conformidad €
| ton la Directiva Europea $3/42/EEC de productos (
sanitanos. [ 4}




MODELQ DE ROTULO

@bﬂcante: Siemens Audiologische Technik GmbH Gebbertstrafe 125 D-91058
Erlangen Alemania

Siemens Medical Instruments Pte.Ltd.

Blk Aver Rajah, Cresents, Singapur 139959

Importador: Carlos Norberto Locatelli. Pte. Perén 1873 piso 3° Of. “A” - CABA
Producto: Audifono Digital Programable Open Fit (Modelo el que corresponda)
Instrucciones de uso: Manual de Uso acomparia a los productes

Serle: la que corresponda Lote: ¢l que corresponda

Director Técnico: Fonoaudiologa Maria Jimena Bassat MN® 7727

Q&nt& Autorizada por la AN.M.A.T. PM N°.1840-5

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

Fecha de fabricacidn: la que corresponda  Condieién de Venta:” Bajo receta medica”

/




CARLOS NORBERTO LOCATELLI

PTE. PERON N° 1873 PISC 3 OF. “A”
TRI, / FAX 4373-3722

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

CUMPLIMENTANDO ANEXO III “B”.
MODELO DE INSTRUCCION DE USO.

De acuerdo a lo previsto en la seccidon 3 del anexo III B del
reglamento aprobado por Disposiciéon 2318/02 (TO 2004 se presenta Modelo de
Instrucciones de Uso, a saber:

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

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

!

Distribuidor: American Overseas Trading Corp. 4619 S. Carrolton Ave. New Orleans USA
Importador: Carlos Norberto Locatelli. Pte. Perén 1873 piso 3° Of. “A” - CABA

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

Instrucciones de uso: Manual de Uso acompaiia a los productos
Condicién de Venta: “Bajo receta medica”
Director Técnico: Fonoaudiologa Maria Jimena Bassat MN® 7727

Venta Autorizada por la A.N.M.A.T. PM N° 1840-5

Hoja:1/2
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