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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-005881-14-5 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IAR AUDIOLOGIA S.R.L. solicita
se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reine 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 inscripciéon en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N°® 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcidn- en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnoiogia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca AUDIFON, nombre descriptivo Audifono retroauricular digital (BTE) vy
nombre técnico Aparatos Auxiliares para la Audicién, Programables, de acuerdo
con lo solicitado por IAR AUDIOLOGIA S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion 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 165 y 166 a 178 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2151-3, con exclusiéon de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de
copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo,
rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-005881-14-5

DISPOSICION NO 0 ?g ﬁ
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Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT,




MODELO DE ROTULO - ANEXO iiIB Dispo. 2318/02 (TO 2004)

i

AUDIFONO RETROAURICULAR DIGITAL (BTE) Modelo: HORMANN xx
Marca: AUDIFON

Producto médico importado por: IAR AUDIOLOGIA SRL
Mendoza 2769/2771 Rosario (Santa Fé)
REPUBLICA ARGENTINA
Fabricado por: AUDIFON GmbH & Co. KG
Werner-von-Siemes-StraBe 2
99625 Kolleda ALEMANIA

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccion.

Responsable Técnico: DI BATTISTA MARICEL, LIC EN FONOAUDIOLOGIA
MATRICULA: 588

Autorizado por ANMAT PM 2151-3
NUMERO DE SERIE: XXX

Fecha de Fabricacién: XXX

“Venta bajo receta”

Durante el transporte o aimacenamiento, mantenga un entorno que cumpla con
las siguientes condiciones:

¢ Humedad relativa entre 10% y 60%

s Temperatura ambiente del lugar de depésito entre -20 °C y 50 °C
e Si se guarda el audifono, hacerlo sin una pila en el interior.

s Guardarlo lejos de campos magnéticos.

o Los audifonos requieren ser transportados en embalajes que aseguren
ia amortiguacién de posibles golpes en el traslado de los mismos.

DT BATTISTA MARICEL
AR AUDIOLOGIA S.R.L.
S0CIO GERENTE




SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

AUDIFONO RETROAURICULAR DIGITAL (BTE) Modelo: HORMANN xx
Marca: AUDIFON

Producto médico importado por: IAR AUDIOLOGIA SRL
Mendoza 2769/2771 Rosario (Santa Fé)
REPUBLICA ARGENTINA

Fabricado por:  AUDIFON GmbH & Co. KG
Wermer-von-Siemes-StraBe 2
09625 Kolleda ALEMANIA
Responsable Técnico: DI BATTISTA MARICEL, LIC EN FONOAUDIOLOGIA
MATRICULA: 588
Autorizado por ANMAT PM 2151-3

“VYenta bajo receta’

Le recomendamos leer atentamente las instrucciones y recomendaciones
de mantenimiento para evitar problemas y usos inapropiados.

Et modo de funcionamiento se describe mediante la recepcion del sonido, et
procesamiento digital de la sefial actistica y la reproduccién amplificada de ia sefial, de
acuerdo a los requerimientos pre-determinados del usuario.

Las siguientes ilustraciones muestran los diversos componentes/piezas funcionales de
cada modelo:

7
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DESCRIPCION DEL APARATO

Modelo HORMANN do 1.1, do 1.2, re 1.1, re 1.2

Bl Codo

BJ eniradas de sonido de micréfono
E)interruptor tipo balancin

EJEnirada de audio direcia, opcional

B Compartimiento de pila/EncendidofApagado
EAsloquec de compartimiento de pila

-

oE B

Modelo HORMANN re 1.3

B Codo

Entradas de sonido de microfono’
Interruptor

K3 Compartimiento de pila/Encendido/Apagado




Modelo HORMANN mi 1.1 y mi 1.2

i Codo

A cniradas de sonido de micréfono
E}interruptior tipo balancin

EJEntrada de audio directa, opcional

B Compartimiento de pila/Encendido/Apagado
3 2ioquen de compartimiento de pila

.

LR B

Modelo HORMANN mi 1.3

B Codo

PAEniradas de sonido de micréfono
EJinterrupior

Ed Compariimiento de pila/Encendido/Apagado

Lic. DI BATTISTA MA
RI
IAR AUDIOLOG!A S.R.CLE.L
S0CIO GERENTE



Modelo HORMANN sol 1.1y 1.2

i Codo

PAentradas de sonido de micréfono
B interruptor tipo balancin
EJEntrada de audio directa, opcional
ECompartimiento de pila/Encendido/Apagado
B 8loqueo de compartimiento de pila

B Compariimiento de pila

ERinierruptor/Conmutador

) Control devolumen

E}Enirada de sonido para
MICroionos

B Codo {Gancho)

B Entrada de audio directa
— gpcional

mrmmi”‘ SRI-
t Lic. DT BATTISTA MARICEL

VERGARA IAR AUDIOLOGIA §.R.L.

FABIO TE
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interruptores de encendido/apagado/cambio de porgrama de los modelos
HORMANN la y si:

interruptori-2-0
1—-programai
2—programa2
O-—apagar

Interruptor M-T-O
M - microfono
T—bobina telefdnica
O -—apagar

Interruptor IfO
|- encender
Q- apagar

Su audioprotesista adapto su audifono para
diferentes situaciones auditivas (programasy.
utilizando el interruptor (2) se puede elegir en-
tre los modos de audicidn de acuerdo a {as dife-
rentes situacianes. £l control de valumen (3} le
permite regulary encontrar el nivel devolumen
Opiimo. La posicidn 1 equivale a ‘volumen bajo”
v posicién 4 a “volumen alto”, £s posible montar
una cobertura sobre el control devolumen para
evitar cambios accidentales en el nivel devolu-

men.
a) ) |
J}/‘%:- \ CEL g
OGIAS- Lic. DI BATTISTA MARI
AR AUDIOV IAR AUDIOLOGIA S.R.L.
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Seleccién de programas en Modelo HORMANN si 1.1

Este aparato posee unconmuiador para cambiar los diferentes
programas auditivos.

Programay. Programa general de audicion.

Programa 2: Audicion en un ambiente bulficioso.

Programa 3. Bobina telefénica

Programa 4. Entrada directa de audio (DAI). Esta funcidn requie-
re un conector de audio externo.Verla seccidbn 3.3 -

Presionando el conmutador se puede cambiar a los diferentes
programas de audicidn. La cantidad de tonos que se progucen
al accionar el boidn corresponde al nimero de programa que se
activa. Cadavez que se enciende el aparaao se activa automati-
camente el programan.

Esguema de cambio de programa:

Recorrido del conmutador de
programas.

T —p2—93—pa

: z 1
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BIO VERGARA IAR AUDIOLOGIA S.R.L.
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Modelo HORMANN vals 1.1y 1.2

Bl Codo

PAEniradas de sonido de microfono

Interruptor tipo balancin

EJEntrada de audio direcia, opcional

B Comparumiento de pila/Encendido/Apagado
B tioqueo de compartimiento de pila

Transmisor @ @ Receptor

COLOCACION DEL APARATO (todos los modelos

Colocacion del retroauricular con tubo fino/receptor externo:

Aparato

Domof
Teceplor
externo

Hilo fjador
(opciongal)
- )
s%‘(?loVGEEF; SNBFE

~DIBATTISTA MARICEL
IAR AUDIOLOGIA S.R.L.
S0CI0 GERENTE



079 1

Coloque el aparato montado detras de la oreja, de tal manera que el tubo fino y el
domo desciendan hacia el canal auditivo.

Aparato Aparato
Domo/

recepior Hilo fijador

externo (opcional)

Nota: No usar el tubo fino 0 receptor sin su respectivo domo
o Power Sleeve. iNo emplearfuerzal

Acomode el hilo fijador en la concha de la oreja y encienda el aparato cerrando el
compartimiento de pifa totalmente.

Colocacion del retroauricular con molde otoplastico:

Aparaio

Molde
otoplastico

/';
‘el

Coloque el aparato completamente montado detras de la oreja, de tal manera que
ubo y el molde descienda ia el can uc\ﬁﬁro.

JAR AUDIOLOGIA S.R.1.

FABIO VERGARA LUic. DI BATTISTA MARICEL
SOCIO GERENTE IAR AUDIOLOGIA §.R.L.
SQCIO GERENTE



Aparato

wiolde
orapiastico

Asegurese de que el molde esté bien acomodado y encienda el aparato cerrando el
compartimiento de pila totalmente.

VOLUMEN Y CAMBIO DE CANALES

Nota: La activacion del control de volumen y/o el conmutador de programas son
opcionales durante la programacion de su aparato.
El profesional decidira de acuerdo a su conveniencia la activacién de las mismas.

Interruptor multifuncional

Sus audifonos disponen de un interruptor tipo balancin con funciones muitiples:
seleccion de programas y regulacién del nivel éptimo de volumen. Se puede presionar
y activar el interruptor en la parte superior (+) y la parte inferior (-).

\

F— Lic. DI BATTISTA MAR
OGIA SR L RICEL
JAR AUDIOL IAR AUDIOLOGIA S.R.L.

SOCI0 GERENTE
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E! interruptor multifuncional puede programarse para una de las tres funciones
siguientes: Su audioprotesista le indicara y registrara la opcion programada.

e« Control de volumen
Presionar brevemente para seleccionar el nivel de volumen.

s« Conmutador de cambio de programa
Presionar brevemente para cambiar el programa auditivo.

+ Combinacién de control de volumen y seleccién de programa
Presionar brevemente para determinar el nivel de volumen y/o mantener presionado
aprox. 1 segundo para cambiar de programa.

ENTRADA DIRECTA DE AUDIO (DAl)

Su audifono dispone de una entrada directa de audio (DAI). La entrada directa de
audio permite la conexidn directa de su aparato con fuentes externas de sonido
mediante un conector de audio (zapata). Se podra conectar p.ej. reproductores de
MP3, ocrdenadores, etc. Para el uso del conector de audio su aparato requiere un
compartimiento de pila compatible. En caso de requerir el cambic del compartimiento
de pila estandar, lo puede solicitar a su especialista y éifella lo efectuara por usted.

Nota: Aparatos reproduciores de sonido eléciricos (que usan
una toma de corriente eléctrica) deben cumplir con las normas
IEG 60065, IEC 60601 0 estandares de seguridad sinmlares, para
poder ser coneciados a sus audifonos libres de riesgo.

| conector de audio es un accesorio opcional, el cual puede ser adquirido a través de

Pfcfesmnal en audicién. (Eu/@/‘

R AmIOLomL Lic. DI BATTISTA MARICEL

FABIO VT o Ganp TAR AUDIOLOGIA S.R.L,
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Indicacién, finalidad al que se destina el PM: AUDIFONO RETROAURICULAR
DIGITAL Modelo: HORMANN Marca: AUDIFON

Los audifonos hormann se usan exclusivamente para tratar casos de pérdida auditiva
y compensar dicha pérdida.

Los audifonos deben ser adaptados y programados de acuerdo a ia pérdida auditiva
individual del usuario, este proceso debe ser realizado por un profesional.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones
de uso del PM: AUDIFONO RETROAURICULAR DIGITAL. Modelo: HORMANN
Marca: AUDIFON

informacion de sequridad
¢ Su aparato de audicion ha sido especialmente programado para que se adapte a su
pérdida de audicidén y por este motivo nunca debera entregarselo a otra persona.

+ Visite a su especialista en audicidn para que compruebe su aparato de audicidon
periddicamente,

« Proteja el aparato evitando que se caiga o reciba impactos.

+ No exponga nunca su aparato de audicién a un calor excesivo, la luz directa del sol o un
friv excesivo. También debera protegerio de la humedad.

+ Solo debe usar pilas nuevas de marca y sustituya las pilas agotadas inmediatamente. Su
especialista en audicion tendra siempre pilas nuevas de reserva.

» S6lo sustituya las pilas cuando el aparato se encuentre sobre un material suave y encima
de una mesa.

» Precaucion! Nunca tire las pilas al fuego ni las recargue.

* Nunca invierta la polaridad y evite el contacto no intencionado con abjetos de metal u otras
pilas; podria provocar fugas en la pila 0 una explosion con lesiones en ias personas.

« No tire las pilas usadas con los residuos domésticos. Puede entregar las pilas usadas a su
especialista en aparatos de audicién para que se deshaga de ellas correctamente.

» No deje los aparatos de audicién al alcance de nifios pequefios o animales domésticos
puesto que podrian tragarse piezas pequefias.

+ No lleve puesto e! aparato de audicién en areas sujetas a riesgos de explosion.

» Aseglirese de quitarse el aparato de audicién antes de usar lacas para el pelo ya que se
podria quedar pegajoso.

» Si trabaja en campos magnéticos fuertes, campos de alta frecuencia o de radiacién por
rayos x o esta siendo tratado por rayos x, por favor sitie el aparato de audicién en un area
protegida antes de entrar en dichas areas.

* Si usa un teléfono movil o transistor de radio de mano, o se encuentra cerca de un
transistor de radio, puede que note interferencias en su aparato de audicién. Intente usar
otro teléfono si es posible o pongase en contacto con su especialista en audicion.

+ 5i, tras flevar puesto el aparato de audicién un breve periodo muestra alguna reaccion
alérgica, pdngase en contacto con su especialista en audiciéon inmediatamente.

« No tire aparatos eléctricos con los residucs domésticos! Por favor, devuelva el aparato al

distribuidor para su eliminacion adecuada.
{

Q
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» Si el uso del audifono le provoca efectos secundarios (por ej: irritacion de la
piel, mayor secrecion de cerumen, etc.) consulte a su médico o su
audioprotesista.

+ No use fuerza para colocar la pila en su compartimiento. En caso de no poder
insertarla asegtirese de que la pila haya sido colocada de la manera correcta
y/o si se trata del tipo de pila adecuada para su tipo de aparato

+ Mantenga las pilas y los audifonos fuera del alcance de nifios y animales.
jPeligro de ingestién! En caso de ingerir visite a un medico inmediatamente.

« Sus audifonos son sensibles a impactos. Por favor evite exponer su audifono a
golpes o vibraciones fuertes

+« [En caso de no usar sus audifonos durante un tiempo prolongado, retire la pila
para prolongar el tiempo de vida. Ademas, de esta forma se evitan derrames
de compuestos quimicos y la corrosion de los contactos en e! compartimiento
de pila.

CUIDADO Y MANTENIMIENTO

No limpie el audifono con un pafio himedo. Por favor utilice un paiio seco y suave.

Antes de limpiar, el moide con el tubo conector otoplastico deben ser separados del
codo del audifono. Por favor, utilice solamente los productos de limpieza
recomendados para limpieza de moldes.

o

Con molde

En audifonos con tubo fino, se puede separar ia conexion entre tubo fino y audifono,
desenroscando el tubo. El domo debe ser separado para una limpieza correcta.

b

Lic. DI BATTISTA MARICEL
AR AUDIOLOGIA S.R.L.
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Con tubo finoy domo

Si no usa el audifono guardelo en el estuche de proteccién que le fue proporcionado
con {ia compra del mismo.

Para evitar dafios a su audifono procure no usarlo en las situaciones siguientes:

Al nadar, en la ducha o en la fina.

Al tavarse el cabello o al secarlo.

Al aplicarse spray en el cabello.

Al estar expuesto a frecuencias altas o a terapias de calor y frio.

. & &

Si su audifono cuenta con una entrada de audio, considere que el mismo esta
disefiado para voltajes inferiores a 1,3 V.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Humedad relativa entre 10% y 60%

Temperatura ambiente del lugar de depdésito entre -20 °C y 50 °C

Si se guarda el audifono, hacerlo sin una pila en el interior.

Guardarlo lejos de campos magnéticos.

Los audifonos requieren ser transportados en embalajes que aseguren la
amortiguacion de posibles golpes en el traslado de los mismos.

DESECHO

Segln las leyes medicambientales los aparatos en desuso y pilas viejas no deben ser
tratadas como basura doméstica.

Entregue sus audifonos en desuso y sus pilas viejas a un especialista, este se
encargara de descartarias apropiadamente.

Su audioprotesista es su contacto mas préximo en {a cadena de reciclaje de equipos
lectrénicos en desuso.

Lic. DI BATTISTA MARICEL
o vERGEE TAR AUDIOLOGIA S.R.L.
FAEJ%IG!O oerer * 50CI0 GERENTE
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-005881-14-5
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médlica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
079 gy de acuerdo con lo solicitado por IAR AUDIOLOGIA S.R.L., se
autorizod 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: Audifono retroauricular digital (BTE)
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-666-Aparatos Auxiliares
para la Audicién, Programables
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AUDIFON
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: Indicado exclusivamente para tratar casos de pérdida
auditiva y compensar dicha pérdida.
Modelo/s:
Hormann do 1.1
Hormann do 1.2
Hormann re 1.1

Hormann re 1.2

-



Hormann re 1.3

Hormann mi 1.1

Hormann mi 1.2

Hormann mi 1.3

Hormann sol 1.1

Hormann sol 1.2

Hormann la 1.1

Hormann la 1.2

Hormann la 1.3

Hormann la 1.4

Hormann si 1.1

Hormann si 1.2

Hormann si 1.3

Hormann si 1.4

Hormann si 1.5

Hormann vals 1.1

Hormann vals 1.2

Periodo de vida dtil: 5 afios.

Forma de presentacién: Un estuche de transporte conteniendo: 1 unidad
Condicién de uso: Venta bajo receta
Nombre del fabricante: Audifon GmbH & Co. KG

Lugar/es de elaboracién: Werner-von-Siemes-StraBe 2- 99625 Kolleda Alemania

P



Ministerio de Salud
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ANMAT

Se extiende a IAR AUDIOLOGIA S.R.L. el Certificado de Autorizacion € Inscripcién
del PM-2151-3, en la Ciudad de Buenos Aires, a ZZENEZME, siendo su

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

DISPOSICION No -
079 {

AN

Ing. ROGELIO LOPEZ
Administrador Naelonal
A NMAT.
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