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BUENOS AIRES, '1 8 MAY 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-13756/11-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), ¥y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones HEARING AID S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnhologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacionai, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro. ‘

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcion 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 éreas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso li) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia Médica del producto médico de ma}'ca
MAGNATONE HEARING AID CORP, nombre descriptivo AUDIFONO DIGITAL
INTRACANAL y nombre técnico Aparatos Auxiliares para la audicion,
Programables de acuerdo a lo solicitado, por HEARING AID 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 127 y 133 a 142 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1269-2, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la nhormativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

yﬁe Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y 1II. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N© 1-47-13756/11-8 ol
DISPOSICION No .

_ Dr. OTTO A. ORSINGHER
C"E/ SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ...... 282] ......

Nombre descriptivo: AUDIFONO DIGITAL INTRACANAL

Cédigq de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-666 Aparatos Auxiliares
para la audicion, programables

Marca de (los) producto(s) médico(s): MAGNATONE HEARING AID CORP

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: para perdidas auditivas sensoneurales leves a
moderadamente severas o profundas y perdidas auditivas mixtas y de
conduccién leves a moderadas.

Modelo/s: MF-F: Monet 500 Full Shell Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

MF-FP: Monet 500 Full Shell Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

MF-I: Monet 500 Canal Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

MF-IP; Monet 500 Canal Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

MF-M: Monet 500 Mini Canal Hearing Aid Sub-Assembly

MF-MP: Monet 500 Power Mini Canal Hearing Aid Sub-Assembly

MF-C: Monet 500 CIC Hearing Aid Sub-Assembly

MF-CP: Monet 500 CIC Power Hearing Aid Sub-Assembly

MF-HP: Monet 500 Half Shell Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

MF-H: Monet 500 Half Shell Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

MT-F: Monet 300 Full Shell Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

MT-FP: Monet 300 Full Shell Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

MT-M: Monet 300 Mini Canal Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

MT-MP: Monet 300 Mini Canal Power Hearing Aid Sub-Assembly

MT-I: Monet 300 Canal Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

—
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MT-IP: Monet 300 Canal Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
MT-C: Monet 300 CIC Hearing Aid Sub-Assembly

MT-CP: Monet 300 CIC Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
MT-HP: Monet 300 CIC HALF Shell Prewire Power Hearing Aid Sub-Assembly
MT-H: Monet 300 CIC HALF Shell Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
EV-F: Evok 700 Full Shell Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

EV-FP: Evok 700 Full Shell Prewire Power Hearing Aid Sub-Assembly
EV-I: Evok 700 Canal Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

EV-IP: Evok 700 Canal Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly.
EV-C: Evok 700 CIC Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

EV-CP: Evok 700 CIC Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

EN- F: Evok 900 Full Shell Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

EN-FP: Evok 900 Full Sheil Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
EN-I: Evok 900 Canal Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

EN-IP: Evok 9S00 Canal Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
EN-C: Evok 900 CIC Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

EN-D: Evok 900 CIC Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

EN-CP: Evok 900 CIC Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

EK- F: Evok 2100 Full Shell Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
EK-FP: Evok 2100 Full Shell Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
EK-I: Evok 2100 Canal Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

EK-IP: Evok 2100 Canal Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
EK-C: Evok 2100 CIC Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

EK-CP: Evok 2100 CIC Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
EK-HP: Evok 2100 HALF Shell Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
EK-H: Evok 2100 HALF Shell Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
EK-D: Evok 2100 CIC Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

OL-C: OLE CIC Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

OL-CP: OLE CIC Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

o
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OL-I: OLE ITC Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

OL-IP: OLE ITC Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

OL-H: OLE HALF SHELL Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

OL-HP: OLE HALF SHELL Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

OL-F: OLE FULL SHELL Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

OL-FP: OLE FULL SHELL Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

Periodo de vida atil: 3 (TRES) afios.

Condicion de expendio:"Venta Bajo Receta”

Nombre del fabricante: MAGNATONE HEARING AID CORP dba Persona Medical
Lugar/es de elaboracién: 170 N. CYPRESS WAY, CASSELBERRY, FLORIDA 32707,

Estados Unidos.
Expediente N© 1-47-13756/11-8
DISPOSICION No Us

-~
> ' Dr, OTTO A. ORSINGHER
2 8 2 IJ SUB-INTERVENTOR

AN M.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

he
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.



REGISTRO DE PRODUCTO
AUDIFONO INTRACANAL DIGITAL PROGRAMABLE

5.  PROYECTO DE ROTULOS segiin Anexo ill.B de Ia Disp. 2318/02 (TO 2004)
51. ROTULOS - REQUISITOS GENERALES

Los rétulos de los productos se diferencian segln los diferentes modelos. Para cada
uno de ellos se identifica la informacién provista por el fabricante y los datos

agregados por el importador.

5.1.1. ROTULOS DEL PRODUCTO -

Informacién contenide on ol rétulo provisio por ol fabricante

informacin conteniiia o o rétwio como responsahiided del
WFORTADOR

MAGNATONE HEARING AID CORP.?
AUDIFONO INTRACANAL

170 N. Cypress Way - Cassetberry Florida 32707 - U.SA.

A See Instructions for Use
SERIE  Number sories

MAGNATONE HEARING AID CORP.®
AUDIFONO INTRACANAL

MODELO MODELO
Datos del Fabricante: Datos del Fabricante ¢ importador:
MAGNATONE HEARING AID CORP. GMBH Fabricado por:

MAGNATONE HEARING AID CORP. GMBH
1M K. Cyprass Way - Cassslbarry Florida 32797 - U.SA.

importade y Encapsulado por:
HEARMG AID S.A.

Tol (34-11}4373-4106
Fao {84-11) 4373-5854
hoaring |

Datos del Producto:

A Lea ol Manual de Uso
SERIE NOmero de serie

Director Técnico:  Litana Rivero - MN. 4315
Venta bajo receta
Autorizado por la ANMAT PM-1269-2

Registro de Producto segiin Disposicion ANMAT 2318/02

12/38°




2821

] REGISTRO DE PRODUCTO
AUDIFONO INTRACANAL DIGITAL PROGRAMABLE

7. INSTRUCCIONES DE USO
E! Manual de Uso con toda la informacién de cada modelo se describe en este punto.
7.1. INDICACIONES GENERALES

Su audifono digital de insercion profunda (CIC), intracanal, o intraural ha sido
disefiado a la medida para usted con un circuito y controles electrénicos
seleccionados para adaptarse a sus requisitos personales.

Su audifono también puede ser programado para darle flexibilidad y control

adicional.

Estos parametros vienen ya programados desde la fabrica o desde su
especialista y no pueden ser alterados por usted.

Estamos seguros de que usted disfrutara ain mas de los sonidos gracias al
cuidado y atencion que le hemos dedicado al furicionamiento y apariencia de su

audifono.

Descripcion del aparato

CARACTERISTICAS *
* Multi-Memoria

* Telebobina

* Control de Volumen Manual
» Retardo del encendido

* Auto Tele-Coil

* Recargable

» Indicador de bateria baja
« Potencia

* Reduccién adaptativa de
feedback

*Micréfonos direccionales
* Enmascarador de tinnitus

* No todas las funciones se
aplican a su audifono.

°
>

IDENTIFICACION DE SU AUDIFONO

1. Puerta de la bateria

2. Control de Volumen Manual
3. Micréfono

4. Boton de la Memoria

5. Ventilacion

Registro de Producto segiin Disposicion ANMAT 2318/02

18/39
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Es posible que su audifono disefiado a la medida contenga una combinacién de
rasgos y controles, de acuerdo al modelo especifico seleccionado para usted.

Cada audifono se identifica con su propio nimero de serie, el cual se encuentra en €l
area de la capsula del audifono.

Para los audifonos intrauriculares e intracanales, se identifica el oido derecho e
izquierdo por una marca roja o azul. Con los audifonos de insercién profunda (CIC) se
identifica el oido derecho y el izquierdo por el color de la capsula o una marca de
color.

3

0IDO IZQUIERDO 0OIDO DERECHO ™

7.2. INSTALACION DEL PRODUCTO MEDICOS

Los AUDIFONOS INTRACANALES no se instalan. Solo se colocan siguiendo las
instrucciones de uso y las indicaciones del profesional.

GENERAL

Debido a que el tamafio y comportamiento de la pila varian, es mejor recurrir a su
especialista para calcular la vida estimada de la pila y que tipo y tamaiio deberia usar.

ADVERTENCIA
iLAS PILAS PARA AUDIFONOS SON PELIGROSAS S| SON INGERIDAS!

Cuando cambie de pila, asegurese de tirar la pila usada inmediatamente en un
recipiente de basura o reciclaje apropiado.

Mantenga las pilas fuera del alcance de nifios para impedir su ingestién accidental.

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

Nunca ponga las pilas en su boca ya que pueden ser ficilmente ingeridas sin querer.
Si por error se ha tragado una pila, busque atencion médica inmediata.

Desconecte el dispositivo mediante la apertura de la puerta de la bateria lo suficiente
como para que los contactos internos ya no toquen la bateria. Esto asegurara que el
audifono esté apagado. Para conectar el audifono de nuevo, cierre la tapa de la

bateria. -

El audifono puede tardar varios segundos en encenderse. Si el audifono esta
equipado con un tiempo de retraso, se le darad cinco a diez segundos para la
colocacién cémoda del audifono en el oido antes de que se encienda.

Utilice siempre la bateria del tamafio y tipo correcto. Para insertar o cambiar la bateria,
utilice las ufas para sacar suavemente la puerta abierta. Al colocar la bateria en su
audifono, aseglrese de colocar el positivo (+) simbolo del lado de la bateria a la linea
con el positivo (+) simbolo grabado en ia tapa de la bateria. Cierre la tapa de la bateria
moviendo hasta que encaje en su lugar. NO FUERZE LA PUERTA PARA CERRAR.

Registro de Producto segiin Disposicidn ANMAT 2318/02 il 19/38
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AUDIFONO INTRACANAL DIGITAL PROGRAMABLE

7.3.

SEGURIDAD Y CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO
Insercion y remocién

Antes de colocar su instrumento auditivo dentro de su oido, aseglrese que la pila esté
colocada correctamente y el compartimiento bien cerrado.

IMPORTANTE

NUNCA use la puerta del compartimiento de la pila para insertar o remover su
audifono, ésta no ha sido disefiada para resistir la presion y se puede dafiar.

Insercién y remocién del Audifono CIC

Antes de la insercion, aseglrese de que la puerta de la bateria esta bien cerrada.
Para insertar el audifono, sujételo con el pulgar y el dedo indice. Poco a poco guie el
audifono en el canal auditivo hasta que sienta resistencia. Empuje suavemente el
audifono en el oido hasta que se sienta comodo en su conducto auditivo.

Para facilitar la insercion, es posible que desee tirar con suavidad en la parte posterior
de la oreja con la ofra mano mientras empuija el audffono en el oido.

Para quitar, tire suavemente del piolin de extraccidon hacia fuera de su conducto
auditivo, no tire por la puerta de la baterfa. No se olvide de apagar el audifono,
mediante la apertura de la puerta de la bateria después de sacario de su oido.

Insercién y remocién del Audifono intracanal

Para insertar el Audifono Intracanal sostenga su audifono entre sus dedos pulgar e
indice con el control de volumen hacia la parte superior del oido. Enseguida, inserte el
audifono en el canal de su oido.

Existen dos métodos para retirar el Intracanal de su oldo. El primero es masajear por
detras del I6bulo de su oido con sus dedos.

Esta suave presion provocara que el audifono salga de su oido.

El segundo método consiste en utilizar sus dedos pulgar e indice para sacar el
audifono con cuidado.

Insercién y remocién del Audifono Intraural

Para insertar, sostenga su audifono entre sus dedos pulgar e indice con el control de
volumen hacia la parte inferior del oido.

Gire con cuidado hasta sentirse comodo con su audifono. Jale el idbuio de su oido un
poco hacia atrds y presione el audifono para asegurarse de que esté fime en su
lugar.

Para retirar su audifono Intraural, tomelo con sus dedos pulgar e indice y gire
suavemente mientras lo jala hacia afuera.

Registro de Producto segun Disposicion ANMAT 2318/02 20/39
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Encendido, apagado y nivel de volumen

Su CIC estd “encendido” cuando tiene una pila que funciona dentro del
compartimiento de pila y la puerta esta cerrada.

Para desconectar su audifono, simplemente abra el portapilas, asi la pila no esta mas
en contacto con componentes internos. Esto se recomienda cuando no esté usando
su audifono para preservar |a vida Util de la pila y del audifono.

Su audifono CIC ha sido ajustado en un nivel especifico de volumen por su
especialista.

No tiene un control de volumen que puede ajustar. Si la cantidad de amplificacién, que
provee el audifono, es muy aita o muy baja para usted, necesita contactar a su
especialista para una revision o ajuste.

El audifono puede tardar varios segundos en encenderse. Si el audifono esta
equipado con un tiempo de refraso, se le dara cinco a diez segundos para la
colocacion comoda del audifono en el oido antes de que se encienda.

El control de volumen de su intracanal o intrauricular le permite conectar y
desconectar, asi como ajustar la cantidad de amplificacién que provee el audifono.

Su instrumento esta listo para usar cuando tiene la pila adecuada dentro del
compartimiento de pila y la puerta esta cerrada.

Para conectar el audifono, simplemente gire el control de volumen.

Para aumentar o disminuir el nivel de volumen, use la punta del dedo y gire el control
hacia adelante y hacia atras.

Para desconectar el audifono gire el control de volumen en el sentido contraric hasta
que sienta un “clic” en el control. Su audifono ahora esta apagado.

Retroalimentacion y

Cuando prenda su audifono o cuando use el teléfono, ajuste el control de volumen, es
posible que su audifono produzca un silbido o acople conocido como
retroalimentacion.

Esto pasa cuando el sonido amplificado del audifono escapa al oido y vuelve a ser
amplificado por el audifono. Es comin que ocurra durante la insercién, remocion y

Registro de Producto segin Disposicion ANMAT 2318/02 21139
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7.5.

7.6.

7.7.

ajuste del volumen. La retroalimentacion debe cesar con la insercion correcta del
audifono y el ajuste adecuado del control de volumen.

Si el audifono esta colocado bien y el nivel de volumen ha sido ajustado a un nivel
comodo y todavia no logra obtener un nivel de volumen sin retroalimentacion, consulte
con su especialista.

Posiciones del boton Multi-Memoria

Si su audifono esta equipado con varias memorias, tendra un botén de Multi-Memoria.
Este boton le dara la posibilidad de elegir diferentes ambientes de escucha.

Cada vez que presione el boton se movera a la memoria de la proxima, le alertara con
una serie de beeps (pitidos) los que coincidiran con el nimero de la memoria en que
se encuentra (es decir, un pitido para la memoria uno, dos pitidos para la memoria de
dos, etc.)

Su audidlogo puede no activar todas las memorias.

Los audifonos con un bot6n de Multi-Memoria le permiten seleccionar entre -
diferentes caracteristicas electroactsticas del audifono de acuerdo con los
cambios en su ambiente.

Estas memorias seran calibradas por su especialista de acuerdo a sus
necesidades particulares.

Cuando esta encendido, su audifono estara programado para conversacion
normal. -

Las otras caracteristicas se cambian mediante un boton.
Presione el botén una vez y cambia a la segunda memoria.
Presionelo una segunda vez y cambia a la tercera memoria.

Presionando una vez mas cambia de vuelta a la primera memoria y asi
sucesivamente. El abrir y cerrar el compartimiento de pila tambuén lo vuelve
a la primera memoria.

Cada vez que se encienda su audifono, éste reestablecera automaticamente la
memoria #1.

RIESGOS DE INTERFERENCIA
No corresponde esta funcién al producto.

INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE
En caso de rotura del envase, si el producto no ha sido dafflado, no se altera las

funciones previstas del mismo.

REUTILIZACION DEL PRODUCTO MEDICO

El producto es de uso permanente siguiendo las indicaciones de su manual de uso,
que se detalla a continuacién:

Registro de Producto segin Disposicion ANMAT 2318/02 22139
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Cuidado de su audifono

Sus audifonos representan lo ultimo en microcircuitos, especialmente si usted
considera el ambiente y bajo que condiciones funcionan. El calor, la humedad, polvo
en el aire, todo esto puede afectar la operacion del audifono o interrumpir su funcion
completamente. '

El cuidado y mantenimiento apropiado son de gran beneficio para la larga vida de su
inversion auditiva. Esto incluye tanto la limpieza diaria de su audifono, como visitas
regulares a su especialista.

Cuando no esté usando su audifono, apaguelo y abra el compartimiento de pila para
conservar la energia.

Si su audifono permanece encendido puede producir retroalimentacion y atraer a una
mascota por curiosidad —posiblemente causando que el instrumento sea mordido y
destruido.

Por la misma razon, le sugerimos que guarde su audifono en un lugar que le sea facil
encontrar, pero a la vez esté fuera del alcance de los nifios y las mascotas. Su
audifono no es lo suficientemente resistente para que lo usen como juguete.

Si piensa guardar su audifono por un tiempo largo, retire la pila, guarde el audifono en
su estuche y guarde el estuche en un lugar fresco y seco. Manténgalo fuera del sol, el
calor, y especialmente lejos de la humedad.

La energia estatica y la humedad son los peores enemigos de su audifono.

Cuidado y limpieza

El cuidado preventivo y el mantenimiento jugaran un papel clave en el rendimiento y la
comodidad de su audifono nuevo. La limpieza diaria es esencial para la comodidad y
fiabilidad. He aqui algunos pasos importantes a seguir para garantizar la maxima
proteccién a su audifono:

Manejo: Debido al tamaiio del audifono, la manipulacion puede tomar un poco de
practica. Usted tendra que familiarizarse con las tareas simples, tales como cambiar la
bateria y la limpieza de su audifono. Se recomienda que la sustitucion de la bateria y
la limpieza se realice sobre una superficie suave para una mayor amortiguacion si el
audifono se cae accidentalmente.

Evitar la humedad: Es importante retirar el audifono antes de realizar actividades
tales como nadar, baflarse, la aplicacién de productos para el cabello o la exposicion
a la lluvia. Si su audifono se moja, NUNCA para secarlo utilice un secador de pelo,
horno o microondas. El calor intenso puede dafiar al audifono permanentemente.

Abra la tapa de la bateria, retire la bateria y péngase en contacto con su audidlogo de
inmediato.

» Para prolongar la duracion de la bateria, deje las puertas abiertas de la bateria
cuando los audifonos no estan en uso.

» Guarde los audifonos en un lugar fresco y seco, lejos de la luz solar directa o calor.

* La humedad, en el uso normal puede entrar en los audifonos y causar la corrosién
de los componentes internos. Utilice un deshumidificador audifono, recomendado por
especialistas en audifonos para reducir la acumulacién de humedad.

* Se recomienda que limpie los audifonos a menudo. Lo mejor es limpiarlos antes de
la insercién y después de la extraccion. Cada vez que retire el audifono de su oido
debe secario con un pafio suave u otro elemento absorbente (por ej. papel tissue).
Esto ayudara a eliminar algo del cerumen cuando esté himedo. R

C
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7.8.

= Utilice el cepillo o la herramienta de limpieza, a diario, antes de colocarlos por
primera vez. para quitar la cera o residuos del audifono que pueda haberse secado
durante la noche. Sostenga el audifono boca abajo o de lado cuando cepille la punta
del canal, para permitir que los residuos caigan en vez de ir de nuevo dentro del
audifono.

« Nunca tome el audifono mojado. Extraigalo del ocido antes de bafarse y nadar.

* Mantenga los audifonos lejos de los nifios y los animales domésticos ya que pueden
causarles dafio o pueden ser heridos por la ingesta de los audifonos o las baterias.

» Después de ducharse, secar bien los oidos y esperar el mayor tiempo posible antes
de la insercién de sus audifonos.

* Nunca use solventes, aceites, o detergentes para limpiar su audifono.

Usted puede llegar a sentirse tan cdmodo con sus audifonos que hasta se puede
olvidar que los trae puestos. Es importante crear el habito de revisarse los oidos antes
de nadar, bafiarse, o aplicar productos en aerosol al pelo. De igual manera, revise los
bolsillos antes de lavar su ropa.

Retire la pila, y coloque el audifono sobre una toalia en un lugar seguro y seco. Deje
el compartimiento de pila abierto para poder ventilar el audifono por dentro.

TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO ADICIONAL
PILA

Para su puesta en marcha y funcionamiento se indica el correcto uso de la
pita:

Existen diferentes tamafios de pilas para satisfacer los requerimientos de
potencia de cada uno de los audifonos. Las pilas mas usadas son las de zinc-
aire pues su vida (til es mayor. Se distinguen porque tienen un papel
autoadhesivo adherido a su cara positiva. Recién cuando se quita dicho papel,
las pilas entran en contacto con el aires exterior y se activan. Espere 30
segundos en colocaria en el audifono.

La pila del audifono es la fuente de energia para todo el sistema. La vida (til
de las pilas de audifonos dependera del tiempo diario de utilizacion, de los
ambientes de escucha, y de codmo estén programados los audifonos. Cuando
las pilas del audifono se agoten, debe retirarias inmediatamente y poner otras
nuevas. Las pilas pueden adquirirse a un profesional.

Cuando no esté utilizando sus audifonos, abra el compartimento de ia pila para
impedr que se gaste y también para ventilar los audifonos.
No lleve ias pilas en el monedero o en el bolsillo porque los objetos metalicos, como
monedas o llaves, pueden provocaries un cortocircuito.

Tenga en cuenta las siguientes indicaciones respecto a las pilas:

* Evite que se toquen entre sl o con otros objetos metalicos pues se descargan.
* Manténgalas en su envase original hasta el momento de su mamon

* Guardelas en un lugar fresco y seco. >
* Déjelas fuera del alcance de niflos y animales domésticos: Cy

* No use la pila si esta himeda o cubierta por un polvo blanco.

* Quitela del audifono durante el tiempo que no lo usa.

* La vida util de la pila depende de su tamafio fisico, de la cantidad de potencia que
requiere el audifono para compensar su pérdida auditiva y de las horas de uso.

Registro de Producto segtin Disposicion ANMAT 2318/02 24/39
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* En general, la pila muere subitamente una vez que su potencia esta consumida. Si
no quiere esperar que la misma se agote, cambiela cuando al subir el volumen éste no
aumenta lo suficiente o si percibe distorsion.

* Tenga siempre a mano una pila de repuesto.

* No mezcle las pilas viejas con las nuevas.

* No guarde las viejas como repuesto. Las pilas normales no se recargan.

Es muy importante usar el tamafo y tipo de pila correcto para su audifono. El
intrauricular usa una pila tamaro 13 o0 312, el intracanal usa una pila tamafio 312, y el
completamente en el canal (CIC) usa el tamaiio 10. Se identifica el tamario de la pila
de acuerdo al cédigo de colores sobre el embalaje: 13 - naranja, 312 —marrén, y 10 -
amanilio.

Debido a su tamario se recomienda que el cambio de pila se haga sobre una mesa o
escritorio para reducir el riesgo de dafar o dejar caer el audifono o la pila.

Para insertar o reemplazar la pila, abra el compartimiento de pila colocando su ufia
debajo de la puerta del mismo y levante suavemente hacia afuera.

REMOCION DE PILA

.\~
tL
€

IMPORTANTE: NO ABRA LA PUERTA DE LA PILA DEMASIADO
PORQUE SE PUEDE DANAR AL AUDIFONO.

Se retira la plla empujandola hacia la parte superior de la puerta
abierta. NO la retire por el lado lateral de {a puerta.

INSERCION DE LA PILA
Coloque la pila nueva en el compartimiento con el signo (+) hacia arriba.

Cierre la puerta del compartimiento hasta que la traba haga click. NUNCA FUERCE
LA PUERTA PARA CERRARLA.

Cerrar la puerta con fuerza puede dafiar el audifono. Si la puerta no cierra con
facilidad, verifique que la posicion de la pila sea la correcta.

RADIACIONES CON FINES MEDICOS
Esta funcién no comresponde al producto.

Raaictrn da Pradnuctn caniin DennsciciAn ANMAT 211807 ) LTy
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7.10. CAMBIOS DEL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

7.11.

712,

Problema:

Soluciones:

Problema:

Soluciones:

Problema:

Soluciones:

Problema:

Soluciones:

Problema:

Soluciones:

Problema:

Soluciones:

Problema:

Soluciones:

Problema:

Soluciones:

SONIDO DEBIL O NULO

* Revise la bateria
» Compruebe el control de volumen
+ Verifigue que la cera no haya tapado el audifono y limpie el dispositivo.

SILBIDO O ACOPLE

* Reducir el volumen
+ Verifique que la cera no haya tapado el audifono y limpie el dispositivo.
- Esté seguro de que el audifono se ajuste perfecto en el oido.

SONIDO INTERMITENTE (FUNCIONA Y NO FUNCIONA) O SONIDO
DISTORSIONADO

+ Verifique que la bateria

» Verifique que la cera no haya tapado el audifono y limpie el dispositivo.
FUNCIONA POR UN TIEMPO Y LUEGO DEJA DE FUNCIONAR

» Verifique que la bateria

+ Verifique que la cera no haya tapado el audifono y limpie el dispositivo.

Utilice un deshumidificador audifono, para reducir la acumulacion de
humedad.

El BOTON DE MEMORIA NO FUNCIONA

» La bateria esta con baja carga o muerta.
* Revise que la bateria esté colocada en forma adecuada

LA PUERTA DE LA BATERIA NO CIERRA

+ L a bateria puede estar mal colocada.
» Compruebe si hay residuos en el compartimiento de la bateria.

BATERIA ESTA ATASCADA EN EL AUDIFONO

+ La bateria atascada puede ser removida utilizando un iman - Sea
suave. No Fuerce.
» Para las baterias oxidadas, utilice un iman para extraer la bateria.

RUIDO DE ESTATICA

+ Aléjese de cualquier dispositivo electromagnético tales como
camaras o celulares teléfonos.

* La bateria puede esta con baja carga o muerta. Reemplace la bateria.
+ Mal el contacto de la bateria.

Nota: Estas son s6lo sugerencias y el problema que tiene puede requerir atencién profesional. Si estos pasos no
resueiven el problema, por favor péngase en contacto con su Centro de Salud auditiva.

CONDICIONES AMBIENTALES DEL PRODUCTO MEDICO
El audifono no posee condiciones ambientales para su uso.

MEDICAMENTOS SUMINISTRADOS POR EL PRODUCTO MEDICO
Esta funcién no corresponde al producto. El mismo no suministra medicamentos.

Registro de Producto segin Disposicién ANMAT 2318/02
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-13756/11-8

El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
v.2.8

la inscripcidon en el Registro Nacional de Productos de Tecnologia Médica

. , Y de acuerdo a lo solicitado por HEARING AID S.A se autorizd

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

Nombre descriptivo: AUDIFONQ DIGITAL INTRACANAL

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-666 Aparatos Auxiliares
para la audicion, programables

Marca de (los) producto(s) médico(s): MAGNATONE HEARING AID CORP

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: para perdidas auditivas sensoneurales leves a
moderadamente severas o profu'ndas y perdidas auditivas mixtas y de
conduccién leves a moderadas. '

Modelo/s: MF-F: Monet 500 Full Shell Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

MF-FP: Monet 500 Full Shell Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

MF-I: Monet 500 Canal Prewire Hearing Aid Sub-Assembily

MF-IP: Monet 500 Canal Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

MF-M: Monet 500 Mini Canal Hearing Aid Sub-Assembly

MF-MP: Monet 500 Power Mini Canal Hearing Aid Sub-Assembly

MF-C: Monet 500 CIC Hearing Aid Sub-Assembly

MF-CP: Monet 500 CIC Power Hearing Aid Sub-Assembly

MF-HP; Monet 500 Half Shell Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

MF-H: Monet 500 Half Shell Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

MT-F: Monet 300 Full Shell Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
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MT-FP: Monet 300 Full Shell Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

MT-M: Monet 300 Mini Canal Prewire Hear"ing Aid Sub-Assembly
MT-MP: Monet 300 Mini Canal Power Hearing Aid Sub-Assembly
MT-I: Monet 300 Canal Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

MT-IP: Monet 300 Canal Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
MT-C: Monet 300 CIC Hearing Aid Sub-Assembly

MT-CP: Monet 300 CIC Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
MT-HP: Monet 300 CIC HALF Shell Prewire Power Hearing Aid Sub-Assembly
MT-H: Monet 300 CIC HALF Shell Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
EV-F: Evok 700 Full Shell Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

EV-FP: Evok 700 Full Shell Prewire Power Hearing Aid Sub-Assembly
EV-1: Evok 700 Canal Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

EV-IP: Evok 700 Canal Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly.
EV-C: Evok 700 CIC Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

EV-CP: Evok 700 CIC Power Prewire Hearing Aid SUb—Assemny

EN- F: Evok 900 Full Shell Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
EN-FP: Evok 900 Full Shell Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
EN-I: Evok 900 Canal Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

EN-IP: Evok 900 Canal Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
EN-C: Evok 900 CIC Prewire Hearing Aid Sub-Asse{rﬁny

EN-D: Evok 900 CIC Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

EN-CP: Evok 900 CIC Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

EK- F: Evok 2100 Full Shell Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
EK-FP: Evok 2100 Full Shell Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
EK-I: Evok 2100 Canal Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

EK-IP: Evok 2100 Canal Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
EK-C: Evok 2100 CIC Prewire Hearing Aid Sub-Assembly

EK-CP: Evok 2100 CIC Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
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EK-HP: Evok 2100 HALF Shell Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
EK-H: Evok 2100 HALF Shell Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
EK-D: Evok 2100 CIC Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
OL-C: OLE CIC Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
OL-CP: OLE CIC Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
OL-1: OLE ITC Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
QL-IP: OLE ITC Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
OL-H: OLE HALF SHELL Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
OL-HP: OLE HALF SHELL Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
OL-F: OLE FULL SHELL Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
OL-FP: OLE FULL SHELL Power Prewire Hearing Aid Sub-Assembly
Perfodo de vida dtil: 3 (TRES) afios.
Condicién de expendio:“Venta Bajo Receta”
Nombre del fabricante: MAGNATONE HEARING AID CORP dba Persona Medical
Lugar/es de elaboracion: 170 N. CYPRESS WAY, CASSELBERRY, FLORIDA 32707,
Estados Unidos.
Se extiende a HEARING AID S.A el Certificado PM-1269-2, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 18MAY.20]2, slendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No ,
= -leywl‘»
2 8 2 -], Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENT 'R
ANMAT



