"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENQVABLES”,

Ministerio de Salud DISPOSICION Nuo 8 2 5

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos arres, 2 0 ENE 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-002950-16-7 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Ila firma CENTRO
FONOAUDIOLOGICO INTEGRAL S.R.L. (CEFI) solicita la revalidacién vy
modificacién del Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N© PM-1351-7,
denominado: AUDIFONO DIGITAL INTRACANAL, marca AM.

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

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

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‘-1351—7, correspondiente al producto meédico denominado:
AUDIFONO DIGITAL INTRACANAL, marca AM, propiedad de la firma CENTRO
FONOAUDIOLOGICO INTEGRAL S.R.L. (CEFI) obtenido a través de la Disposici6n
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ANMAT NO 8322 de fecha 13 de Diciembre de 2011, segun lo establecido en el
Ane'xo que forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM NO PM-1351-7, denominado: AUDIFONO DIGITAL INTRACANAL , marca
AM,

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
“cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deber3
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1351-7,

ARTICULO 40°.- Registrese; por el Departamentoc de Mesa de Entrada,
notifiguese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de [a
- presente Disposicidn y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccidén de Gestién de Informacién Técnica para
que efectUe la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese,

Expediente N© 1-47-3110-002950-16-7

~ DISPOSICION No

° 0825

Dr. ROBERTO Legy
_ Subadministrador Nacioaal
AN MLAST.
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ANEXQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicémentos,
Alimegto Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
N"ﬁgz, los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidén en
el RPPTM N°¢ PM-1351-7 y de acuerdo a lo solicitado por la firma CENTRO
FONOAUDIOLOGICO INTEGRAL S.R.L. (CEFI), la modificacion de los datos

caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM

bajo:
Nombre genérico aprobado: AUDIFONO DIGITAL INTRACANAL.
Marca: AM, :
Autorizado por Disposicidn ANMAT: N© 8322 de fecha 13 de DICIEMBRE de
2011 .
- Tramitado por expediente N° 1-47-11261/11-4.
-DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADOQ h:{gg'f’l;;?gfé?gN/
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR :
Vigencia del '
Certificado 13 de DICIEMBRE de 20186 13 de DICIEMBRE de 2021
Marca AM A&M
AURORA 2 CUSTOM AURORA 2 CUSTOM
Model AURORA 2 PRO CUSTOM AURORA 4 PRO CUSTOM
0delos | AURORA 4 PRO CUSTOM 4
AURORA 8 PRO CUSTOM
Fab 1. Fab 1.
Siemens Audiologische Technik | Sivantos GmbH.
Nombre del | GmbH. Fab 2.
Fabricante Fab 2. Sivantos Pte. Ltd.
Siemens Medical Instruments ,
Pte. Ltd.
Fab 1. Fab 1.
Lugar de Gebbertstr 125, 91058, Henri-Dunant-Str. 100, 91058,
Elaboracién | Erlangen, Alemania Erlangen, Alemania
Fab 2. Fab 2:

Lo
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Blk 28 Ayer Rajah, Crecent
#06-08.
Singapore, 139959

Blk 28, Ayer Rajah Crescents
#06-08, Singapur, 139959,
Singapur

Rotulos

Proyecto de Rétulos aprobados
por Disposicidon 8322/11

A fs, 103.

Instrucciones
de Uso

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobados por Disposicion
8322/11

De fs. 104 a 113,

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la

firma CENTRQ FONOAUDIOLOGICO INTEGRAL S.R.L.
Certificado de Inscrfﬁon ﬁE 'JZ[I}{' TM N© PM-1351-7, en la Ciudad de
Aires, a los dias...

Expediente N° 1-47-3110-002950-16-7
DISPOSICION No

0825
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PROYECTO DE ROTULO
1. Fabricado por: ,
» Sivantos Pte. Ltd. Blk 28, Ayer Rajah Crescent #06-08, Singapur 139959 Smgapur

« Sivantos GmbH, Henri-Dunant-Str 100, 91058 Erlangen, Alemania -
2. Importado por: Centro Fonoaudioldgico Integral SRL — Lavalle 1537 50 A — CABA -
Argentina.
9. Audifonos digital intracanal, Marca: A&M, Modelos: Aurora 2 custom, Auroraj 4 Pro

custom

Serie NO:

Fecha de vto.:

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en el Manual del usuario.

Ver instrucciones de uso en Manual del usuario. |
Directora técnica: Mariana Laura Bigotti — Fonoaudidloga — Matricula N© 2984,
Autorizado por la AIN.M.AA.T - PM -1351-7

Venta bajo receta
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MARIANA L. BIGOTT!
C EFEL
DIRECTORA TECNICA
M. N9 2084
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] niro Fonoaudiologico imegral S R.L

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
1. Fabricado por: v
+ Sivantos Pte. Ltd. Blk 28, Ayer Rajah Crescent #06-08, Singapur 139959 anga;::fur
» Sivantos GmbH, Henri-Dunant-Str 100, 91058 Erlangen, Alemania :
2. Importado por: Centro Fonoaudioldgico Integral SRL - Lavalle 1537 5° A - !CABA -
Argentina.
| 3. Audifonos digital intracanal, Marca: A&M, Modelos: Aurora 2 custom, Aurora 4 Pro

custom

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en el Manual de! usuario.
Ver instrucciones de uso en Manual del usuario.

Directora técnica: Mariana Laura Bigotti — Fonoaudidloga — Matricula N© 2984.
Autorizado-por la A.N.M.A.T - PM -1351-7

Venta bajo receta

® N os

Conociendo de su audifono :

Los dispositivos auditivos intraauriculares hechos a medida estan adaptados a los contornds de Ia
oreja. Los niimeros de color rojo o azul grabados con laser en la parte exterior de los dispositivos
denotan fabricante, dimensiones, afio de fabricacion y numero de serie. Los nl]mero?s rojos

indican que el dispositivo corresponde al oido derecho y los azules al izquierdo

|
Su proveedor de cuidado auditivo le indicara donde encontrar el numero de serie de su modelo
especifico.

o

M. N2 2984 BEATAIZ MOMICA JAWETZ
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Colocacion de la bateria
Para colocar la baterfa, abra completamente la tapa de la bateria llevando la lengieta hacia
'fuera. Quite la lenglieta de papel de la parte posterior de una bateria de las dim?nsiones

apropiadas. Coloque la bateria en el compartimiento destinado a tal fin, tenga en cuenta la
polaridad, el signo “+" de la tapa.

Battery

o omw ¥ =11
door +* Positive Sign

Cierre el compartimiento de la bateria. No la fuerce. Si la compuerta no cierra, aseglrese de
haber colocado fa bateria correcta y que los signos "+ estén alineados.

Si la tapa de la baterfa del dispositivo no tiene signo "+, coloque la bateria de fas dimensiones
correctas y cierre |a tapa con suavidad. Si no cierra con facilidad, quite la bateria, déla \i;'uelta e

introdizcala otra vez. La compuerta de la bateria deberd cerrar ahora faciimente.

Al cambiar las pilas, tenga en cuenta que las nuevas pueden tardar algunos minLLtos en
funcionar a pleno rendimiento.

Cuando no esté utilizando su audifono, no olvide retirar la pila y dejar abierto el portapilas. Es
necesario eliminar todo rastro de humedad de la pila.

MARIANA L. BIGOTTI
CEFL
DIRECTORA TEGNICA
M. N2 2384

EATRIZ MONICA JAWETZ
SOCIA GERENTE




Ceniro Fonoaudiologico integral $.R.L

" Colocacion y extraccion de su audifono

Sujete el molde auditivo entre los dedos pulgar e indice. Baje el volumen (s corresponde) para

reducir la retroalimentacion (sonido de silbido). Oriente la cara del audifono en sentido

:ontrarlo

| al oido e introduzca la porcidn del canal en su canal auditivo. Deslice el instrumento con

suavidad, girdndolo ligeramente hasta que este firmemente colocado en la oreja.
ligeramente hacia adentro hasta sentirlo firme y cémodo.

' Cuando quiera quitarse el dispositivo, invierta el proceso de insercion. Con frecuencia,
auditivo se liberara si empuja la parte posterior de |a oreja.

| Controles de volumen

Presione

el molde

Los audifonos pueden estar equipados con uno de los miltiples tipos de controles de volumen.

La mayorfa de las opciones de control de volumen disponibles en la actualidad también controlan

"1a funcién de encendido y apagado de los audifonos.

Controles de volumen manual

| Los controles con forma de rueda se giran para seleccionar la posicién de audicidn preferida

{mayor o menor intensidad). asegirese de llevar los controles de volumen al minimo
colocarse los audifonos en los ofdos.

Para encender el audifono y aumentar el volumen, coloque el dedo indice contra la

girela hacia delante (hacia su nariz)

MARIANA—BIGOTT
5 B} BEATAIZ MOMICA JAWETZ
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Centro Fonoaudiologico integral S.R.L

Para reducir el volumen, gire |2 rueda hacia atrés (hacia la nuca o en sentido opuesto a'su

’ !
i

nariz). El audifono esta apagade cuando la rueda ya no puede girar méas. :
!

No fuerce el control de volumen.

Controles de volumen con tornillo ;
Su audioprotesista ajustara el control del volumen en los audifonos a fijarse con torni Ioi Este
control no tiene incorporado un interruptor de encendido y apagado. Para apagar los atdifonos
debe dejar abierta la tapa de la baterfa o quitar la bateria. Si hay lugar disponible s¢ puede
utilizar un interruptor opcional de encendido y apagado.

‘Sistema de micréfono direccional

El audifono auditivo puede tener ‘un sistema de micréfono direccional. Para escuchar en
ambientes ruidosos (modo direccional), simplemente lleve el interruptor del micréfono hacia
delante. Para escuchar en ambientes silenciosos (modo omnidireccional), lleve el intérruptor
hacia atras. |

Microphone Switch :

OmnkDiractional  Directional

Listening Listening
MARIANA L. BIGOTTI
cl=.F1. REATRIZ MOHICA JMVETZ
DIRECTGORA TECNICA cOCIA GERENTE

M. N? 2854




Centro Fonoaudiologice integral S.R.L

Uso del teléfono

Puede utilizar ) teléfono normalmente. Si oye un silbido (retroalimentacion), aleje el aur,
la oreja e inclinelo y/o baje el volumen hasta no oirlo mas. '
Pruebe con el auricular en diferentes posiciones hasta descubrir la que mas le resulte.

| Interruptores en teleespiral

' Algunos modelos de audifonos adaptados cuentan con un interruptor conmutador telefd
cambia la posicidn de los audifonos de micréfono a teleespiral. En |a posicion de telees
audifonos son compatibles con el teléfono de modo que usted podra oir sin el sonido d
(retroalimentacién).
El profesional puede haber elegido una teleespiral “sin interruptor” en lugar de una un

cular de

nico que

piral, los

2 silbido

dad con

interruptor. Este tipo de teleespiral conmuta automaticamente entre micréfono y teleespiral

cuando el teléfono compatible con el audifono se acerca al mismo.

Para usuarios de audifonos digitales programables
Su audioprotesista programé los audifonos con determinadas funciones de sonido

' con un

- programador controlado por un microprocesador 0 una computadora. Estas funciones estan

disefiadas para adaptar mejor el dispositivo auditivo a sus necesidades de audicion indiv

duales y

" ofrecerle amplificacién nitida de alta calidad. Si es necesario, su audioprotesista puede regularlas

0 programarlas nuevamente.
Solo él puede reprogramar su audifono. Usted no puede regular otros controle
los opcionales mencionados a continuacién:

5. Control de volumen manual

6. Interruptor teleespiral

7. Interruptor de seleccion de memoria

Seglin sus requisitos de adaptacién individuales, se audioprotesista determinara si incluy

de estos controles.

‘ 'BEATRIZ MCNICA
MA IANWTI SOCIA GERE
o R RL .
DIREGTORA TECNICA
M. NS 2884
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Centro Fonoaudiologico integral S.R.L |

Uso del interruptor de seleccion de meméoria opcional ,

Si cuentan con un interruptor de seleccion de memoria, los dispositivos auditivos programables
tienen multiples memorias seleccionables. |
Estas memorias almacenan definiciones preprogramadas que puede elegir en cualquier momento

segun sus requisitos auditivos.

Un pulsador en la placa frontal del dispositive auditivo controla esta caracteristica. Cada vez que
pulsa el interruptor se selecciona fa memoria siquiente. Asi puede pasar facilmente por cada una

de las diferentes respuestas seglin sea necesario. !
Los dispositivos para usar detras de la oreja utilizan un botdn o un interruptor para acceder a las
opciones de memoria. El dispositivo auditivo programable emitird una sefial sonora cada vez que

se cambia la memoria.

Uso de su audifono
Los audifonos poseen un efecto inmediato, pero a menudo se les saca un mayor partif'lio tras
algunos meses durante los cuales se ha ido aprendiendo a mejorar la audicion y a obténer el
mayor provecho posible del audifono.

La duracion de este periodo de adaptacion varia de una persona a otra, dependiendo de; varios
factores, tales como el clima o el hecho de no haber utilizado un audifono con anten‘ln’dad,
ademas del grado de disfuncion auditiva del usuario.

A continuacion indicamos cinco etapas faciles de seguir para mejorar la audicién:

BEATRIZ MONICA JAWETZ
SOCIA GERENTE

MARIARX T BIGOTTI

o B
DIRECTORA TECNIGA £
k. N¥ ZREa




5.

En el silencio de su casa: intente acostumbrarse a todo tipo de sonidos nuevos para ud.

escuche toda la variedad existente de sonidos de fondo e intente identificar cada sonido
concreto. Algunos sonidos seran distintos a los que ud. esta acostumbrado. Puede .que ud.
tenga que aprender a oirlos de nuevo. Si se cansa al utilizar el audifono, apéguelo y
descanse. Poco a poco |ra siendo capaz de escuchar durante un periocdo mas largo Poco
tiempo después ud. sera capaz de llevar su audifono, cdmodamente, durante todo el dia.
En conversacion con una persona: siéntese frente a otra persona para poder ver con
claridad las expresiones de su cara y asegUrese de que no haya ruido en la habitacion.

Al oir la radio o la televisidn: pida a una persona con audicion normal que gradue el
volumen de la radio o de la television en un nivel agradable para ella. Empiece escuchando
a los presentadores de informativos ya que estos suelen hablar con mucha claridad: Pruebe
después con otro tipo de programas. Si le resulta muy dificil escuchar la ra(!iio o la
television, su audioprotesista le aconsejara sobre las ayudas auditivas existentes.
En conversaciones en grupo: en este tipo de situaciones, por ejemplo dentro de un
restaurante, suele haber mucho ruido de fondo que resulta molesto; por lo tanto,
concentre su atencién en la persona a la que desea oir. Si se le escapa alguna palabra,
pida a su interlocutor que se la repita.
Al utilizar la bobina telefénica en la iglesia, en el teatro o en el cine: cada vez

existen mas iglesias, cines y teatros, u otros lugares publicos, que cuentan conlayudas
auditivas, por ejemplo bobinas de induccion. Este sistema emite sonidos por via
inalémbrica para que sean captados por el audifono a través de la bobina telefonica. Si
este sistema esta instalado en el lugar ef el que ud. se encuentre, ponga su audifor:m enla
posicion para la bobina telefénica T, con lo que su escucha mejorara considerablclerhente.

Utilice su audifono durante todo el dia
Es posible que Ud. se desenvuelva sin dificultad en situaciones sin su audicién. Sin emb?rgo, la

' . . . . e . . ! .
Unica forma de conseguir mejorar su audicién consiste en practicar fa escucha hasta que ud.

pueda llevar su audifono, cémodamente, durante todo e! dia.

/7 5
MARIANA CTBIGOTTL .
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DIRECTOP.A |EC'\TICA
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En la mayoria de os casos, la utilizacién poco frecuente del audifono impide al usuario sacarle

. . . i
todo el provecho posible. Cuanto antes se acostumbre a los sonidos que le rodéan, antes se

olvidara de que esta llevando un audifono.

El audifono no le permitira recuperar una audicién normal. Tampoco le evitara, ni mejorara, una

disfuncién auditiva por causas fisicas. Lo que si haré sin embargo es ayudarle a sacar un mayor

provecho de su capacidad auditiva.

Cuidado de su audifono

Cuando manipule su audifono, manténgalo sobre una superficie blanda para evitar [gue se

estropee si se cae. Siga diariamente las siguientes instrucciones:

Elimine la acumulacion de cera en la superficie del audifono con tisi suave. Use |solo Ia

herramienta de limpieza especial que le entrego su audioprotesista para quitar la cera que

pudiera haberse acumulado en las conexiones del receptor y el micréfono.

Cuando realice este procedimiento debe sujetar el audifono orientado hacia abajo, paral que la

cera acumulada desprendida caiga en lugar de entrar todavia mas en el instrumento auditivo.

vertencias recauciones

Antes de utilizar su audifono, debe Ud. familiarizarse con todo el contenido de este

folleto, asi como con las siguientes advertencias generales.
Es improbable que Ud. tenga una reaccion alérgica a sus audifones, sin embargo, si Ud.
experimenta cualquier tipo de comezdn, coloracidn, dolor, inflamacion o ardor alrededor
de sus oidos, informe a su fonoaudidlogo y contactese con su medico. L
Utilice el audifono solamente segln las indicaciones y con los ajustes realizados por s
audioprotesista. Una utilizacion incorrecta puede provocar una pérdida aludatwa
permanente. o '
Los audifonos, sus componentes y las pilas no son juguetes y deben mantenerse alejados
del alcance de cualquiera que pudiese ingeririos o para evitar los dafios que se podrian

ocasionar.

1A A’{:Qcﬁsm
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Centro Fonoaudiologico integral S.R.L

» Retirese los audifonos cuando se haga tomografias o resonancias magnéticas o cualquier
otro procedimiento magnético

+ Nunca permita que otras personas utilicen su audifono, ya que podria dafiarles de forma
permanente su capacidad auditiva.

¢ No deje caer los audifonos ni los golpee contra superficies duras.

» Los audifonos pueden dejar de funcionar, por ej. Al terminarse la pila. Tenga en mente
esta posibilidad, sobre todo cuando vaya conduciendo ¢ cualquier circunstancia enl' la que
Ud. dependa de sefiales acusticas.

» Evite el calor, la humedad y los productos quimicos, su audifono no debe dejarsé; jamas
en [ugares con mucho calor, ni tampoco dentro de un vehiculo aparcado al sol. También
debe protegerse de las fuentes de humedad, como por ej. Bafios calientes, la du haola
lluvia. En caso de que su audifono haya estado expuestc a la humedlpad, le
recomendamos que tras haber quitado la pila, lo coloque en un bote deshumidificador,
para eliminar cualquier rastro de humedad que haya podido quedar dentro. Si la pila esta
humeda, limpiela con cuidado. L

» El uso regular de deshumidificadores puede ayudar a prevenir la corrosion. Pidale mas
informacion a su audioprotesista.

s Los productos quimicos de los cosméticos, como la laca, el perfume o las locionés para
después de afeitar, asi como los repelentes de mosquitos, pueden dafiar su audifono. Por
ello, deberia quitarse siempre el audifono antes de usar estos productos y esperar a que
se hayan secado antes de volvérselo a colocar. No se coloque nunca lociones
bronceadoras sobre zonas de la piel que estén en contacto directo con e! audifono. .

|
Consideraciones de satud ‘

I
Si se le irrita la piel o siente dolor, o si se acumula una cantidad excesiva de cera en alguno de

i
|

los oidos cuando utiliza los audifonos, consulte al medico o a su audioprotesista.

Z.

MARi&NA L. BIGOTTI
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Centro Fonoaudiologicoe integral S.R.L

Problemas habituales y sus soluciones

Efecto Causa Solucién E
Pitido o ruido Cerumen acumulado en el canal Acudir a que su medico examine su canal
silbante auditivo auditivo :

Molde del oido insertado
incorrectamente

Volver a insertar el molde del ofdo y el
audifono )

Tubo de plastico roto o deteriorado

Sustituir el tubo de plastico

Ausencia de sonido

Molde del oido obstruido

Limpiar el molde del oido

Pila gastada

Sustituir la pila

i
|
|

audifono funcionando en la posicién
“T" o apagado

Cambiar a a poslicion *M”

|

Contactos con la pila suclos o
corroidos

Abrir y cerrar el portapllas varias veces o
sustituir la pila

Ligero zumbido o
ruido similar al del

motora que se va
apagando

motor de una lancha

Contactos con [a pila sucios o
corroidos

Abrir y cerrar el portapilas varias veces o
sustituir la pila

Pila sucla o corroida

Limpiar la superficie de [a pila con un paiio

52C0

Pila gastada

Sustituir la pila

Si ninguna de las soluciones mencionadas resuelve el problema, solicite ayuda a su audioprotesista.

ALMACENAMIENTO:

Conservar siempre en lugar seco y Iejos de fuentes de calor en la caja provista con su aud

ifono.

Es necesario que guarde bien el instrumento auditivo cuando no esté en uso para prolongar su

vida, siga las siguientes sugerencias para guardarlo:

»
L ]

usuario.

Remover las baterfas.

" . . . |
Limpiar su instrumento auditivo de acuerdo a las instrucciones de uso en Manual del

Colocar el instrumento en un lugar seco y fresco. Se recomienda guardarlo en su estuche

original 0 en un deshumidificador.

Formas de presentacién
1 unidad en caja individual

MARJANA L. BIGOTTI
o BRI

DIRECTORA TECNICA
M. N¥ 2984
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