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DISPOSICION Ne T 6 09

Ministerio de Safud
Secretaria de ®Polfticas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

suenos aires, 4 5 FEB 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-004275-11-0 del Registro de

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: '

Que por las presentes actuaciones Audifonos Micronet S.R.L. solicita

se autorice la inscripcidén en el Registro Productores y Productos de Tecnoldgia ,

Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

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 evaluacidn técnica producida por la Direcciéon Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reane los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los~

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidén y el control

de calidad de! producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponc_i’e autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacibn e Institutos
ANMAT
Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por. el Decreto

N® 1490/92 y por el 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 1°.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Naciona! de Productore$ y
Productos de Tecnologia Médica {(RPPTM) de [a Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto méd}co
marca Micronet, nombre descriptivo AUDIFONO RETROAURICULAR DIGITAL
PROGRAMABLE y nombre técnico Aparatos Auxiliares para la Audicion,
Programables, de acuerdo con lo solicitado por Audifonos Micronet S.R.L., cbn
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en Tel
Certificado de Autorizacién e Inscripcidon 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 364 a 365 y 358 a 363 respectivamente,
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1266-15, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevd producto. Por el Departamento de Mésa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de ¢opia autenticada
de la presente Disposiciéh, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a jos
fines de confeccionar el legajo corréSpondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-0000-0(_)4275-1 1-0
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Dr. 806EBIW Livgy o
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&5 MICRONET PROYECTO DE ROTULO.

ROTULO: este rétulo va colocado en la caja que contiene al audifono. ; .
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AUDIFONO PARA HIPOPACUSICOS

MODELO X000
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Falricade por, AUDIFONOS MICRONET S.R.L. s .-.-::m«
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, ETMODELO corresponde » s [_EI N* de Serie se Indica con ¢l
. los declarados en este o | simbolols, donde #Eky identifica
registro y se jo idemifica T 1 el ndmero carrespondiente 8 cada
L—p» 20 ¢ lugar de [a5 0000, I unidad.
* Los modelos son: T —
* Diglset 13 Pro r

* Dighet 675 Pro -— - ¥ . l——p; smbolo, donde MM identifica el mes
| EIN" de PM estard dado por lasigla YA identifica el afic.
PM, seguido del 4* de legajo 1166,
[ yla 15 corresponds al N* de
producto registrado en ANMAT.

ta fecha de Fabricacién se Indica con el ’

Ejemplo de rétulo de embalaje para modelo Digiset 13 Pro: ’
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Proyecto de rétulo y embaloje Facha: 14/0777015 Pigina 1 de 2
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INFORMACION DEL ROTULO en IFU: esta informacion del rétulo esta incluida dentro de las
instrucciones de uso del producto.
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INSTRUCCIONES DE USO '

®
MICRONET
AUDIFONO PARA HIPOPACUSICOS

Fabricade por: AUDIFONOS MICRONET 5.R.L.

d Bullrich 1251 Claypols
Buencs Alres — Argentina

Dlractor Técnico: Ing. Jorge £, Faimann — M.N. £402 :
VENTA BAJO RECETA
Producte Autorizada por la ANMAT PM-1266-15

INDUSTRIA ARGENTINA

Modelos

s Digiset 13 Pro
e Digiset 675 Pro

J)

lng. JORGE E. FAIMANN

udifonos Micronet 5 R ¢
SILVINA A. PONS Téeni
Audifonos Micronet S.R.L. 100 Mat. Nac. 4402 '
Socio Gerepte .
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INSTRUCCIONES DE USO i e 0 8 ""I .
MICRONET

AUDIFONO PARA HIPOPACUSICOS

AUDIFONO RETROAURICULAR DIGITAL PROGRAMABLF

Fabrlcado por. AUDIFONDS MICRONET 5.R.L.

d Bulirich 1251 Claypole

Buenos Afres = Argentina

Director Técnico: Ing. Jarge E. Faimann — M.N, 3402
VENTA BAJO RECETA
Productn Autenzado por la ANMAT PM-1266-15

INDUSTRIA ARGENTING

Modelos l
» Digiset 13 Pro l

E

¢

* Digiset 675 Pro

Uso del Producto

Este producto es un aparato electrénico para ser colocado sobre la oreja, conectado por un tubo plastico a
un molde realizado a medida que se ubica en el conducto auditivo externc. Su misién es procesar y
amplificar el sonido, y debe ser solamente utilizado con e! propésito de mejorar la audicién en personas
hipoacusicas. El molde de oido ha sido realizado a medida del usuario, '

Advertencias

A Utilizarlo dnicamente por indicacion médica. La seleccién del modelo y el ajuste de sus caracteristicas
electroacdsticas debe ser llevado a cabo Unicamente por un profesional habilitado para tal fin, en funcidn

de la pérdida auditiva que se pretende compensar, no debiendo ninguna otra persona alterarla por medios |

mecdanicos o electrénicos, ya que esto podria afectar su rendimiento.

A El uso del audifono debe ser bajo asesoramiento profesional, y el usuario ..2be recibir la capacitacidn
correspondiente sobre su correcto uso.

A No utilizarlo para dormir, o practicar deportes bruscos, y en general cuando haya riesgo de golpes y
caidas.

A Los cambios o madificaciones que no estén explicitamente aprobadas por;l fabricante no estan

permitidas. Dichas modificaciones pueden daiiar su oido, o el audifono. - //'//J:
¢ ;!/_/ - Pignalde &
Ing. JORGE E.F N.

Proyecto de Manual de Uso
Expediente N* 1-47-427%11-0

Audifonos Micronet S.R.E.
E?{ écnico Mat. Nac. 4402
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A Si este equipo es modificado, se debe inspeccionar y probar apropiadamente para aseguFag'lgi“ -

seguridad continuada en el uso del mismo. Flue s "
A No compartir con otras personas

A El audifono utiliza la energia eléctrica de una pila tipo zinc-aire especial para audifanos, y no debe de
ningdn modo ser alimentado con electricidad desde otra fuente de energia.

Precauciones, cuidado y mantenimiento

@ Cuando el aparato no es utilizado, de noche por ejemplo, abrir el portapilas para que se evapore |a
humedad que pudiera acumularse en su interior.

® Evitar el almacenamiento en lugares con temperatura y/o humedad elevada. !
@ No utilizar spray con el audifono colocado, evitar vapor del bafio y exposicién directa a la luz solar.

@ Nunca sumerja o limpie su audifono con agua u otro liquide. Recuerde siempre quitarse el audifon
antes de bafiarse o nadar.
|

Descripcion del audifono

e — B .

1- Compartimiento de la pila
2- Botdn de cambio de programa
3- Control de volumen

4- Entrada de sonido del micréfono

5- Codo
6- Tubo (espagueti)
7- Molde

L Pl / / ,
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Colocacién o reemplazo de la pila S

{Instrucciones referidas al cambio de pila, apoyado con fotos)

. ) f
Se debe verificar al reemplazar la misma que en su envase esté especificado que se 1rateie@1a para
audifonos y el modelo debe coincidir con el modelo indicado en |a presente guia de usuario.

Las pilas tienen polaridad que debe ser respetada. El portapilas estd disefiado para evitar que la pila se
cologue al revés, si el mismo no cierra suavemente, verifique que la posicidn de la misma sea la correcta.
Deseche las pilas inmediatamente en un recipiente de reciclaje o de basura apropiado.

Advertencias
A Las pilas son peligrosas si son ingeridas.

A Para impedir la ingestidn accidental de las pilas, mantenga las pilas fuera del alcance de nifios y
mascotas.

A Siempre revise sus medicamentos antes de ingerirlos. Es posible confundir sus pildoras
con sus pilas.

A Nunca ponga las pilas en su boca, ya gue pueden ser facilmente ingeridas sin querer. :

Consejos

@ Trate de manipular el audifono durante el cambio de pilas o limpieza sobie un escritorio o mesa para
prevenir daiios si accidentalmente caen al piso

Encendidd

Coloque la pila y cierre el portapila.

Algunos modelos tienen programado un retraso en el encendido para evitar el acople acistico durante la
colocacion en el oido.

Para colocar el aparato auditivo

verifigue que la pila esté colocada correctamente y el portapilas cerrado.

Para insertar el molde hecho a medida, sosténgalo entre sus dedos pulgar e indice por su parte externa,
cerca de donde se ubica el tubo que o conecta con el audifono.

Suavemente inserte ta punta del molde en el conducto auditivo.

Presione ligeramente la parte exterior del molde y empUjelo hacia adentro del conducte auditivo

Coloque el instrumento cuidadosamente sobre la parte superior de |a oreja

Para retirar el aparato auditivo

Deslice al audifono auditivo hacia el frente del oido. Con cuidado, retire el molde evitando tirar desde el
tubo plastico para aumentar su vida Util.

Proyecto de Manuval de Uso
Expedienta N* 1-47-427511-
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5 MICRONET Proyecto de MANUAL DE uso

Para regular el volumen
Si su audifono cuenta con control de volumen manual, el ajuste se realiza del siguiente moda:

1- Para aumentar el nivel de volumen, gire el control hacia arriba con la yema del dedo.

Subir

2- Para disminuir el nivel de volumen, use la yema de su dedo para girar el control hacia abajo. |

Bajar

v

Uso del teléfono

Si cuenta con un teléfono compatible con audifonos, y el audifono tiene bor .. de cambio de programa,

puede utilizar la bobina telefénica para acoplar el audifono con el teléfono magnéticamente y escuchar sin
ruidos de fondo.

La bobina telefonica se activa al presionar el botdn de cambio de programa, y el audifono le avisara con dos
tonos indicadores que se encuentra en modo teléfono. Al presionar nuevamente el botén de cambio de
programa, el audifono volverd a modo micréfono

Para apagar
Abra el portapila hasta que la pila quede totalmente fuera del compartimiento.

Métodos de limpieza

Se debe limpiar utilizando un cepilto provisto, y no se deben utilizar liquidos, ni insertar objetos punzantes.

Proym de Manual de Uso Fecha 23062016 _/1; Piginx 4 de §
Expediente N* 1-47-4275/11-0 Reyisidin: 004 /
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Avisos sonoros | rﬁ @ @ g (:\?: /
Un indicador sonoro avisara cuando la tensién de la pila esté baja, RO SR

El tiempo de funcionamiento que transcurre luego del aviso de bateria baja, es variable dependiendo de losf
niveles de ruido del ambiente y marca y modelo de pila utilizada. !

Fallas comunes

Descripcidn de las fallas comunes y algunas formas de solucionar problemas <i-.. Jles, como duracién corta,
de la pilas, acople actstico, ruido de viento e interferencias. ’

Breve descripcion:

Falta de sonido i

Es normal que luego de unos dias de uso la pila se agote y deje de funcionar. Se deberd entonces sustituir lar
misma siguiendo las indicaciones de la presente guia. .

Acople acdstico

Asegurarse de la correcta ubicacidn del audifono en el oidg. Coon

Verificar con un profesional si no hay excesiva acumulacién de cera que haya formado un tapén en el
conducto auditivo externo del oido.

El acople puede ser normal al colocar algiin objeto cerca de ofdo que actie como pantalla, como la mano o
el teléfono, especialmente si el molde tiene ventilacién. Consultar con el audioprotesista en caso de dudas.

Soplido (Ruido de viento o lluvia)

Si estd acompanado de falta total o parcial de sonido, puede ser que se encuentre tapado o dafiado elr
micréfono. Consultar al servicio técnico.

El audifono amplifica sonidos a los que anteriormente el usuario no estaba habituado, lo que puede causar :
una sensacion comparable al ruido a viento. Consultar con el audioprotesista para identificar la causa y
seguir las recomendaciones en cuanto a la adaptacién de su nuevo audifono.

Interferencias

Si bien en el disefio actual de los circuitos y transductores se trata de minimizar la influencia que sobre los
mismos puedan tener fuentes externas de radiacion electromagnética, podrfan aparecer problemas de
interferencia, con algunos modelos de teléfonos celulares debido a la cercania con el audifono .

Carecen estas interferencias de peligro para el aparato y para el usuario, pero pueden causar ruidos
molestos.

A Este dispositivo cumple con los requerimientos de compatibilidad electromagnética del modo
presencia conforme a la norma IEC 60118-13.
b I

Condiciones de aimacenamiento y transporte

|
Durante el transporte o el almacenamiento, la temperatura no debe exceder los valores limites de -20 ° / 60
* Celsius y humedad relativa de 65% para un largo periodo de tiempo. La pfélén atmosfenca en un rango

Proyecto de Manugol de Uso fecha: 230672016 ', PiginaSdes
Expediente N* 1-47-4275/11-0 Revision: 003 // 5'/
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entre 500 y 1.100 hPa es apropiada. ; d/ i
2
Eliminacion i 6 @ 9 ‘,i‘\';.'n

No desechar los equipos electrénicos en los residuos comunes o residenciales. e

o,

e
T‘
etua

Este simbolo, es para que usted sepa que este audifono no debe ser desechado como residuo corriente.
Deseche sus audifonos fuera de uso, en recipientes para desechos electrénicos, o entrégueselo a su

profesional para que lo deseche. Este procedimiento protege al medic ambiente y Ja salud. v
Modelo: XXX

Serie: XXX

Tipo de pila: XXX

SILVINA A. PONS

' Ing/JORGE E, ¢
Audifonos Micronet SR.L. cronat N
nos A icro et m__‘tfgnmqs Micronet S.R |,

/ iIco Mat. Nag, 4402 p
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ANEXO _
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-004275-11-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N@
1609 y de acuerdo con lo solicitado por Audifonos Micron_et S.RL, se
autorizdé 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 PROGRAMABLE
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-666-Aparatos Auxiliares
para la Audicién, Programables
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Micronet

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Procesar y amplificar el sonido por via aérea con el
propdsito de mejorar la audicidn en personas con hipoacusia.
Modelo/s: Digiset 13 Pro

Digiset 675 Pro

Forma de presentacién: Por unidad.

Condicién de uso: Venta bajo receta

Nombre del fabricante: Audifonos Micronet S.R.L.

A 4




Lugar/es de elaboracién: Bullrich 1251, Claypole, Provincia de Buenos Aires,
Argentina.

Se extiende a Audifonos Micronet S.R.L. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcién' del PM-1266-15, en Ila Ciudad de Buenos Aires,' a
15F.EB.21]17, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisidn. ,

DISI%OSICION NO 1 6 01 9
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dministrador Naclosal
e ANM.AT.
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