#2014 - Afio del Homenaje al Almiranie Guillermo Brown en ¢l Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

Ministeno de Salud oIBEOSICIAN I 0 752

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, & 7 ENE 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-3921/13-9 de la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma WIDEX ARGENTINA S.A.
solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de Autorizacion y Venta de
Productos Médicos N° PM 1240-51, denominado: Audifono Intracanal Digital.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ia
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 el Departamento de Registro y la Direccion Nacional de
Productos Médicos han tomado la intervencion que les compete,

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y por el Decreto N® 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacion y Venta
de Productos Médicos N° PM 1240-51, denominado: Audifono Intracanal Digital.
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Minister de Salud
Secretaria de Politicas, DISPOSICHON fy°

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ARTICULO 2°¢ - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM
1240-51.

ARTICULO 30 - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectle la agregacion del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicidén; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-3921/13-9

DISPOSICION No il L’
— = Dr. QIO A. ORSINGH
O @ ? 5 2 Sub Adminlstrader HaerunaE:R
ANM AT,



#2014 - Afio del Homenaje al Almirante Guillermo Brown en el Bicentenario del Combate Navat de Montevideo™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion ¢ Institutos
ANMA.T.

ANEXQO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alirrnnt Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
Ne. ... yg: los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacidén y
Venta de Productos Médicos N® PM 1240-51 y de acuerdo a lo solicitado por la
firma WIDEX ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial /Genérico aprobado: COSELGI-Audifono Intracanal Digital.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 4387/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-3870/11-9

DATO DATO AUTORIZADO MCDIFICACION/
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de fabricante

Nombre del Fabricante:
COSELGI S.P.A.
Direccién (incluyendo
Ciudad y Pais):

Via Laurentina Km 24.7,

Pomezia, Roma, Italia

Nombre del fabricante:
COSELGI A/S
Direccion (incluyendo
Ciudad y Pais):
Nymoellevej 6

3540 Lynge

Dinamarca

Nuevos rétulos e

instrucciones de uso

A fojas 69-70 y 38 a 48,

respectivamente .
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM) a la

firma WIDEX ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Autorizacion y Venta de
Productos Médicos N° PM 1240-51 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dHas e Z...ENE..ZOM
Expediente N°© 1-47-3921/13-9
DISPOSICION No Ny
'@‘ ? 15 2 Dr. OTTO A. ORSINGH:R
“x Suly Admintstrader Nacional
ANM. AT,



INSTRUCCIONES DE USO
PRODUCTOS SEMI-TERMINADQOS

RESUMEN INSTRUCCIONES DE USO
FAMILIA ARTE - PRODUCTOS SEMI-TERMINADOS
EL AUDIFONO
MODELO CIC
.. 1. APERTURA DEL MICROFONO
o b . / "‘;\*\\ . 2. TAPADE PORTAPILA
K}\» 5’% ™ 3. UNERO
i ( ,: 3 4. FUNCION ENCENDER/APAGAR
BIS—H— 5. SALIDA DE SONIDO
N d 6. PROTECTOR ANTICERUMEN
/ it 7. HILO DE EXTRACCION
8. VENTING DE CONFORT (PARCIAL)
9. VENTING DE CONFORT (TRANSVERSAL)

MODELO INTRACANAL

1. APERTURAS DE LOS MICROFONOS.

2. CONTROL DE VOLUMEN (OPCIONAL) .

3. SELECTOR DE PROGRAMAS.
4  FUNGION ENCENDERIAPAGAR f}?{w:‘]g 44 i\“""" ----- 3
5. UNERO. LT i i E[ 4

6. SALIDA DE SONIDO. 3_.,-%{5/, i
7. PROTECTOR ANTICERUMEN. -,

8. VENTING DE CONFORT.

IDENTIFICACION DERECHONZQUIERDO

Jf\w—‘ Et audifono derecho cuenta con un logotipo Coselgi rojo, mientras que el izquierdo tiene un
i ; T2 logotipo azul.
: % : "W @-"”‘ ¢
/\ <
En el caso del CIC la carcaza sera de material rojo o Ty

azul respectivamente, i& R f }
és; ' X ARGENTINA S.A.
M m:[?f FERNANDEZ ZUBIZARRETA / # -
Lie. FGNOAUDIOLOGA
r M.N, 3.231

( ’ p /}‘ DIRECTORA TECNICA

Casa Central: Tugumén 1321 - 4°, piso "A" - C1050AAA Buenos Aires - Argentina - Tel./Fax: {+54-11) 4375-4180/4522 - info@widex.com.ar - www.widex.com.ar
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PILA
En todos fos casos la pila debe ser de zinc aire. Al tratarse de un audifono CIC el nimero de la misma debera ser 10,

mientras que para el audifono intracanal la pila deberd ser nro. 312. La vida dtil de ia misma depende de varios factores,
como por ejesmplo la calibracion def audifono, las horas diarias de uso, el ambiente de escucha en el que se utilice, otc.

MODO DE INTRODUCCION DE LA PILA

{_Lé\ Quitar ol precinto adhesivo de la pila antes de introduciria en &f audifono.
e

\S

Utilizar ef ufiero para presionar el compartimiento de pila hacia abajo y abrir a tapa. |
Colocar la pita con &f signo (+) hacia arriba (intracanal) o el frente (CIC).
Puede utifizar ¢l iman de pila suministrado,

el

3‘

Audifono CIC
Audifono intracanal

INDICADORES DE PILA AGOTADA

El audiforso emite cuatro tonos "hip” rapidos cuando la pila esta a punto de agotarse. Dichos tonos pueden ajustarse o
anularse a traves de la calibracion fina del audifono.

ENCENDIDO Y APAGADO
El compartimianto de pila también funciona como interruptor.

1. Encendido del audifono: en e caso de un CIC deberé cararse ef compartimiento de pila, mientras que en el
caso de un audifono intracanal el misme debera cerrarse y empujarse hacia ariba,
2. Apagado del audifono: en el caso de un audifono CIC deberé abrirse el compartimiento de pila, mientras que
; en el caso de un infracanal, &f mismo debera presionarse hacia abajo y luego abrirlo, como musstra la C,T/
ilustracion. '

e

1@»—% <. WIDEX ARGEWTINA S.A.

ALICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA
Lic. FONDAUDIQLOGA

b
. (d'{/"‘ . M.N. 3,231
DIRECTORA TECNIC#
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COLOCACION DEL AUDIFONO
1. Cermar el compartimiento de pila. :
2. Sujetar & audifono {si fuera un CIC por et hilo de extraccion con los dedos pulgar e indice, mientras que un
infracanal se stjeta con los dedos pulgar e indice). Introducir el audifono en et canal auditivo.

3. Soltar e hilo de extraccién o et audifonio y empujar con la punta def dedo indice el audifono en &l conducto.
4.

Puede facilitarsa la manicbra firando de Ia oreja hacia afras y amiba con ia ofra mano.

N
é Y
:“\ %gf\“ En el caso de un audifond CIC tirar def hilo de extraccion con los dedos pulgar ¢ indice.
:‘5 WS
,:s‘:gs Y f
P A
— T
N fﬁ\. _— . _
3 {' A En ol caso de un audifono intracanal, debe sujetarse con los dedos pulgar e indice y tirar
L in J" hacia afuera del canal auditive.
3 eind i .
_..{\ w ‘\ a — W
” VIDEX ARGENTINA S.A.
2l "LZ i y LICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA
f iz, FgNNOA;J[;ia(iLOGA
AJUSTE DE VOLUMEN ; . Z Gj f/?~ . DIRECTORA TECNICA

El gjuste de volumen se realiza en foma automética. Bl audifono analiza la sefial de entrada cientos de veces poy
segundo el audifono, ajustandose de acuerdo a la necesidad def usuario.

Casa Central: Tucum4n 1321 - 4°. piso "A" - C1050AAM Buenos Aires - Argentina - Tel.fFax: (+54-11) 4375-4190/4522 - info@widex.com.ar - www.widax.com.ar
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Suc. Ramos Mejfa: Rosales 71 - B1704EYA Ramos Mejfa - Pcia. de Buenos Aires - Argentina - Tel.: (+54 11) 4468-0703 - ramosmejia@widex.com.ar
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PROGRAMAS DE ESCUCHA

£l audifono CIC tiene un solo programa de escucha mientras que sl audifono intracanal, segiin sea su programacion,
puede acceder a cuatro programas de escuicha,

Ademas del Programa Principal los programas opeionales son:

Aclimatacion.

Teléfono.

Television. )

Microfono + Bobina telefénica.
Bobina telefonica.

G ob o hy

Modo de cambiar entre los programas de escucha

.

Los programas de escucha se cambian pulsando el selector de programas en la tapa del compartimisnto de pila. Cada
vez que se cambia de programa, se produce ef numero de tonos "bip” que indica el programa seleccionado.

LIMPIEZA

A ———

Los accesorios de limpieza son:
1. Cepillo.
2. Pafio suave.
3. Herramienta anticerumen corta (CIC)
4. Hetramienta anticerumen larga (Intracanal).

Limpieza de la carcaza

1. Limpiar el audifono todos los dias con el pafio suave, Nunca limpiato con agua u otros productos de limpieza,
2. Mantener abierto el compartimiento de pila mientras no se usa el audifono, para permitir que se seque.

=

Uyt

) s oo WIDEX ARGENTINA S.A.
; NI < ‘a"{‘?ij Audifono infracanal 7 ALICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA
: Lic. FONOAUDIQLOGA

Sreets
! " e M.N. 3.231
1, 2 ? PIRECTORA TEGNICE

Ty
Wi A
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Limpieza de 1a salida del sonido

Para mantener la salida de sonido libre da cerumen debe frotarse la misma con ef cepilio o pafio. Si la misma s
mantiene bloqueada, se debe cambiar el protector anticerumen.

Limpieza del venting de confort parciat (CIC)

H va_anting parcial no va de un extremo a otro def audifono. Si se ha acumulado cerumen alrededor de la apestura del
venting parcial, debe eliminarse. Para elfo debe utilizarse el extremo fargo de la heramienta anticerumen niimero 3 en
toda su longitud para eliminar &l cerumen del venting.

{impieza del venting de confort fransversal (CIC e intracanal)

E vgnting fransversal va de un extremo a ofro del audifono. Si se ha acumulado cerumen alrededor de la apertura del
venting transversal, debe eliminarse. Para ello debe introducirse la hemramienta anticerurnen larga a través de toda la
longitud del venting. . '

Audifono CIC Audifono intracanal N

M" iz WIDEX ARGENTINA S.A.
‘é ALICIA FERNANDIE:Z ZUBIZARRETA
P ZA ((J / A‘ Lic. FSNNOA;:;:BOILOGA

DIRECTORA TECNICS
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Limpieza de la apertura del micréfono (CIC)

Si se ha acumulado cerumen alrededor de la apertura del microfono, en la parte frontal del audifono, debe eliminarse de
la siguiente manera;

1. Abiir ¢l compartimiento de pila y sacar la pila.
. Girar el audifono de modo que e compartimiento de pita quede hadia abajo.
3. Guiar e} extremo corto de [a heramienta anticerumen nro. 3 a través de fa aperfura del micréfono, como se
muestra en la ilustracion.

PROTECTOR ANTICERUMEN

El sistema protector anticerumen esta formado por las siguientes partes:
1. Bastoncito.
2. Gancho de extraceion,
3. Protector anticerumen,

Los protectores se suministran en una caja especial.
£l protector esta montado en uno de los extremos del bastongito.

Modo de cambiar el protector anticerumen

Y
WIDEX ARGENTINA S.A.
ALICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA
Lic. FONQAUDIQOLOGA

M.N, 3.231
DIRECTCGRA TECNICA
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AUDIFON g_‘ht_;__/ A:
introducir ef gancho de exiraccion en ef protector anticerumen usado que esta montado en ia salida del sonido. Tirar def
protector de cerumen hacia afuera, en linea recta.

Los pasos a seguir son:

1. Dar la vuaita al bastoncito, hasta que e protector anficerumen nuevo esté listo para colocaro en ef soporte.

2. Introducir el bastoncito en la entrada del sonido. Presionar el protector anticerumen en la apertura.

3. Tirar del bastoncito en linea recta. H protector anticerumen nuevo se desprendera del bastoncito y pesmanencerd en

ia salida def sonido &l tirar del bastoncito.

4. Deshacerse del bastoncito con &l protector anticerumen usado ubicado en ef gancho de extraccion.

La frecuencia de cambio del protector anticerumen varia de una persona a ofra dependiendo de la cantidad de cerumen
que produzea su 0ido.

CALIBRACION

La cafibracion al iguat que Ja seleccion del audifono es realizada por profesionales fonoaudidlogos capacitados para tal
fin,

La calibracion es realizada a través de una computadora conectada a una interfase Hi PRO 6 NOAH 1 INK con ¢
programa de calibracion de los audifonos Coselgi denominado "C-Tune' de acuerdo a fa audiometria y logoaudiometria
del paciente. Otro de los items que se consideran |mp0|1antes en la calibracion es la subjetividad del paciente en cuanto
al confort en la percepcion del sonido.

Se recomienda realizar un controf con la fonocauditloga cada 6 meses, en & que se evalla el rendimiento del audifono, ia
audicion y de ser necesario se realiza una nueva calibracion del mismo.

CONSEJOS UTILES

+ £l usode audifono incrementa el iesgo de que se acumule cerumen en el oido. El cerumen puede causar una
reduccion en la audicion a causa de la obstruccion al paso del sonido por fo que ante cualquier sospecha,
debera contactarse un médico especidista.

+ Mientras no se utilice el audifono, el portapila debera quedar abierto para eliminar asi la humedad que pudiera -
haber en & mismo.

»  Elmoide auricular debe mantenerse siempre limpio y libre de cerumen, se recomienda lavarlo segin se
describe amba 2 veces por semana.

« El audifono no debe someaierse a un calor excesivo {temperaturas maximas 45 *), debe guardarse en su
estuche cuando no se lo este usando, conservarse en un lugar fresco y seco y mantenerse alejado de los nifios
y animates domésticos.

¢ Enloslugares de humedad refativamente alta, es conveniente utilizar ef estuche de guardado antihurnedad.

»  El audifono debe quitarse antes de ducharse, si se va a ulilizar un secador o fijiador de pelo osisevaa
someter & tratamientos de radiacion (como por &), Radiacion de onda corta, rayos X, rescnancia magnética,
tomografia computada, efc).

+ No se debe intentar nunca abrir o reparar el audifono.

+ Laradiacion de los sistemas de vigilancia, alamas antirobo, teléfonos méviles, o similaras, son débiles y no

darian ol audifono.
«  No ufilizar los audifonos en minas u ofras zonas con gases explosivos «
s No introducir nunca & audifono en un homo microondas.

Mantener el audifono y las piezas de éste fuera del alcance de los nifios. Mantener las pilas fuera del alcance
de los nifos y tirar 1as pilas agotadas.
= Nointroducir las pilas en la boca.

AN
5? WIDEX ARGENTINA S.A.
; \ \EJ ALICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA
Llc. FONQAUDIOLOGA
’ M.M. 3.231
5 BIRECTORA TECNICE
:Pd,é
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 ALERGIAS E INFECCIONES

tLos audifonos fueron creados con materiales acrilicos que minimizan el riesgo de causar reacciones alérgicas. Si se
produce alguna iritacién cutanea debera consultarse con un médico especialista.

Se recomienda quitar e audifono del conducto auditivo por las noches para ventitar el conducto auditivo disminuyendo &
riesgo de infecciones en & mismo.

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES Y ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIALES Y ACLARACIONES SOBRE
USO, ALMACENAMIENTQ Y TRANSPORTE.

Cuando no se esté utilizando, se debe apagar & audifono.

Si no se lo va a utilizar durante un par de dias, quitar la pila. Mantener fa pila en un lugar fresco y seco y dejar

que se seque o audifono.

Secar el audifono con un paiic seco y suave. No utilizar nunca agua ni otros liguidos.

No exponer el audifono a un calor excesivo (maximo 45°%)

£l audifono debera quitarse antes de ducharse o tomar un bafio.,

No utilizar nunca un secador o fijador para el cabello mientras se Hieva puesto e audifono.

Si se va a someter a un tratamiento de radiacion o si va a visitar a un fisioterapeuta, sacarse el audifono.

Mantener limpia la carcaza con un pafio seco.

No introducir ningiin utensilic en fa propia salida del sonido.

£n los audifonos infracanales y CIC comoborar que la salida del sonido o &l venting no estén bloqueadaspou'

cerumen, de ser asi ufilizar & cepillo o la aguja indicada para ello para quitaria,

»  Con respecto al aimacenamiento y fransporte del usuario final, deberd realizarse dentro de ia cajal estuche que
ofrece el fabricante para tal fin, la cual sa entrega con el producto.

s Con respacto al transporte desde la fabrica de origen hasta la oficina comercial en Buenos Aires, el producto

viene en un estuche espacial cubierto de goma espuma para su proteccion dentro de una caja extemna. £n su

interior se encuentran los stickers en que se indican todos los datos de los audifonos que contiene dicha caja,

los cuales deben ser pegados en |os respectivos estuches de presentacion que se entregan al usuario. El

pedido complato de audifonos es despachado dentro de cajas las cuales en su interior presentan dispositivos

de proteccion conira golpes.

REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA

Los audifonos de la familia ARTE han side disefiados y construidos por su fabricante de acuerdo a los (itimos pringipios
en tecnologia. Cumplimentando los *Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos™ -
MERCOSUR/GMC/P RES Nro. 72/98, los audifonos da la familia ARTE cumplen con los siguientes requisitos:

| - Requisitos generales
1-  Por su disefio y fabricacion se han reducido al méximo tos riesgos de choque eléctrico. @
2-  El equipo cumple con las prestaciones atribuidas por el fabricante, desempeiiando sus funciones’
son especificadas por el fabricante.
3 Las prestaciones de este producto no se ateran de ningtm modo mientras el usuaric cumpla con los requisitos
de cuidado y limpieza basicos que indica «f fabricante.
4-  Este producto ha sido disefiado para su uso permanente, por lo gue mientras se cumpla con los requisitos de
cuidado y de uso indicados por ol fabricante y se mantenga o embalaje y almacenamiento de ofigen, (como lo
indican las instrucciones y datos facilitados por el fabricanta) sus caracteristicas y prestaciones no se veran
alteradas.
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. I - Requisitos relativos al disefio y la fabricacion
Propiedades quimicas, fisicas y biologicas

9 Lacompatibilidad biologica entre los materiales utilizados y los tejidos bioldgicos ha sido probada como dptima.

6- Dada su funcion y componentes, este equipamiento no presenta fesgo de contaminantes ni residuos de
hinguna categoria.

Infeccidn y contaminacién microbiana

7-  Dada su funcitn exclusiva de amplificacion dal sonido, este produeto médico ha sido construido de forma tal
Que no prasenta iiesgo de infeccidn para & padients, operador o terceros.

§ Esie producto no debe ser utilizado en combinacion con ninglm ofro producto o equipamiento, por lo que no
aparecen restricciones al respecto.

9 Seprevee la reduccion del riesgo de tesidn de conducto auditivo externo con {a utilizacion de materiales de
armado de maldes indicados por el fabricante.

Propiedades relativas a la fabricacion y al medio ambiente

10- Dado a que este equipo no debe utilizarse en combinacion con olros equipos, no existe € fiesgo de incendio o
explosion por dicha causa.

11- Dado a que ila construccidn de la carcaza que contiene al audifono, se logra en base a una impresion previa
del oido del paciente, el producto final no presenta ningln riesgo de lesion del conducto auditivo externo del
paciente.

12- Estos audifonos no presentan riesgos vinculados a las caracteristicas del medio ambiente tales como campos
magnéticos, influencias eléctricas exiemas descargas electrostaticas, presion, temperatura o variaciones de la
presion y de la aceleracion.

13- A pesar de no presentar riesgo de pérdida de calibracion, frente a las modificagiones bioldgicas de la audiuon
el mismo deberd ser recalibrado por un profesiona) de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

Productos con funcion de medicion

14- Dado a que su funcidn no es de medicion, este equipo no es compatible con los requenmientos para equipos
con funcidn de medicion,

Proteccidn contra las radiaciones

15 Dado a su funcién de amplificacion de sonido, este equipo no es compatible con los requerimientos de
proteccion contra radiaciones.

Requisitos para los productos médicos conectados & una fusnte de energia ¢ squipado con sfla.

16- El producto ARTE ha sido disefiado y fabricado de forma de minimizar al madmo los riesgos de creacion de
campo efectromagnéticos que puedan afectar al funcionamiento de otros equipos situados en su entomo.

17- Este producto ha sido disefiado de forma tal que garantiza la repetibilidad, fiabilidad v eficacia de sus funciones
de calibracion.

18 Los audifonos ARTE permiten al paciente conocer ol estado da la bateria que lo alimenta a fravés de una sefial
de voz que le avisa cuando la misma esta prdxima a agotarse.

Proteccion contra riesgos eléctricos

19- Dada la poca carga de {a bateria que aimenta al circuito de este producto ast como a las earacteristicas de su

disefio y fabricacion, e fesgo de choque eléctrico accidental ha sido minimizado a méaxdmo.

Proteccion contra ios nesgos mecanicos y témmicos

20- ARTE trabaja ampiificando el sonido que le llega del medio ambiente, estando ol mismo perfectamente
calibrado en cuante a intensidad y frecuencia maximos, por lo tante no come ninglin riesgo de provocar dafio

auditivo.
21- Por tratarse de un audifono, no presenta riesgo relativo a vibraciones. ' Q
Proteccion contra los riesgos que puedan presentar para el pacishie las fuentes de enengia o la administracion

sustancias
' 22- Dada su funcion de amplificacién de sonido, un audifono no presenta riesgo de administracién de sustancias o
problemas con fuentes de energia,
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ESPECIFICACION DEL DESTINO DEL PRODUCTO

Los audifonos de la familia ARTE estan indicados para el equipamiento de hipoacisicos con pérdidas audtivas deede
leves a moderadas. Los diferentes modelos con sus caracteristicas son:

ARTE CIC (CA-CIC)

+  Audifono canal de insercion profunda con micréfono omnidireccional, recomendado para pérdidas
auditivas leves a moderadas.
Salida OSPL-90: 116 dB. SPL (IEC 118-0).
Ganancia maxima: 60 dB. ((EC 118-0).
Compresion de salida de alto nivel (HLC) con recuperacion adaptativa para maximizar la comprension del
habla y of confort en la audicion.

»  Un programa de escucha sin bobina telefonica.

« PFilanro. 10

ARTE ITE {CAATE)

o  Audifono intracanal con micréfono omnidireccional, recomendado para pérdidas auditivas moderadas a
severas.
Salida OSPL 90: 124 dB. SPL {IEC 1180},
Ganancia maxima; 65 dB. (IEC 118-0).
Compresion de salida de alto nivel (HLC) con recuperacion adaptativa para maxdimizar la comprension del
habla y of confort en la audicion,
Dos programas de escucha y 2 de bobina telefonica.
Pila nro. 312,

ARTE ITE POTENTE (CAITE P)

s  Audifono intracanal con micréfono emnidireccional, recomendado para pérdidas auditivas moderadas a
severas.

e Salida OSPL 90: 124 dB. SPL {IEC 118-0).
Ganancia maxima; 65 dB. (IEC 118-0).

« Compresion de salida de alto nivel (HL.C) con recuperacion adaptativa para maximizar la comprension del
habla.
Dos programas de escucha y 2 de bebina telsforica,
Pila nro. 312.

FABRICACION DE CAPSULAS

1) Una vez recibida 1a impresion del conducto auditive, se corta de acuerdo a la carcaza que se va a fabricar (para
audifono intracanal o CIC).

2) La impresion se debera sumergir en cera y luego en agua fria. .

3) Rellenar el molde con fotogel para fabricar el contramolde y colocar et la heladera durante 15 minutos o has
fragite.

4) Una vez fabricado el contramolde, ef mismo se debera rellenar con material Fotopiast S10 de fotocurado y poner a
curar en |a lampara utravioleta por 2 minutos.

5} Una vez solidificada, la carcaza debera seof rebajada, realizando las mediciones basicas con los elamentos de
medicidn entregados por ef fabricants {ficticios de block amplificador, auricular y micréfono)

6) Luego se debera desmontar seni-tenninado de su “face plate’ para pegar el "face plate” en la carcaza
comespondiente.,
WIDEX ARGENTINA S.A,
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7 Una vez terminado ¢! molde con su cormespondiente “face plate”, el mismo pasa al laboratorio técnico para ser "‘*ﬁ.&@f‘f/ 1

tnontados los comespondientes componentes aclsticos dentro de la carcaza {auricular, micrdfono y block amplificador),
de acuerdo a las especificaciones del fabricante.
8) Se commobora el comrecto funcionamiento a través de un oido artificial, para realizar su liberacion a plaza,
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ANEXQ Il -B
PROYECTO DE ROTULQ.

PRODUCTO SEMITERMINADO.

Fabricante: Coselgi A/S.
Nymoelievej 6 - 3540 - Lynge - Dinamarca.
Importador y Encapsulador: Widex Argentina S. A,

Tucuman 1321 4°"A" - C1050AAA - Capital Federal
Audifono Intracanal Digital - Nimero de serie: -------
Condiciones de almacenamiento segiin manual de Instrucciones adjunto.
Condicién de venta bajo receta médica.

Dir. Técnico: Fernandez Z. A. Fga. M.N. 3231
Autorizado por la AN.M.A.T. PM -1240-51
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ANEXO Il -B

PRODUCTO SEMITERMINADO - INSTRUCCIONES DE USO 0 7 Si [g

FAMILIA COSELGI ARTE

AUDIFONOS SEMI TERMINADOS

FABRICANTE: COSELGI A/S

DIRECCION: NYMOELLEVEI 6 — 3540 — LYNGE — DINAMARCA

IMPORTADOR Y ENCAPSULADOR: WIDEX ARGENTINA S.A.

DIRECCION: TUCUMAN 1321 4 to. “A” — C1050AAA - CAPITAL FEDERAL

AUDIFONO INTRACANAL DIGITAL. NUMERO DE SERIE: -

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO SEGUN MANUAL DE INSTRUCCIONES ADJUNTO
CONDICION DE VENTA BAIO RECETA MEDICA

DIRECTOR TECNICO: FGA. ALICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA

MATRICULA: M.N. 3231

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. — P.M. 1240-51

\
’_-/_————-
A. -
WIDEX ARGENM NA S.
TA
ALICIA FERNA DEZ ZUBIZARRE DEX ARGENT‘N A S
L. FONOABUE;I;;LUGA \Q{elnmuE FERNANDEZ zuBIZAHHETA
DIRECTORA TRCNICA PRFSIDENTE
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