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PHONAK.

intervención que le compete.

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2765-14-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

I
CONSIDERANDO: I,
Que por las presentes actuaciones la firm.a AMPLITONE SRL solicita

la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-

1123-8, denominado: AUDIFONO DIGITAL MICRO-RETROAURICULAR, niarca
,

I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Producto/es y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los req~isitosde la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomad,o la
,
I

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

N° 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL Dq

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: i
ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de I~scripcióh en

el RPPTM NO PM-1123-8, correspondiente al producto médico denominado:

?DIFONO DIGITAL MICRO-RETROAURICULAR, marca PHONAK, prÓpiedad te la
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firma AMPLITONE SRL obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 6276 de

fecha04 de Diciembre de 2009, según lo establecido en el Anexo que forma

parte de la presente Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1123-8, denominado: AUDIFONO DIGITAL MICRO-

RETROAURICULAR, marca PHONAK.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones ei

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-1123-8. ,
i .

ARTÍCULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa ce Entrada,, .

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia auten~icada de la, .

presente Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Inst~uccion~sde
, .

uso; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la

agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-2765-14-5

DISPOSICIÓN NO

fe 155fll,
Dr. CARLOc; CHIALE
,l\d.minil¡ltrador NaolOoU

Á.~.ll4 ..A..T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante 1_ Disposición

N°l..5...5..a..,a los efectos de su an~xado en el Certificado de Inscripcióh en
, I

el RPPTM N°--PM-1123-8 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma 'AMPLIT¡ONE

i SRL, la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

• Nombre genérico aprobado' AUDIFONO DIGITAL MICRO-RETROAURICULAR

Marca: PHONAK .

Disposición Autorizante de (RPPTM) NO6276(09.

Tramitado por expediente N° 1-47-10682~09-4_

DATO MODIFICACIÓN (
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓN
TORIO HASTA LA FECHA

A MODIFICAR
AUTORIZADA

Marca: PHONAK Marca: PHONAK
1AUDEO VES III AUDEO VES III

AUDEO VES V AUDEO VES V
IAUDEO VES IX AUDEO VES IX ,

AUDEO MINI III AUDEO MINI III ,
I

AUDEO MINI V AUDEO MINI V , i
AUDEO MINI IX AUDEO MINI IX .1

;
AUDEO SMART III AUDEO SMART III ,

AUDEO SMART V AUDEO SMART V '!
Modelos AUDEO SMART IX AUDEO SMART IX '1

IAUDEO S MINI III AUDEO S MINI III
AUDEO S MINI V AUDEO S MINI V ,

I
AUDEO S MINI IX AUDEO S MINI IX
AUDEO S SMART III AUDEO S SMART III
AUDEO S SMART V AUDEO S SMART V
AUDEO S SMART IX AUDEO S SMART IX
NAIDA S CRT III NAIDA S CRT III INAIDA S CRTV NAIDA S CRTV ,
NAIDA S CRT IX NAIDA S CRT IX

3
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, AUDEO S SMART 1 AUDEO S SMART 1
• AUDEO Q90-312 AUDEO Q90-312:

AUDEO Q90-312T AUDEO Q90-312T
AUDEO Q70-312 AUDEO Q70-312
AUDEO Q70-312T AUDEO Q70-312T

,
AUDEO Q50-312 AUDEO Q50-312
AUDEO Q50-312T AUDEO Q50-312T

i AUDEO Q30-312 AUDEO Q30-312
,

AUDEO Q30-312T AUDEO Q30-312T
AUDEO Q90-1O AUDEO Q90-10
AUDEO Q70-1O AUDEO Q70-10
AUDEO Q50-10 AUDEO Q50-10
AUDEO Q30-10 AUDEO Q30-10
NAIDA Q90-RIC NAIDA Q90-RIC

, NAIDA Q70-RIC NAIDA Q70-RIC
NAIDA Q50-RIC NAIDA Q50-RIC

•

NAIDA Q30-RIC NAIDA Q30-RIC
PHONAK SKY Q90-RIC PHONAK SKY Q90-RIC
PHONAK SKY Q70-RIC PHONAK SKY Q70-RIC
PHONAK SKY Q50-RIC PHONAK SKY Q5d,RIC'

AUDEO V90-1O ,
AUDEO V70-1O ,,,

I! AUDEO V50-10
AUDEO V30-10

, AUDEO V90-312
AUDEO V70-312
AUDEO V50-312
AUDEO V30-312
AUDEO V90-312T

, AUDEO V70-312T
AUDEO V50-312T
AUDEO V30-312T
AUDEO V90-13,
AUDEO V70-13
AUDEO V50-13
AUDEO V30-13
MARCA:ARGOSY

,
ARGOSY i PCA 100

Aprobado por Disposición ANMAT A fs, 119 I IRótulo N° 7049/13
Aprobado por Disposición ANMAT A fs, 123 a 135, ! I, Instrucciones N° 7049/13 ,,

de Uso
Vigencia del 04 de Diciembre de 2014 04 de Diciembre de 20191
Certificado

pe-/f 4
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Dr. c!!lCHIALE
A"minillr.do( Naolonal

..•...N.M ..;\..T •

Expediente NO 1-47-3110-2765-14-5

DISPOSICIÓN N°

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

firma AMPLITONE SRL, Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO'PM-

1123-8, en la Ciudad de 8uenos Aires, a los días..1..8 ..F.EB...2D.16,. 1

I

•
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PROYECTO DE RÓTULO

ADRIANA éHRLl6H
FONOAUDIÓLOGA

M.N.litl88

Fabricado porPHONAK AG,
LAUBISRUTlSTRASSE 28, CH - 8772, STAFA, SUIZA

UNITRON HEARING (SUZHOU) CO. LTD., NO. 78, 01 MING ROAD, EXPORT
PROCESSING ZONE B, SUZHOU INDUSTRIAL PARK, 215126 REPUBLlCA
POPULAR CHINA

PHONAK OPERATlONS CENTER VIETNAM, N0.29A VSIP STREET8, VIETNAM
SINGAPORE INDUSTRIAL PARK, THUAN AN TOWN, BINH DUONG PROVINCE,
VIETNAM

Encapsulado por AMPLlTONE S.R.L.
Lavalle 1527, 10piso, CABA, Argentina

Importado por AMPLlTONE S.R.L.
Lavalle 1527, 10 piso, C.A.BA, Argentina
PHONAK:
AUDEO V90-10
AUDEO V70-10
AUDEO V50-10
AUDEO V30-10
AUDEO V90-312
AUDEO V70-312
AUOEO V50-312
AUDEO V30-312
AUDEO V90-312T
AUDEO V70-312T
AUDEO V50-312T
AUDEO V30-312T
AUDEO V90-13
AUDEO V70-13
AUDEO V50-13
AUOEO V30-13
ARGOSY i PCA 100
Audifono digital Micro Retroauricular RIC
VENTA BAJO RECETA
UNIDAD DE VENTA: POR UNIDAD
Serie N° Lea el Manual de Instrucciones.
Directora Técnica: Adriana Ehrlich, Fanaaudióloga, MN 5688
AUTORIZADO POR LA ANMAT - 11 -08

~.

~

\



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE usJ 5 5,Q/
Fabricada par PHONAK AG.
LAUBISRUTlSTRASSE 28, CH - 8712, STAFA, SUIZA

UNITRON HEARING (SUZHOU) ca. UO., NO. 78, al MING ROAO, EXPORT PROCESSING ZONE
8, SUZHOU INDUSTRIAL PARK, 215726 REPUBLlCA POPULAR CHINA

PHONAK OPERATlONS CENTERVIETNAM, N0.29A VSIP STREET8, VIETNAM SINGAPORE
INDUSTRIAL PARK, THUAN AN TOWN, BINH OUONG PROVINCE, VIETNAM

Encapsulada por AMPLlTONE S.R.L.
Lavalle 1527. 1"piso, C.A.BA, Argentino

Importado porAMPLlTONE S.R.L.
Lavalle 1527, 1"piso, C.A.BA, Argentino
Audifono Micra Retroauricular Digital RIC
PHONAKAUOEOV
ARGOSYi PCA 100

Contenido: un oudifono Micra Retraouriculor digital RIC V 6 pilas de Zinc Aire
312,10013
VENTABAJORECETA
UNIDAD DEVENTA:PORUNIDAD
Serie Nro:
Directora Tecnica: Adriana Ehrlich, Fonoaudióloga, MN 5688
AUTORIZADOPORLAANMAT PM- 1123-08

Condiciones de transporte V almacenamiento: Durante el transporte y
almacenamiento, la temperatura no deberó exceder de los limites de _20"/60"
C con una humedad relativa del aire del 65% durante largos periodos. Una
presión del aire de entre 500 V 1100 hPA no es perjudicial para elaudifono.
Lea el Manual de Instrucciones.

SOCIO GERENTE

/

- ADRIANA EHRLlGH
FONOAUDIÓLOGA

M.N.••••
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Indicaciones de uso

Lassiguientes instrucciones de uso describen los modelos de audífono
de Auricular en el canal (Rle]. Los oudífonos RICse pueden adaptar con una
variedad de moldes de oído.

Modelo RIC

Opción A: con CShell Opción B: con cápsula

(j) cShell
il) Cápsulade audío (extraiole)
@ Portapila, con conmutador de encendido/apagado
@ Botón de pulsación
@ Entradas de micrófono con protección para micrófono
@ Auricular externo
([) Retención

Opciones de control de volumen
Modelos RIC

Su audioprotesista puede configurar el botón como control de volumen
o selector de programa. Para aumentar el volumen, pulse el botón.del audífono
derecho. Para disminuir el volumen, pulse el botón del audífono iZquierdo
(IIustr. 1ej. RICARDOLOY ICOV

£. ¡o.BRIANA. eHR\...16H SociO ole
FONO¡\UDIÓ\..OGA

M.N.6868

~



Disminuir el
volumen

oudífono izquierdo

lIustr. ¡c

J551.2
AumentareJ

• volumen

audltono derecho

Para seleccionar o cambiar un programa auditivo, pulse el conmutador
, que se muestro. (lIus1. Id)

,

"
lIustr. ¡d

Colocación de la pila y/o Sustitución de la pila

1- Retire el plástico protector de la nueva pila. Espere das minutas
antes de introducir la pila para activarla.

Insercion de la pila
,
I

2y 3- Tome el audifano can la mana y abro el parta pilas.
Introduzca la pila de forma que pueda v IL~ de ésta

ACRIANA EHRLlCH R\ 5oclOGerel'lle
FONOAUDIÓLOGA E S R

.N.5688 MPLlTON . 1 ,:
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Encendido del audífono

Encienda el audífono cerrando el portapilas

Elaudífana está ahora encendido. Puede tardar hasta 15segundas en
encenderse (cuando lleve puesto el audífono, oirá una señal sonora).

Aviso de pila baja de carga, cambio de pila.

Poco antes de que la pila se agote por completo, una señal acústica le
avisará de ello. A partir de este momento tendrá 30 minutos para sustituir las
pilas. En el casa de pilas de alta calidad, esta reserva podrá ser superior, yel
~onode aviso sonará aproximadamente cada media hora.

Sustitución de la pila en los audifonos con portapilas seguro

. Las modelos de audifonos UltraPower y SuperPower puede/equiparse
con un portapilas seguro en caso necesario por motivos de segt;lidad. Abra el
portapilos insertando la punta de un bolígrafo en RICARDO lO CÉVNICOV
~ ~o ~

e ADRIANA eHRLIOH
FONOAUDIÓLOGA

M;N: Mea
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la marca mostrada (/lustr. 11a). Empuje del segura hacia arriba (/llustr. 11 b).
Ahora es posible abrir el portapilas.

Ilustr. 110 /lustr. llb

Utilice los dedos indice y pulgar y tire del portapilas para abrirlo (llustr.
11 e).

flustr. ¡le

Tire de la lengüeta blanca con la uña (IIustr. 11d) Y empújela hacia
delante (/lustr. 11e). Lapila solo se puede colocar cuando la lengüeta está
hacia arriba (/lustr. lle).

lIustr. lid Ilustr. 1le

Ahora puede cambiar la pila antigua por una nueva (/lustr. llf).

lIu5tr.lit

Empuje de la lengüeta blanca hacia abajo sobre la pila (/I&str. 11g) de
modo que quede bien ajustada sg~ la pila. Bloquee la pila rlesi'lfl'OwJp.JJ1;v

~
. ADRIANA EH AL CJ'.RO.oGeren\.El

FONOAUOIÓLOGA

~ -- ~
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lengüeta blanca con el dedo en dirección al audífono (IIustr. 71h).Antes de V"Ot(J ~é~

• ••• UlA l-to~.cerrar el portopilos, compruebe que la lengueta blanco este bloqueado y en su .
sitio, y que la pilo esté bien segura,

IJustr.Ilg

Encienda el oudifono cerrando el portapllas (Ilustr, 71ij,

Ilusrr.ni

Cierre el portapilas empujando del segura sobre el portapllas (IIustr, Ilj)
. hasta que encaje (IIustr, 11k),

lIustr. I7j

/

lIustr. 1 7k

Compruebe que el porta pilas esté ahora bien cerrado.

Identificación de los audífonos izquierdo y derecho

Es importante usar el audífono correcto en cada oído. Su
audioprotesista puede marcar sus audífonos. El código de color de 16 carcasa
Identifica los audífonos izquierdo y derecho. El código de color es Isiguiente
(Ilustración 5 a y b).
AZUL= audífono Iz~'t~'1Sfl

~? -.-.~



ROJO= audífono Derecho

Modelos U? Y S? Modelo RIC

lIustr. 5<1 /lustro 50

Apagado del audífono
:1

': Apagada: Utilizando la pestaña, aora el parta pilas hasta alcanzar la
i posición de apagado ( I/ustraeian 90 y 9b).,

Modelo RIC

Jlustr.9b

,-,~~.--

I/us,r. 90

Modelos UPy SP

I
11

11,
I,,,
! Inserción del audífono
:Jntroducción de un modelo Rle con cShell

[:

'1
!
I

I/ustr. 5g

ABRIANA EHRLICH
FONOAUO\6\.OGA

M.N.5668

J
I Con la mano derecha, coloque el audifono derecho (marca roja sobre el
;audifono, véase paso 5. 7) tras la oreja derecha (IIustr. 5g). Coloque el tubo
:auditivo entre 105 dedos indice y pulgar. Intraduzco c5hell en el conducto
I,ouditivo con la profundidad suficiente para que el tubo auditivo quede plano
'sobre la oreja (lIustr. 5h).y
•
I
'1

;,

I~:
i
i
I



Extraccion del Audifono

Extracción del audifono Phonok Audeo V,Argosy iPCA(todos los
modelos}.Coloque su dedo pulgar detrós del lóbulo de la arejo (directamente
detrás del cartilogo, ilustración 80) y presione suavemente hacia arriba para
expulsar el audifono del conducto auditivo. Para mayor facilidad, haga

,ft~, .
, <.

/ , .,

lIu5tr. 80

Can el pulgar y el índice, tome el malde de oído del interior de la oreja
(no el tuba) y extróigalo con cuidado (lIustr. 8b).

lIustr.8b

Extracción del modelo UltraPawero SuperPower con tubo fino de
potencia con molde de oído clásico.

lIustr. 8c

AOFIIANA el-lF'lLleH
FONOAlJOIÓI..OGA

M.N.:I a

RICARDO LOYEVNICOV
SOCio Gerente

AMPLITONE .R.L.



Importante

Pida/e a su audioprotesista que le imprima la descripción completa de
sus programas auditivos individuales y cómo acceder a ellos mediante el
mando a distancia y/o su selector de programas.

Accesorios inalámbricos

Phonak ha desarrollado una amplia gama de accesorios inalámbricos que
le permiten obtener un uso óptimo y un control discreto del audifano. Estos
incluyen mandos a distancia, módulos de conexión inalámbrica a la televisión
(mediante TVLink),te/éfanas móviles, etc.
, Consulte el esquema a continuación:

ReprOdUClor oe MP3/ruenle
oe aUOio'

1Vlink

Telefono moviJ

'W~'~ IIgJ
~ "i " • ffi3\ 'f' ~ [f£~~~j.JDISPOSlrJvOinalámbrico

iD
ioe IransmiSlo¡n. de audio

m
MandO a CIIstanclal!Eii
I

rnonak DEO 11

Sistemas FM/roger ,
RJ6.Roo lOYEVNICOV

Lossistemas FMson sistemas de comunicación ínalámbricfjs $ocio Gerel'llll

compuestos por un transmisor Vun receptor. Si desea obtener
información. NA EHRLlCH

,A.ORlA? ~ FONOAUDI GAe M.N.5



Transmisor:situado cerca del orador o conectado a la fuente de sonido
(teléfono móvil, TV, etc.) transmite el sonido a distancia al receptor
directamente sin molestos
ruidos de fondo.

Receptor: llevado por el oyente (collar inductiva] o conectado
directamente a aud/fonos retroauriculares.

" Pueden conectarse fuentes de audio no inalámbricas
conectando el audifona directamente con el transmisor.

Comunicación en entornos ruidosos y a distancia

Los accesorios FM/Roger ayudan a comunicarse en entornos ruidosos ya
distancia, ya que la voz del orador se envía de forma inalámbrica directamente
a los audífonos. FM/Roger incluyen un micrófono y un receptor. Además,
algunas micrófonos FM/Rager también son compatibles can fuentes de audio
mediante Bluetooth@ocable.

-
ADRIANA e.HALlCH

FONO UDIÓLOGA

. 6868

Micrófono: tanto si se lleva puesto como si se encuentra cerca del orador, o
conectado a la fuente de audio, transmite directamente el sonido al receptor
sin molestos ruidos de fondo. /

Receptor: conectado a las audifanos y colocado detrls ~f8l4~~'<¡gyel
cuerpo con un collar inductivo. AM

PLITONE S.R.Lé"



JI.Además, algunos micrófonos FM/Roger también son compatibles con fuentes
de audio mediante Bluetoath@ocable.

Descripción de Roger/FM
Las siguientes páginas describen las dos opciones de receptores

retroauriculares conectados directamente a los audífonos:
- Receptor integrado en el diseño
- Cápsula de audio y receptor universal

RlCARDD lOYEVNICOV
$OCiO Gerel\\Il

AMPLITONE S.R

Use las imágenes de las siguientes páginas para
identificar la opción de receptor que utiliza.

. 1llN.:I1I.,i;.!I£lLlCHReceptor con d,seM1 ;¡;~~,l.!IilIlltIl••¿' M,N._



tL552
Modelos M13 o RIC

(D.
(j) Audífono
@ Receptor FMcon di,eño integrado

Cápsula de audio con receptor universal

~

(j) Audifono
@ Portapi;a,
@ C¿psu;a de audio (plela extraible)
@) Receptor universal (rleza extraíble)

Cuidado y Mantenimiento

Elcuidado constante y minucioso del audífono es importante para un
perfecto rendimiento y una larga duración. Utilice las siguientes
specificaciones como guía:

Información general

Se recomienda quitarse el audífono antes de utilizar laca o cosméticos,
pues estos productos pueden dañarlo. ,
Diariamente /"

Es recomendable limpiar el audífono diariamente y usa¡un sistema de
secado. La línea CEtCde Phonok es un completoset de prod tos de limpieza.
Su audioprotesista estará encantado de aconsejarle al res ectoRfdJ¡wdJil..itté¥ffl&j\¡
nunca producl<l1JR)'~'Mn~l>!;le~¡¡5'mesti'obón, deterge te, etc.) p8?1J' pior~r . ~O:'~ ••.•• •.•

------
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sus audífonos. Si su audífono no funciona correctamente o simplemente no -
funciona, limpie el sistema anticerumen o cámbie/o. Si su sistema auditivo no
funciono después de haber
limpiado o cambiado el sistema anticerumen y haber cambiado las pilos,
póngase en contacto con su audioprotesista.

Semanalmente
Si deseo instrucciones de mantenimiento más exhaustivos o poro algo

más que uno limpieza básica, visite a su audioprotesista .

• Advertencias

las pilas de los audífonos son tóxicas. ¡No ingerir!

Consérvelas fuero del alcance de los niños y los animales domésticos. En
caso de ingestión, consulte inmediatamente a su médico.

Use sólo audífonos que hayan sido programados especialmente para
usted por su audioprotesista. Un oudifono no adoptado o su capacidad
auditiva no sólo podría ser ineficaz, sino también peligroso para su audición.

Los rayos X (por ej. de tomógrofos o de resonancia magnético] pueden
afectar al correcto funcionamiento de sus audífonos. Le recomendamos
quitarse los audífonos antes de una exploración radiológica y déje/os fuero de
la sala de tratamiento .

• Condiciones de funcionamiento

.~
,

El audifono ha sido diseñado para un funcionamiento sin problemas en todas
los condiciones climáticos habituales. Directaro Técnica: AI!(ÍYl~\@/rlich,
Fonoaudióloga, MN 5688 R\C;..R.~oGElrEll\te

AUTORIZADO POR lA ANMAT PM- ¡ ¡23¡£'ItHRLlCrl pl-\10NE5.~.\..

£ ADrl.IAN O\..OGA. p..N\
r f-ONO,o.UDI

, M.N. &688
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