
"2014. Año del Homenaje al Almirante Guil1enno Brown en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

0752

6'.

BUENOS AIRES, 2 7 ENE 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-3921/13-9 de la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma WIDEX ARGENTINA S.A.

solicita la autorización de modificación del Certificado de Autorización y Venta de

Productos Médicos N° PM 1240-51, denominado: Audífono Intracanal Digital.

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 el Departamento de Registro y la Dirección Nacional de

Productos Médicos han tomado la intervención que les compete .

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1490/92 Y por el Decreto N° 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1.0- Autorízase la modificación del Certificado de Autorización y Venta

de Productos Médicos N° PM 1240-51, denominado: Audífono Intracanal Digital.
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DISPOSI01IlN ti'

ARTICULO 20 - Acéptese 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 Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM

1240-5l.

ARTICULO 30 - Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, gírese

al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo de

modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición; cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente NO1-47-3921/13-9

DISPOSICIÓN N°
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AIi1)nt9f';¡ Tecnología Médica (ANMAT),

No !...:J, 210s efectos de su anexado en

ú

"2014 - Afio del Homenaje al Almirante Guillermo Brown en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

autorizó mediante Disposición

el Certificado de Autorización y

Venta de Productos Médicos N° PM 1240-51 Y de acuerdo a lo solicitado por la

firma WIDEX ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial/Genérico aprobado: COSELGI-Audífono Intracanal Digital.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4387/11.

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

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACION

MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de fabricante Nombre del Fabricante: Nombre del fabricante:

COSELGI S.P.A. COSELGI A/S

Dirección (incluyendo Dirección (incluyendo

Ciudad y País): Ciudad y País):

Via Laurentina Km 24.7, Nymoeilevej 6

Pomezia, Roma, Italia 3540 Lynge

Dinamarca

Nuevos rótulos e A fojas 69-70 y 38 a 48,

instrucciones de uso respectivamente.
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del (RPPTM) a la

firma WIDEX ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de

Productos Médicos N° PM 1240-51 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días ~ ..7...ENE .20 14 .
Expediente NO 1-47-3921/13-9

DISPOSICIÓN NO

4
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INSTRUCCIONES DE USO
PRODUCTOS SEMI-TERMINADOS

RESUMENINSTRUCCIONESDE USO
FAMILIA ARlE - PRODUCTOSSEMI.lERMINAOOS

EL AUDIFONO

MODELOCIC
1. APERTURA DEL MICRÓFONO
2. TAPA DE PORTAPILA
3. UÑERO
4. FUNCiÓN ENCENDER/APAGAR
5: SALIDA DE SONIDO
6. PROTECTORANTICERUMEN
7. HILO DE EXTRACCiÓN
8. VENTING DE CONFORT(PARCIAL)
9. VENTING DE CONFORT(TRANSVERSAL)

1

I
1

MODELOINTRACANAL
1. APERTURASDE LOS MICRÓFONOS.
2. CONTROLDEVOLUMEN (OPCIONAL)
3. SELECTORDE PROGRAMAS.
4. FUNCiÓN ENCENDER/APAGAR
5. UÑERO.
6. SALIDA DE SONIDO.
7. PROTECTORANTICERUMEN.
8. VENTING DE CONFORT.

IDENTlRCACIÓN DERECHOIIZQUIERDO

WIDEX ARGENTINA S.A.
ALICIA FERNANOEZ ZUBIZARRETA

Lic. FONOAUDIOLOGA
M.N. 3.231

DIRECTORA TECNICJI

El audífono derecho cuenta con un logotipo CoseIgi rojo, mientras ~ al iz~ierOO tiene un
logotipo azul.

En el caso del elc la camaza será de material rojo o
azul respectivamente.
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PILA

En todos los casos la pila debe ser de zinc aire. ftJ tratarse de un audífono ere el número de la misma debera ser 10,
mientras CJre para el audífono inlracanaJ la pila deberá ser nro. 312. La vida útil de la misma depende de varios factores,
como por ejemplo la calibración del auditano, las horas diarias de uso, el ambiente de escucha en el que se utilice, etc.

MODO DE INlRODUCCION DE LA PILA

.~ Quilar ~ precinto adh•• vo de la ~Ia antes de introducirla en ~ eOOlooo.

1ft)

1. Utilizar el uñero para presionar el e<mpartimiento de pila hacia abajo y abrir la tapa.
2. Colocar la pila con el signo (+) hacia arriba (intracanaJ)o el frente (CrC).
3. Puede utilizar el imán de pila suminislraoo.

Audífono ¡ntracanal

INDlCADDRES DE PILA AGDTADA

El audífono emite cuatro tonos "hip' rapidos cuando la pila esta a punto de agotarse. Dichos tonos pueden ajustame o
anularse a través de la calibración fina del audifono.

ENCENDIDO YAPAGADO

El compartimiento de pila también funciona cano interruptor.

1. Encendido del audifono: en el caso de un ele deberá cerrarse el oompartimiento de pila, mientras que en el
caso de un audífono intracanal el mismo deberá cerrarse y empujarse hacia arriba.

2. /l4:>agad:>del audífono: en el caso de un audífono ele debera abrirse el compartimiento de pila, mientras que
en el caso de un ¡ntracanal, el mismo deberá presionarse hacia abajo y luego abrirlo, cano muestra la .---;=: ~
ilustración.' e....------

WIDE~G\¡:
ALICIA FERNANJ~ZtBI7.ARRETA

Llc. FONOAUDIOLOG.'"
M.N. 3.231

OIRECTORA TECN¡O
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Audífono intr8canal

COLOCACIÓN DEL AuDiFONO

1. Cerrar el compartimiento de plla.
2. Sujetar el audífono (si fuera un elc por el hilo de extracción con los dedos pulgar e íroce, mientras que un

intracanal se sujeta con los dedos pulgar e incice). Intn:xiJcir el m.K:Iífonoen el canal auditivo.
3. Soltar el hilo de extracción o el audifono y empujar con la punta del deOOindice el audifono en el conducto.
4. Puede facilitarse la maniobra tirando de la oreja hacia atrás y arriba con la otra mano.
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EXTRACCiÓN DEL AUDiFONO

\,,,

\

En el caso de un audifono CIC tirar del hilo de extracción con los dedos pulgar e indice.

vlDEX ARGENTINA S.A.
LlCIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA

u<;. FONOAUDIOLOGA
¡t,.N. 3.231

DIRECTORA TECNlCA

I

En el caso de un audífono intracanal, debe sujetarse con los dedos pulgar e índice y tirar
hacia afuera del canal auditivo.

¿:;jZ "
~~ ?', ~,\~ \.-~

AJUSTE DE VOLUMEN (!:;:Lr (¿) (Ji- r-t
El ajuste de volLmen se realiza en fonna automatica. B audifooo analiza la señal de entrada cientos de veces por
segundo el audífono, ajustándose de acuerOOa la necesidad del usuario.
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PROGRAMAS DE ESCUCHA

El audifano ele tiene un 000 programa de escucha mientras que el audífono intracanal, según sea su programación,
puede acceder a cuatro programas de escucha.

Adamas del Programa Principal los programas cpcionales son:

1. Aclimatación.
2. Teletono.
3. Televisión.
4. Micrófono + Botina telefónica.
5. Bobina telefónica.

Modo de cambiar entre los programas de escucha

Los programas de escucha se camaan pulsando el selector de programas en la tapa del compartimiento de pila. Cada
vez. que se cambia de programa, se produce el número de tonos "ljp' que ¡ncica el programa seleccionaoo.

UMPIEZA

'10'
,....•-~

'<l, •

Los accesonos de limpieza son:
1. Cepillo.
2. Paño suave.
3. Herramienta antlcerumen corta (ele)
4. Herramienta anticerumen larga (Intracanal).

limpieza de la carcaza

1. Limpiar el audífono todos los dias con el paño suave. Nunca Iimpiar10 con agua u otros pn:>liJctos de limpieza.
2. Mantener aasrto el ccmpartimiento de pila mientras no se usa el audifono, para permitir qua se seque.

."~l~~ALICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA
L1C. FONOAUDIOLOGA

M.N 3.231
OIRECTORA TECN¡O

Audífono elC

AudifonoinlJacana@"

~
?
<14'L tu; tI-.
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Limpieza de la salida del sonido

Para mantener la salida de sonido libre de cerumen debe frotarse la misma con el cepillo o paño. Si la misma se
mantiene bloqueada, se debe cambiar el protector anticerumen.

Limpieza del venting de confort parcial (e1C)

" ,",~"
\;;<)~rt,,

El venting parcial no va de un extremo a otro del audifono. Si se ha acumulado cerumen alrededor de la apertura del
venting parcial, debe eliminarse. Para ello debe utilizarse el extremo largo de la herramienta anticerumen número 3 en
toda su longitudpara eliminar el cerumendel venting.

ümpieza del venting de confort transversal (e1C e intracanal)

El venting transversal va de un extremo a otro del audífono. Si se ha acumulado cerumen alrededor de la apertura del
venting transversal, debe eliminarse. Para ello debe introc:M:irsela herramienta anticerumen larga a través de toda la
longitud del venting.

\

Audifono elC Audifono intracanal

.,"~~~Út
ALICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA

Lic. FONOAUPIOLOGA
M.N. 3.231

DIRECTORA TECN1CJ>
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Umpieza de la apertura del micrófono (ele)

Si se ha acumulaltl cerumen alrededor de la apertum del micrófono, en la parte frontal del audífono, debe eliminarse de
la siguiente manera:

1. Abrir el canpartimiento de pila y sacar la pila.
2. Girar el aoorrono de modo que el compartimiento de pila quede hacia abajo.
3. Guiar el extremo corto de la herramienta anticerumen nro. 3 a través de la apertura del micrófono, como se

muestra en la ilustración.

PROTECTOR ANTlCERlJMEN

\

,..••• "'''

El sistema protector anticerumen está formad:l por las siguientes partes:
1. BastOflCito.
2. Gancho de extracción.
3. Protector anticerumen.

Los protectores se suministran en una caja especial.
S protector esta montado en uno de los extremos del bastoncito.

Modo de cambiar el protector anticerumen

~\.'tF-r
WIDEX ARGENTINA SA
\LlCIA FERNANDEZ ZUB\ZARRETA

Lic. FONOAUOIOlOGA
M.N. 3.231

DIRECTORA TECNICA
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WIDEX ARGENTINA S.A.
ALICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA

llc. FONOAUDIOLOGA
M.N. 3.231

DIRECTORA Tl:CN1Cr.

Introducir el gancho de extracción en el protector anticerumen usado que está montado en la salida del sonido. TIrar del
protector de cerumen hacia afuera, en linea recta.
Los pasos a seguir son:
1. Dar la vuelta al bastoncito, hasta que el protector anticerumen nuevo esté listo para colocarlo en el sq:xll1e.
2. Introducir el bastonato en la entrada del son100.Presionar el protector anticerumen en la apertura.
3. Tirar del bastoncito en linea recta. B protector anticerumen nuevo se desprenderá del bastoncito y pem1anencerá en
la sa~da del sonido al tirar del bastoncito.
4. Deshacerse del bastoncito con el protector anticerumen usado lbicado en el gancho de extracción.

La frecuencia de camtio del protector anticerumen varia de una persona a otra dependiendo de la cantidad de cerumen
que produzca su 01do.

CAUBRACIÓN

La calibración al igual que la selección del audifono es realizada por profesionales fonoaudiólogos capacitados para tal
fin.
La calibración es realizada a través de una computadora conectada a una interfase Hl PRO ó NOAH UNK con el
programa de calibración de los audífonos CoseIgi denominado "C-Tune" de acuerdo a la audometría y logoaudomebía
del paciente. Otro de los items que se consideran importantes en la calibración es la subjetividad del paciente en cuanto
al confort en la peroepción del sonido.
Se recomienda realizar un control con la fonoaucióloga cada 6 meses, en el que se evalúa el rendimiento del aud'rfono, la
audición y de ser necesario se realiza una nueva calibración del mismo.

CONSEJOS OTILES

• El uso de audífono incrementa el riesgo de <Jrese acumule cerumen en el oído. El cerumen puede causar una
reducción en la audición a causa de la obstrucción al paso del sonido por lo que ante cualqtier sospecha,
deberá contactarse un Il'Iédico especialista.

• Mientras 00 se utilice el aOOfooo, el portapila deberá CJledarabierto para eliminar así la humedad que pudiera
haber en el mismo.

• El molde auricular debe mantenerse siempre limpio y libre de cerumen, se recomienda lavarlo según se
describe amba 2 veces por semana.

• El aulifono no debe someterse a un calor excesivo (temperaturas máximas 45 0), debe guardarse en su
estuche cuando no se lo este usando, conservarse en un lugar fresco y seco y mantenerse alejado de los niños
y animales domésticos.

• En los lugares de humedad relativamente alta, es conveniente utilizar el estuche de guardado antihumedad.
• El audifono debe qtitarse antes de ducharse, si se va a utirlzar un secador o fijador de pelo o si se va a

someter a tratamientos de radiación (como por ej. Radación de onda corta, rayos X, resonancia magnética,
tomoglafia canputada, ele).

• No se debe intentar nunca abrir o reparar el aud'lfono.
• La radiación de los sistemas de vigilancia, alarmas antil'T'ttlo, teléfonos móviles, o similares, son débnes y no

dañan el au<lfono. ~
• No utilizar los audífonos en minas u otras zonas con gases explosivos r
• No introducir nunca el audífono en un horno microondas.
• Mantener el autifOllO y las piezas de éste fueJa del alcance de los niños. Mantener las pilas fuera del alcance

de los niños y tirarlas pilas agotadas.
• No introducir las pilas en la boca.

!Gi' ?,
~1w¡1¡W'<>L-
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WIDEX ARGENTINA S.A.
ALICIA FERNANDEZ ZUE1ZARRETA

llc FONOAUDIOLOGA
M.N. 3.231

DIRECTORA TECNIO

ALERGIAS E INFECCIONES

los audifonos fueron creados con materiales acrílicos que minimizan el riesgo de causar reacciones alérgicas. Si se
produce alguna irrttación cutánea deberá consultarse con un médico espeCialista.
Se recomienda quitar el audifono del conducto auditivo por las noches pam ventilar el conducto auditivo dsrnlnuyendo el
riesgo de infecciones en el mismo.

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES Y ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIALES Y AClARACIONES SOBRE
USO, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE.

• Cuando no se esté utilizando, se debe apagar el audifono.
• Si no se lo va a utilizar durante un par de días, quitar la pila. Mantener la ptla en un lugar fresco y seco y dejar

que se seque el auditooo.
• Secar el audifono con un paño seco y suave. No utilizar nunca agua ni otros líquin
• No exponer el auórfono a un calor excesivo (max¡mo 45")
• El auditano deberá quitarse antes de ducharse o temar un baño.
• No utilizar nunca un secador o fijador para el cabello mientras se lleva puesto el audifono.
• Si se va a someter a tm batamiento de radiación o si va a visitar a un fisioterapeuta, sacarse el aucifono.
• Mantener limpia la carcaza con un paño seco.
• No introducir ningún utensilio en la prqlia salida del sonid:l.
• En los audifonos intJacanales y ele corrobomr <Jre la salida del sonido o el venting no estén bloqueadas por

cerumen, de ser así utilizar el cepillo o la aguja indicada para ello para quitana.
• Con respecto al almacenamiento y transporte del usuano fina, debera realizarse dentro de la caja! estuche que

ofrece el fabñcante para tal fin, la cual se entrega con el producto.
• Con respecto al transporte desde la fábrica de origen hasta la oficina comercia! en Buenos Aires, el producto

viene en un estuche especial cubierto de gana espLma para su protección dentro de una caja externa. En su
interior se encuentran los stickers en que se indcan todos los datoo de los audifonos que contiene dicha caja,
los cuales deben ser pegados en los respectivos estuches de presentación que se entregan al usuario. El
pedioo co~eto de audífooos es despachado dentro de cajas las Ctlales en su interior presentan dspositivos
de prm.cc;ón contm golpes.

REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA

los audifonos de la familia ARTE han sioo diseñados y construidos por su fabricante de acuerdo a los últimos principios
en tecnología. CumplimentanOOlos .R~isitos Esenciales de Seguridad Y Eficacia de los PrOOuctosMédcos"-
MERCOSURlGMCIP RES Nro. 72198,los audfonos da la familia ARTE cumplen con los siguientes requisitos:

I-Requisitosgenera1es ~
1- Por su diseño y fabricación se han redJcido al máximo los riesgos de choque eléctrico. r
2- El equipo cumple con las prestaciones atribuidas por el fabricante, desernpeñanOO sus funciones

son especificadas por e1labricante.
3- las prestaciones de este proWcto no se alteran de ningún modo mientras el usuario cumpla con los requisitos

de cuidado y ~m¡jeza básicos que indica el fabricante.
4- Este producto ha sido diseñado para su uso pennanente, por lo QU9! mientras se CI.JIl1)lacon los requisitos de

cuidado y de uso indicados por el fabricante y se mantenga el embalaje y almacenamiento de origen, (como lo
indican las instrucciones y datos facilitaOOspor el fabricante) sus caracteristicas y prestaciones no se verán
alteradas.
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1I - Requisitos relativos al diseño Y la fabricación
Propiedades químicas, físicas y biológcas
5- La compatibilidad biológica entre los materiales utilizados y los tejichs biológicos ha sido prcbada como óptima.
6- Dada su función y componentes, este equipamiento no presenta riesgo de contaminantes ni residuos de

ninguna categoria
Infeccjón y contaminación microbiana
7- Dada su función exclusiva de ampIificadÓl1del sonl00, este producto médico ha sido construioo de foona tal

que no presenta riesgo de infección para el paciente, ~ o terceros.
8- Este producto no debe ser utilizado en combinación con ningún otro producto o elpipamiento, por lo que no

aparecen restricciones al respecto.
9- Se prevee la reducción del riesgo de lesión de conducto aucilivo externo con la utiflZBCiónde materiales de

armado de moldes inclcados por el fabricante.
Plq)iedades relativas a la fabricación y al medio él'Ji)iente
10- DélOOa que este equipo no debe utilizarse en combinación con otros equipos, no existe el riesgo de incendio o

explosión por dcha causa.
11- Daoo a que la construcción de la camaza que contiene al audifono, se logia en base a una i£ll>reSióoprevia

del oído del paciente, el plOliJcto final no presenta ningún riesgo de lesión del conducto audlivo externo del
paciente.

12- Estos audífOllos no presentan riesgos vinctiados a las características del medio ambiente tales como campos
magnéticos, influencias eléctricas externas, descargas electrostáticas, presión, temperahJra o variaciones de la
presión y de la aceleración.

13- A pesar de no presentar riesgo de pérdda de calIbración, frente a las IlllXfificaciones bidógicas de la audición,
el mismo deberá ser recalibrado por un profesional de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

PrOOJctoscon función de medción
14- Daeb a que su función no es de medición, este eq¡ipo no es compabble con los requerimientos para equipos

con función de medición.
Protección contra las raciaciones
15- Daeb a su función de a~ifit:ación de sonioo, este equipo no es <XrJ1>Bbblecon los requerimientos de

protección contra radiaciones.
Requisitos para los productos médicos conectaOOsa una fuente de enefQía o equipado con ella.
16- El producto ARTE ha sido dseñado yfabricado de fonna de minimizar al máximo los riesgos de creación de

campo electromagnéticos que puedan afectar al funcionamiento de otros equipos situados en su entorno.
17- Este producto ha sido diseñélOOde forma tal que garantiza la repetibilidad, fialilidad Y eficacia de sus funciones

de calibración.
18- Los audífonos ARTE permiten al paciente conocer el estaoo de la batería que Joalimenta a través de una señal

de voz que le avisa cuando la misma está próxima a agotarse.
Protección contra 'riesgos eléctricos
19- Dada la poca carga de la batena que alimenta al circuito de este producto así como a las características de su
diseño y fabricación, el riesgo de choque eléctrico accidental ha sido minimizado al máximo.
Protección contra los riesgos meeanicos y térmicos
20- ARTE trabaja anpIificanOO el sonido que le llega del medo crOOiente,estanc:k:lel mismo perfectamente

calibrad:l en cuanto a intensidad y frecuencia máximos, por lo tanto no corre ningún riesgo de provocar daño
auditivo. ~

21- Por tratarse de un audifono, no presenta riesgo relativo a vibraciones. ,...
Protección contra los riesgos que puedan presentar para el paciente las fuentes de energia o la adninistracion
sustancias
22- Dada su función de ~ifjcaeión de sonido, un audífono no presenta riesgo de adninistración de sustancias o

prcblemas con fuentes de energía.
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ESPEClFICACIÓN DEL DESTINO DEL PRODUCTO

Los audífonos de la familia ARTE están indicados para el equipamiento de hipoacúsicos con pérdidas audtivas desde
leves a moderadas. los rnferentes modelos con sus características son:

ARTE CIC (CA-CIC)

• AudifOl1Ocanal de inseroión profunda con nicrófOllO omnidreccional, recomendado para pérdidas
auditivas leves a moderadas.

• SalidaOSPL90: 116d1l. SPL(IEC 118-j)).
• Ganancia máxima: 60 dB. OEC 118-0).
• Compresión de salida de alto nivel (HLC) con recuperación adaptativa para maximizar la comprensión del

habla y el confort en la audición.
• Un programa de escucha sin bOOina telefónica
• Pila nro. 10

ARTE ITE (CAllE)

• Audifono intracanal con micrófono omnidreccional, recomendado para pérdidas auditivas moderadas a

""""'"• Salida OSPL 90: 124 dIl. SPL (lEC 118-j)).
• Ganancia méxima: 65 dB. (lEC 116-0).
• Compresión de salida de alto nivel (HLC) con recuperación adaplativa para maxinizar la comprensión del

habla y el confort en la audición.
• Dos programas de escucha y 2 de bobina telefónica.
• Pila nro. 312.

ARTE ITE POTENTE (CA~TE PI

• Audífono intracanal con micrófono omnidrecciomi, recomendado para pérdidas auditivas moOOrndasa
savams.

• Salida OSPL 90: 124 dIl. SPL (lEC 118-j)).
• Ganancia máxima: 65 dB. (lEC 118-j)).
• Compresión de salida de alto nivel (HLC) con recuperación adaptativa para maximizar la comprensión del

habla.
• Dos programas de escucha y 2 de bOOna telefónica.
• Pila nro. 312.

FABRICACIóN DE CÁPSULAS

1) Una vez. recitida la impresión del conducto audtivo, se corta de acuerci:l a la camaza que se va a fabricar (para
audífono intracanal o CIC). V
2) La i!ll>feSián se deberá sumergir en cera yluego en agua fría. "'<-_

3) Rellenar el molde con folagel para fabricar el contrarnclde y colocar en la heladera durante 15 minutos o has
fragúe.
4) Una vez.fabticad:> el contramolde, e+mismo se debera rellenar oon material Fotqjast 810 de fotocurado y poner a
curar en la lámpara ultravioleta por 2 minutos.
5) Una vez saidficada, la carcaza deberá ser rebajada, realizanOOlas meáciones básicas con los elementos de
medición entregados por el fabricante (ficticios de block ampIificad:lr, auricular y micrófono)
6) Luego se deberá desmon~r semi-temlinado de su "face plate', para pegar el "tace p1ate"en la carcaza
correspondiente. /"" •..•

ijC1 ~ t WIDEX ARGENTINA S.A.~ . 1~ALICIA FERNANOEZ ZUBIZARRETA
f • 1 A Lic. FONOAUDIO'-OGA, wl". . M.N. 3.231

~ DIRECTOR,;>. TETNICI'

Casa Central: Tucumán 13Z1 -4~. piso 'A'. C1050AAA BuenosAires-Argentina -Tel.lPci : (+54--11) 4375-4190/4522. inlo@widex.com.ar-www.widex.com.ar
Suco Rosario: Santa Fe 1363 - P.B. Edificio GLM. SZOOOATSRosario. Santa Fe. Argentina. Tel./Fax: (0341) 4450627 f 4450966 - rosario@widex.com.ar
Suc, C6rdoba: Av. H. Yrigoyen 146 • 4~. piso. 01. 1 - X5000MB C6rdoba - Argentina . Tel./Fax: (0351) 425-5416/422.9274 . cordoba@widex.com.ar
Suco Ramos Mejfa: Rosaies 71 - B1704EYA Ramos Mejfa . Pcia. de Buenos Aires. Argentina. Tel.: (+5411) 4469-0703 - ramosmejia@widex,com.ar

mailto:inlo@widex.com.ar-www.widex.com.ar
mailto:rosario@widex.com.ar
mailto:cordoba@widex.com.ar
mailto:ramosmejia@widex,com.ar


'1) ~

7) Una vez tem1inado el molde con su correspondiente "tace p1ate", el mismo pasa al laboratorio tecr1co para ser ,,~/ 1

montados los correspondientes componentes acústicos dentro de la carcaza {auncu1ar, micrófono y block ~ificador),
de acuerOO a las especificaciones del fabricante.
8) Se corrcix>ra el-correcto funcionamiento a través de un oído artificial, para realizar su liberación a plaza.

1,

1,
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ANEXO 111-B

PROYECTO DE ROTULO.

PRODUCTO SEMITERMINADO.

Fabricante: Coselgi A/S.
Nymoelievej 6 ~3540 - Lynge - Dinamarca.

Importador y Encapsulador: Widex Argentina S. A.
Tucumán 1321 4° "Al! - CI050AAA - Capital Federal
Audífono Intracanal Digital - Número de serie: -------

Condiciones de almacenamiento según manual de Instrucciones adjunto.
Condición de venta bajo receta médica.

Oir. Técnico: Fernández Z. A. Fga. M.N. 3231
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM -1240-51

1¡~~,
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ANEXO III-B

\

PRODUCTO SEMITERMINADO -INSTRUCCIONES DE USO

FAMILIA COSELGI ARTE

AUDfFONOS SEMI TERMINADOS

FABRICANTE: COSELGI A/S

DIRECCiÓN: NYMOEUEVEJ 6 - 3S4O - LYNGE - DINAMARCA

IMPORTADOR Y ENCAPSULADOR: WIDEX ARGENTINA S.A.

DIRECCiÓN: TUCUMAN 13214 too "A" - Cl0SOAAA - CAPITAL FEDERAL

AUDIFONO INTRACANAL DIGITAL NUMERO DE SERIE: ---

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO SEGÚN MANUAL DE INSTRUCCIONES ADJUNTO

CONDICiÓN DE VENTA BAJO RECETA MtDICA

DIRECTOR TtCNICO: FGA. ALICIA FERNANDE2 2UBI2ARRETA

MATRíCULA: M.N. 3231

AUTORI2ADO POR LAA.N.M.A. T. - P.M. 1240-S1

...
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