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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, 7 1
Regulacién e Institutos DISPOSICION N* l} 0
ANM.AT.

BUENOS AIRES, 10 JUN 201

VISTO el Expediente N° 1-47-1066-11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Widex Argentina S.A solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
WIDEX, nombre descriptivo Audifonos Digitales Intracanales y nombre técnico
Aparatos Auxiliares para la Audicién Programables, de acuerdo a lo solicitado, por
Widex Argentina S.A , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 12 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberza figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1240-47, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencla del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-1066/11-1

!
Cwlcmw A 71 W"““tf’

pr, OTTO A. ASINGHER

gUB-INTERVENTOR
ANMaT



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMALT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... &07 .........
Nombre descriptivo: Audifonos Digital Intracanal

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-666 - Aparatos Auxiliares
para la Audicién Programables.

Marca de (los) producto(s) médico(s): WIDEX.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacidon/es autorizada/s: Hipoacusias leves a moderadas

Modelo: BRAVISSIMO: BV CIC, BV X, BV-9X, BV XP

Periodo de vida util: 5 {cinco) afios.

Condicién de expendio: “Venta bajo receta”

Nombre del fabricante: Widex A/S

Lugar/es de elaboracion: NYMOELLEVE]) 6- DK- 3540 -Dinamarca.

Expediente N© 1-47-1066/11-1
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ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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ANEXOIIl-B

ROTULOS ‘
PRODUCTOS SEMI - TERMINADOS

Fabricante: Widex A/S,
Nymoellevej 6 - 3540 - Lynge, Denmark
Importador; Widex Argentina S. A.
Tucuman 1321 4°"A” - C1050AAA - Capital Federal
Audifono Retroauricular Digital - Nomero de serig: —-----
Condicicnes de aimacenamiento segun manual de Instrucciones adjunto.

Condicién de venta bajo receta médica.

Dir. Técnico: Fernandez Z. A. Fga. M.N. 3231

Autorizado porla AN.MAT. PM -1240-47

Tucuman 1321 - 4° piso "A" - C1050AAA - Buenos Aires - Argentina - Tel./Fax: (+54-11) 4375-4190 / 4522 - info@widex.com.ar - www.widex.com.ar
Suc. Resario: Santa Fe 1363 - P & - Edificio GLM - S2000ATS Rosario-Santa Fe - Argentina - Tel.fFax: {0341} 445-0627/445-0966 - rosario@widex.com.ar
Suc. Cordoba: Av. H. Yrigoyen 146 - 4°. piso - Of. 1 - X500CAAB - Cordoba - Argentina - Tel./Fax: (0351) 425-5416 f 422-9274 - cordoba@widex.com.ar
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AUDIFONOS D TALES
ANEXOIll-B ‘

INSTRUCCIONES DE USQ
PRODUCTOS SEMI-TERMINADOS

RESUMEN INSTRUCCIONES DE USO
FAMILIA BRAVISSIMO - PRODUCTOS SEMI-TERMINADOS

EL AUDIFONO

MCDELO CIC

APERTURA DEL MICROFONO
TAPA DE PORTAPILA
INTERRUPTOR

SALIDA DE SONIDO -
UNERO
HILO DE EXTRACCION

VENTING DE CONFORT (PARCIAL)
VENTING DE CONFCRT (TRANSVERSAL) \ j *
{

e N ® W

ENTINA S.A.
\?r}ggbe Fenang g7 ZURIZARRETA

SiDENT

Tucuman 1321 - 4° piso *A" - C1050AAA - Buenos Aires - Argentina - Tel/Fax: {+54-11) 4375-4190 / 45622 - info@widex.com:ar - www.widex.com.ar
Suc. Rosario; Santa Fe 1363 - P B - EdificioGLM - 52000ATS Rosario-Santa Fe - Argentina - Tel./Fax; (0341} 445-0627/445-0966 - rosario@widex.com.ar
Suc. Cordoba: Av. H. Yrigoyen 146 - 4%, piso - Of. 1 - XS000AAB - Cdrdoba - Argentina - Tel./Fax: (0351) 425-5416 / 422.9274 - cordoba@widex.com.ar
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MODELQ INTRACANAL
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APERTURA DE MICROFONO
SELECTOR DE PROGRAMAS,
INTERRUPTOR.

CONTROL DE VOLUMEN (OPCIONAL)
UNERO.

SALIDA DE SONIRO.

CANAL DE VENTING.

ETIQUETA WIDEX.

W NGO R LD~

IDENTIFICACION DERECHO{IZQUIERDO

El audifona dereche cuenta con un legotipo Widex rojo, mientras que el izquierdo tiene un
logotipe azul.

En el caso del CIC la carcaza serd de material rojo o azul respectivamente.

PILA
En todos los casos la pila debe ser de zing aire. Al tratarse de un audifono CIC el numero de 1a misma debera ser 10,

mientras que para el audifono infracanal la pila debera ser nro, 312. La vida til de la misma depende de varios factores,
como por ejemplo la calibracidn del audifong, las horas diarias de uso, el ambiente de escucha en el que se ufilice, etc.

MODO DE INTRODUCCION DE LA PILA

Quitar el precinto adhesive de Ia pila antes de introducifla en el audifono.

1. Utilizar el ufiero para presionar el compartimiento de pila hacia abajo y abrir la tapa. V
2. Colocar a pila con ef signo (+) hacia armiba (intracanal) o el frente (CIC).

3. Puede utilizar el imén de pila suministrado.
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Tucumén 1321 - 4° piso"A" - C1050AAA - Buenos Aires - Argentina - Tel./Fax: (+54-11) 4375-4190/ 4522 - info@widex.com.ar - www.widex.com.ar
Suc. Rosario: Santa Fe 1363 - P 8 - EdificioGLM - S2000ATS Rosaria-Santa Fe - Argentina - Tel./Fax: {0341} 445-0627/445-0966 - rosario@widex.com.ar
Suc. Cérdoba: Av. H. Yrigoyen 146 - 4°, piso - Of. 1 - XBODUAAB - Cordaba - Argentina - Tel/Fax: (0351} 425-5416 / 422-9274 - cordoba@widex.com.ar
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AUDIFONOS DIGITALES

Audifono CIC ‘ q’

Audifone intracanal

INDICADORES DE PILA AGOTADA
En ambos modelos el audifono emite un tono *bip” breve cuando la pila esta a punto de agotarse.
ENCENDIDO Y APAGADO
El compartimiento de pila también funciona comao interruptor.
1. Encendido del audifono: en el caso de un CIC debera cerrarse el compartimiento de pila, mientras que en el
caso de un audifono intracanal el mismo debera cerrarse y empujarse hacia arriba.

2. Apagado del audifono: en el caso de un audifono CIC debera abrirse el compartimiento de pila, mientras que
en el caso de un infracanal, el mismo debera presionarse hacia abajo y luego abrirlo, como muestra la

ilustracién.

Audifono CIC

Audifono intracanal .

..:'\\
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WIDEX ARGENTINA S.A. i
c4R-QUE FERNANDEZ ZUBIZARRETA >
RESIDENTE
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Tucuman 1321 - 4° piso "A" - C1050AAA - Buenos Aires - Argentina - Tel./Fax: (+54-11) 4375-4190 / 4522 - info@widex.com.ar - www.widex.com.ar
Suc. Rosario: Santa Fe 1363 - P. B - EdificioGLM - S2000ATS Rosario-Santa Fe - Argentina - Tel./Fax: (0341) 445-0627/445-0966 - rosario@widex_com.ar
Suc. Cordoba: Av. H. Yrigoyen 146 - 4° piso - Of. 1 - X5000AAB - Cordoba - Argentina - Tel/Fax: {0351} 425-5416 / 422-9274 - cordoba@widex.com.ar
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1. Cerrar el compartimiento de pila.

2. Sujetar el audifono (st fuera un CIC por el hilo de extraccion con los dedos puigar e indice, mientras que un
intracanal se sujeta la carcaza con los dedos pulgar e indice}. Introducir el audifono en el canal auditivo,

3. Soltar el hilo de extraccion o el audifono y empujar con ia punta del dedo indice el audifono en €] conducto.

4, Puede facilitarse la maniobra tirando de ia oreja hacia atrés y arriba con la otra mane,

COLOCACION DEL AUDIFONO

3‘—‘@ 3
s

EXTRACCION DEL AUDIFONO

&A\ En ei caso de un audifono CIC tirar del hilo de extraccion con los dedos pulgar e indice.

El audifono intracanal debe sujetarse con los
dedos puigar e indice y tirar
hacia afuera del canal auditivo.

AJUSTE DE VOLUMEN

En el caso de un audifono CIC no es posible ajustar el volumen, mientras que el audifono intracanal puede estar dotado
(en forma opcional) de un control de volumen con la forma de una pequeria palanca.

Para incrementar el volumen: presionar la palanca hacia arriba.

Para reducir el volumen: presionar la palanca hacia abajo,

Cada vez que se modifique el volumen se oira un "bip".

== Ll

X ARGENTINA S.A.
\FNNIHDIOEUE FERNANDEZ ZUBIZARRETA
PRESIDENTE

Tucurnan 1321 - 4° piso "A" . C1050AAA - Buenos Aires - Argentina - Tel./Fax: (+54-11) 4375-4190 / 4522 - info@widex.com.ar - www.widex.com.ar
Suc. Rosario: Santa Fe 1363 - P B - EdificioGLM - S2000ATS Rosario-Santa Fe - Argentina - Tel./Fax: {0341] 445-0627/445-0966 - rosario@widex.com.ar
Suc. Cérdoba: Av. H. Yrigoyen 146 - 4°, piso - Of. 1 - X5000AAB - Cordoba - Argentina - Tel./Fax: (0351} 425-5416 / 422-9274 - cordoba@widex.com.ar
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PROGRAMAS DE ESCUCHA ARGENTINA SA.
AUDIFONOS DIGITALES

El audifono CIC tiene un solo programa de escucha.
El audifono intracanal, seg(in sea su programacion, puede acceder hasta tres programas de escucha:

1. Micréfono.
2. Microfono + Teléfono.

3. Teléfono. 46\

Modo de cambiar entre los programas de escucha

Los programas de escucha se cambiaran pulsando €l selector de programas en la tapa del compartimiento de pila. Cada
vez que se cambia de programa, el nimero de los tonos *bip” escuchados indicara el programa seleccionado.

| B -2‘
e —— ]
3 o

4. ar————

LIMPIEZA

Los accesorios de limpieza son:
1. Cepillo.
2. Pafio suave.
3. Herramienta anticerumen corta.
4. Herramienta anticerumen larga.

Limpieza de la carcaza

1. Limpiar el audifono todos los dias con el pafio suave, Nunca limpiarlo con agua u ofros productos de limpieza.
2. Mantener abierto el compartimiento de pila mientras no se usa el audifono, para pemitir que se seque.

Audifono CIC Audifono intracanal

Limpieza de la salida del sonido

Para mantener la salida de sonido libre de cerumen debe frotarse [a misma con el cepillo o pafio. Si la misma se
mantiene blogueada, se debe cambiar el protector anticerumen,

S =D/

/
WIDEX ARGENTINA S.A.

ENRIQUE FERNANDEZ ZUBIZARRETA
PRESIDENTE

4

Tucuman 1321 - 4° piso "A" - C1050AAA - Buenos Aires - Argentina - Tel./Fax: (+54-11} 4375-4190 / 4522 - info@widex.com.ar - www.widex.com.ar
Suc. Rosario: Santa Fe 1363 - P 8 - EdificioGLM - S2000ATS Rosario-Santa Fe - Argentina - Tel./Fax: (0:341) 445-0627/445-0966 - rosario@widex.com.ar
Suc. Cordoba: Av. H. Yrigoyen 146 - 4° piso - Of 1 - X5000AAB - Cdrdoba - Argentina - Tel/Fax: {0351] 425-6416 / 422-9274 - cordoba@widex.com.ar
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AUDIFONOS DIGITALES

Limpisza del venting de confort parcial (CIC)

El venting parcial no va de un extremo a otro del audifono. Si se ha acumulado cerumen

alrededor de |a apertura del venting parcial, debe eliminarse. Para elfo debe utilizarse ¢l extremo

- largo de fa herramienta anticerumen numero 3 en toda su longitud para eliminar el cerumen del /l/o
EAN venting.

Limpieza del venting de confort transversal (CIC e intracanal)

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

Audifono CIC
Audifono intracanal

Limpieza de la apertura del micréfono (CIC)

Si se ha acumulado cerumen alrededor de la apertura del micréfono, en la parte frontal del audifono, debe eliminarse de
la siguiente manera:
1. Abrir el compartimiento de pila y sacar la pila.
2. Girar el audifono 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 micréfonc, como se muestra en la ilustracion.

PROCTECTOR ANTICERUMEN

El sistema protector anticerumen esta formado por [as siguientes partes:
1. Bastoncito.
2. Gancho de extraccion.
3. Protector anticerumen.

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

=57

WIDEX ARGENTINA S.A.

ENRIQUE FERNANDEZ ZUBIZARRETA ERETEIN
PRESIDENTE L

Tucuman 1321 - 4° piso "A" - C1050AAA - Buenos Aires - Argentina - Tel/Fax: (+94-11) 4375-4190 / 4522 - info@widex.com.ar - www.widex.com.ar
Suc. Rosario: Santa Fe 1363 - P. B - Edificio GLM - S2000ATS Rosario-Santa Fe - Argentina - Tel./Fax: (0341) 445-0627/445-0966 - rosario@widex.com.ar
Suc. Cordoba: Av. H. Yrigoyen 146 - 4°. piso - Of. 1 - X5000AAB - Cdérdoba - Argentina - Tel./Fax: (0351) 425-5416 / 422.9274 - cordoba@widex.com.ar
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Introducir el gancho de extraccién en el protector anticerumen usado que est& montado en Ia salida del sonido. Tirar del
protector de cerumen hacia afuera, en linea recta.
Los pasos a seguir son:
1. Dar la vuelta al bastencito, hasta que el protector anficerumen nuevo esté listo para ﬁ

Modo de cambiar el protector anticerumen

colocarlo en el soporte.

2. Introducir el bastoncito en la entrada del sonido. Presicnar el protector anticerumen
en [a apertura.

3. Tirar del bastoncito en linea recta. El protector anticerumen nueve se desprendera
de! bastoncito y permanencera en |a salida del sonido al tirar del bastoncito.

4. Deshacerse del bastoncito con el protector anticerumen usado ubicado en el ‘ .
gancho de extraccion. L

La frecuencia de cambic del protector anticerumen varia de una persona a otra dependiendo de |a cantidad de cerumen
gue preduzea su oido.

CALIBRACION

La calibracion al igual que la seleccion del audifono es realizada por profesionales fonoaudidlogos capacitados para tal
fin,

La calibracién es realizada con los instrumentos provistos por el fabricante {IP5 y NOAH3 con el programa de calibracidn
de los audifonos Widex, Compass) de acuerdo a la audiometria y logoaudiometria del paciente. Otro de los items que se
censideran importantes en |a calibracion es la subjetividad del paciente en cuanto al confort en la percepeion del sonido.
Se recomienda realizar un confrol con la fonoauditloga cada 6 meses, en el que se evalta el rendimiento del audifono, la
audicion y de ser necesario se realiza una nueva calibracion del mismo.

CONSEJOS UTILES

« Eluso de audifono incrementa el riesgo de que se acumule cerumen en el oido. El cerumen puede causar una
reduccion en la audicién a causa de 1a obstruccién al paso del sonido por lo que ante cualquier sospecha,
debera contactarse un médico especialista.

*  Mientras no se utilice el audifono, el portapila debera quedar abierto para eliminar asi la humedad que pudiera
haber en el mismo.

« El'molde auricular debe mantenerse siempre limpio y libre de cerumen, se recomienda lavarlo segin se
describe arriba 2 veces por semana.

+ Elaudifono no debe someterse a un calor excesivo (temperaturas maximas 45 °), debe guardarse en su
estuche cuando no se (o este usando, conservarse en un legar fresco y seco y mantenerse alejado de los nifios
y animales domésticos.

»  Enlos lugares de humedad relativamente alta, es conveniente ufilizar el estuche de guardado anfihumedad.

» Elaudifono debe quitarse antes de ducharse, si se va a utilizar un secador o fijador de peloo sisevaa
someter a tratamientos de radiacidn (como por &j. Radiacion de onda corta, rayos X, resonancia magnética,
fomografia computada, etc),

s No se debe intentar nunca abrir o reparar el audifono.

s Laradiacion delos sistemas de vigilancia, alarmas anfirobo, teléfonos moviles, o similares, son débiles y no
dafan el audifono.

«  Ne utilizar los audifonos en minas u ofras zonas con gases explosivos

e No infroducir nunca el audifono en un hormo microondas.

e  Mantener el audifono y las piezas de éste fuera del alcance de los nifios. Mantener las pilas fuera def alcance
de los nifios y tirar las pilas agotadas.

+ No introducir las pilas en |a boca.

WIDEX ARGENTINA S.A.

ENRIQUE FERNANGEZ ZUBIZARRETA
PRESIOENTE

Tucuman 1321 - 4° pise "A" - C1050AAA - Buenos Aires - Argentina - Tel/Fax: (+54-11) 4375-419G 1 4522 - info@widex.com.ar - www.widex.com.ar
Suc. Rosario: Santa Fe 1363 - B & - EdificioGLM - S2000ATS Rosaric-Santa Fe - Argentina - Tel./Fax: (0341) 445-0627/445-0966 - rosario@widex.com.ar
Suc. Cordoba: Av. H. Yrigoyen 146 - 4° piso - Of. 1 . X5000AAB - Cérdoba - Argentina - Tel/Fax: (0351) 425-5416 / 422.9274 - cordoba@widex.com.ar
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ALERGIAS £ INFECCIONES AUDIFONOS DIGITALES

Las carcazas de los audifonos fueron creadas con materiales acrilicos que minimizan el riesgo de causar reacciones
alérgicas, Si se produce alguna irritacion cutanea debera consultarse con un médico especialista, Ld

Se recomienda quitar ef audifono del conducto auditivo por las noches para ventilar el conducto auditivo disminuyendo el
riesgo de infecciones en el mismo. ‘

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES Y ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIALES Y ACLARACIONES SOBRE
USQ, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE.

« Cuando no se esté utilizando, se debe apagar el audifone.

s  Sing se lo va a utilizar durante un par de dias, quitar la pila. Mantener la pila en un lugar fresco y seco y dejar
gue se seque el audifono.

» Secarel audifono con un pafio seco y suave, No ulilizar nunca agua ni atros liguidos.

= No exponer el audifono a un calor excesivo (méximo 45°)

» Elaudifono debera quitarse antes de ducharse o tomar un bafio.

+  No utilizar nunca un secador o fijador para el cabello mientras se feva puesto el audifono.

» Sise va asometer a un tratamiento de radiacion o si va a visitar a un fisioterapeuta, sacarse el audifono,

=  Mantener limpia la carcaza con un pafio seco.

+  No introducir ningiin utensilio en la propia satida del sonido.

« Enlos audifonos intracanales y CIC corroborar que la salida de! sonido o el venting no estén blogueadas por
cerumen, de ser asi ufilizar el capillo o la aguja indicada para ello para quitarla,

+ Con respecto al almacenamiento y transporte del usuario final, debera realizarse dentro de la caja/ estuche que
ofrece el fabricante para tal fin, la cual se entrega con ef producto.

s Con respecto al fransporte desde |a fabrica de origen hasta la oficina comercial en Buencs Aires, el producto
viene en un estuche especial cubierto de goma espuma para su proteccion dentro de una caja externa, En su
interior se encuentran los stickers en que se indican todos los datos de los audifonos que contiene dicha caja,
los cuales deben ser pegados en los respectivos estuches de presentacidn que se entregan al usuario. El
pedido completo de audifonos es despachado dentro de cajas las cuales en su interior presentan dispositivos
de proteccién contra golpes.

REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA

Los audifonos de la familia Bravissimo han sido disefiados y construides por su fabricante de acuerdo a los ultimos
principios en tecnologia, Cumplimentando los “Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Medicos”
- MERCOSUR/GMC/P RES Nro. 72/98, los audifonas de la familia Bravissimo cumplen con los siguientes requisitos;

| - Requisitos generales

1- Por su disefio y fabricacion se han reducido al maximo los riesgos de choque eléctrico.

2-  Elequipo cumple con las prestaciones atribuidas por el fabricante, desempefiando sus funciones tal y como
son especificadas por el fabricante.

3- Las prestaciones de este producto no se alteran de ningln modo mientras el usuario cumpta con los requisitos
de cuidado y limpieza basicos que indica el fabricante.

4-  Este producto ha sido disefiado para st uso permanente, por lo que mientras se cumpla con {os requisitos de
cuidado y de uso indicados por el fabricante y se mantenga el embalaje y aimacenamiento de origen, {como [0
indican las instrucciones y datos facilitados por el fabricante) sus caracteristicas y prestaciones no se veran
alteradas.

Il - Requisitos relativos al disefio y la fabricacion -
Propiedades quimicas, fisicas y biologicas
5 Lacompatibilidad bioldgica entre los materiales utilizados y los tejidos bicldgicos ha sido probada como ptima.
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ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1066/11-1

El interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia I\iédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion

vy 0.7

autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productos de Tecnologia Médica

, ¥ de acuerdo a lo solicitado por Widex Argentina S.A, se

(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Audifonos Digital Intracanai

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-666 - Aparatos Auxiliares
para la Audicién Programables.

Marca de (los) producto(s) médico(s): WIDEX.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Hipoacusias leves a moderadas

Modelo: BRAVISSIMO: BV CIC , BV X, BV-9X, BV XP

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

Condicion de expendio: “Venta bajo receta”

Nombre del fabricante: Widex A/S

Lugar/es de elaboraciéon: NYMOELLEVE] 6- DK- 3540 -Dinamarca.

Se extiende a Widex »{\E]'gﬁr&ti?ﬁis.l\ certificado PM-1240-47, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ...... ..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisidn.
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