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ANMAT.

VISTO el Expediente N°¢ 1-47-17286/11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AURITONE S.R.L solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccidén 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
6' proyectos de la Disposicion Autorizante vy 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) 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, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
AUDIFON, nombre descriptivo AUDIFONO INTRACANAL DIGITAL y nombre
técnico Aparatos Auxiliares para la audicion, de acuerdo a lo solicitado, por
AURITONE S.R.L, 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 250 y 182 a 199 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 Disposicidon y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4¢ - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
. leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1142-12, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

>
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y Ill. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-17286/11-1 "
DISPOSICION No '“‘”1“\

296 7
Q ‘ pr. OTTO A. ORSINGHER
.-UI-INTERV ENTOR

ANMAT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PREDgC'Ig %cho
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......4&. . M, M. 2k

Nombre descriptivo: AUDIFONO INTRACANAL DIGITAL

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-666 Aparatos Auxiliares
para la audicién

Marca de (los) producto(s) médico(s): AUDIFON

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacién/es autorizada/s: para perdidas auditivas sensoneurales severas o
profundas y pérdidas auditivas mixtas y de conduccién leves a moderadas.
Modelo/s: AUDIFON PRADQ: CIC, CIC P, CIC TRT, IS, ISP, IS+, IS+P.
AUDIFON AXIA: CIC, IS, IS+.

AUDIFON ELIA: CIC, IS, IS+, CICP, IS P, IS+P, CIC TRT, IS TRT.

AUDIFON AVACIO: m CIC, CIC, IS, IS+.

AUDIFON ARRIVA: CIC, IS, IS+, CICTRT, IS TRT.

AUDIFON AVERO: CIC, IS, IS+.
AUDIFON AVIVA: m CIC, CIC, IS, IS+.

AUDIFON ALLEGRO: Mcic, CIC, IS, IS+.
AUDIFON ASSISTA: CIC, IS, IS P, IS+, IS + P.

Periodo de vida util: de 3 a 5 (cinco) afos.

Condicidén de expendio: “Venta Bajo Receta”
Nombre del fabricante: AUDIFON GmbH & Co. KG
Lugar/es de elaboracién: Werner-von Siemens- Str. 2, 99625, kdlleda, Alemania.
Expediente N© 1-47-17286/11-1
. o '
DISPOSICION N It 4_’
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ANMAN
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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 N°

{a ........
57 MMV}‘\%

pr. OTTO A, ORSINGHER
S.UB-INTERVENTOR
ANMAT.
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Instrumentos auditivos de alta calidad.

ROTULO

1. audifon GmbH & Co. KG — Werner - von ~ Siemens —StraBe 2 - 99625
Kolleda - Alemania

2. Importado por AURITONE S.R.L.— Lavalle 1523 1° piso — Ciudad de
Buenos Aires

3.  AUDIFONOS INTRAAURICULARES - Marca — audifon GmbH & Co.
Mod: AUDIFON PRADO CIC, AUDIFON PRADO CIC P, AUDIFON
PRADO CIC TRT, AUDIFON PRADO IS, AUDIFON PRADO IS P,
AUDIFON PRADO IS +, AUDIFON PRADO IS + P, AUDIFON AXIA CIC,
AUDIFON AXIA IS, AUDIFON AXIA IS +, AUDIFON ELIA CIC,
AUDIFON ELIA IS, AUDIFON ELIA IS +, AUDIFON ELIA CIC P,
AUDIFON ELIA IS P, AUDIFON ELIA IS + P, AUDIFON ELIA CIC TRT,
AUDIFON ELIA IS TRT, AUDIFON AVACIO Mcic, AUDIFON AVACIO
CIC, AUDIFON AVACIO IS, AUDIFON AVACIO IS +, AUDIFON
ARRIVA CIC, AUDIFON ARRIVA IS, AUDIFON ARRIVA IS +,
AUDIFON ARRIVA CIC TRT, AUDIFON ARRIVA IS TRT, AUDIFON
AVERO CIC, AUDIFON AVERO IS, AUDIFON AVERO IS +, AUDIFON
AVIVA mCIC, AUDIFON AVIVA CIC, AUDIFON AVIVA IS, AUDIFON
AVIVA IS +, AUDIFON ALLEGRO mCIC, AUDIFON ALLEGRO CIC, Q
AUDIFON ALLEGRO IS, AUDIFON ALLEGRO IS +, AUDIFON
ASSISTA CIC, AUDIFON ASSISTA IS, AUDIFON ASSISTA IS P,
AUDIFON ASSISTA IS +, AUDIFON ASSISTA IS + P
4.  N°de serie

5. Venta bajo receta

6. Conservar en lugar seco y fresco, alejado de fuentes de calor, dentro de {

su estuche original

. . . o ..
7. Precauciones y advertencias, conservacion en el interior del envz;kg &\,.';‘:‘,p.oweu
s N
. L . g69
nstrucciones n

8. Ver instrucciones de uso en el interior del manual
9.  Director técnico: CLAUDIA SUSANA KAC — FONOA
MN 2691 T
10. Autorizado por AN.M.A T — Registro N° PM-1142-12

o

198

Lavalie 1523 1° Piso (C1048AAK) Buenos Aires ARGENTINA Tol. (84 - 11) 4373-8168 (54 - H1)4375-0330 E-waxil: axritonesri@hotmall.com
WINLAURITONE.COM.AR



.
AURITONE 2967

instrumentos auditives de alta calidad.

INSTRUCCIONES DE USO

1. audifon GmbH & Co. KG - Werner — von — Siemens —StraBe 2 - 99625 Kolleda
- Alemania _ _
2. Importado por AURITONE S.R.L.~ Lavalle 1523 1° piso — Ciudad de Buenos
Aires
3. AUDIFONOS INTRACANALES DIGITALES - Marca — audifon GmbH & Co.
Mod: AUDIFON PRADO CIC, AUDIFON PRADO CIC P, AUDIFON PRADO CIC
TRT, AUDIFON PRADO IS, AUDIFON PRADO IS P, AUDIFON PRADO IS +,
AUDIFON PRADO IS + P, AUDIFON AXIA CIC, AUDIFON AXIA IS, AUDIFON
AXIA 1S +, AUDIFON ELIA CIC, AUDIFON ELIA IS, AUDIFON ELIA IS +,
AUDIFON ELIA CIC P, AUDIFON ELIA IS P, AUDIFON ELIA IS + P, AUDIFON
ELIA CIC TRT, AUDIFON ELIA IS TRT, AUDIFON AVACIO Mcic, AUDIFON
AVACIO CIC, AUDIFON AVACIO IS, AUDIFON AVACIO IS +, AUDIFON
ARRIVA CIC, AUDIFON ARRIVA IS, AUDIFON ARRIVA IS +, AUDIFON
ARRIVA CIC TRT, AUDIFON ARRIVA IS TRT, AUDIFON AVERO CIC,
AUDIFON AVERO IS, AUDIFON AVERQO IS +, AUDIFON AVIVA mCIC,
AUDIFON AVIVA CIC, AUDIFON AVIVA IS, AUDIFON AVIVA IS +, AUDIFON
ALLEGRO mCIC, AUDIFON ALLEGRO CIC, AUDIFON ALLEGRO IS, AUDIFON
ALLEGRO IS +, AUDIFON ASSISTA CIC, AUDIFON ASSISTA IS, AUDIFON
ASSISTA IS P, AUDIFON ASSISTA IS +, AUDIFON ASSISTA IS +P
4. Conservar en lugar seco y fresco, alejado de fuentes de calor, dentro de su
estuche de entrega.
5. Director técnico: CLAUDIA SUSANA KAC - FONOAUDIOLOGA —~ MN
2691
6. Autorizado por AN.M.A T — Registro N° PM-1142-12

et
L
AUR TON oRc‘:ES
cARLOT R Rt:NTE f8a. CLAUDIA 8. KAC(
s50CI0 O FOnOAUDIOLOGA
M.N. 2801

Lavalie 1523 1° Piso (C1048AAK) Buenos Aires ARGENTINA Tel. (54 - 11) 4373.8168 ({54 - 11)4375-0830 E-mail: auritone@fibertel.com.ar
WIWW ALIRITONE.COM. AR
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instrumentos auditivos de alta calidad.

Conociendo su audifono

Los dispositivos auditivos han sido disefiados especialmente a medida, por lo
tanto, deberdn ajustarse facil y comodamente al conducto auditivo. Los instrumentos
poseen el logo y cédigo de modelo que se encuentra localizado en la parte exterior del
instrumento. La escritura en azul significa que el instrumento auditivo es para el lado
izquierdo. Si es rojo, esto significa que el instrumento auditivo es para el lado derecho.
Puede denotarse el fabricante (por su logo) y numero de serie, los cuales luego del uso y

limpieza, es probable que los mismos se borren de la superficie.

Su proveedor de cuidado auditivo le indicara donde encontrar el numero de serie

de su modelo especifico.

Colocacion de la bateria

—

L"Ki_lp‘,TONE S.R.L

cALO T R BQRQHES
a0 R ETE EM CLAunlA . KAL
FONCAUDIOLOGA
M.N, 260t

Lavalie 1523 1° Piso (C1048AAK}) Buenos Aires ARGENTINA Tel. (54 - 11) 4373-8168 (54 - 11)4375-0830 E-mail: auritone@fibertel.com.ar
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Para colocar la bateria, levante la pestafiita que se encuentra al final de la puerta
de la bateria. Quite la bateria descargada. Remueva la pestafiita de color (que dependera
del tamatio de la pila que se utilice), la cual se encuentra en la bateria nueva, ¢ insértela
con el signo “+” mirando hacia arriba. Mover la puerta de la bateria hacia la posicién
cerrada. El compartimiento debera cerrar ficilmente. No debe ser forzado. De notarse
alguna resistencia, verificar que la bateria fue insertada correctamente.

Signo de la Bateria +

9eA. CLAUDIA 8. KAw
FONCAUDIOLOGA
M.N. 2691
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_ signo de mas hacia arriba.

Para activar la pila, simplemente retire el precinto, éspere un minuto para que el
aire pueda entrar en ella y activarla, y luego insértela en el audifono. Volver a poner el
precinto cuando la pila no esté en uso no aumentara su vida 1util.

La vida Wil de la baterig de su instrumento auditivo va a variar dependiendo del
uso diario, ambiente en que se escucha y la programacién del audifono.

Cuando la bateria deje de funcionar, removerla de inmediato y reemplazarla por
una nueva, _

Cuando no esté utilizando su audifono, no olvide retirar la pila y dejar abierto el

portapilas. Es necesario eliminar todo rastro de humedad de ia pila.

Colocacién y extraccion de su audifono | ﬂ

Simplemente presione el molde dentro del canal auditivo con los dedos pulgar e

indice respectivamente, deslizind -b entro del conducto.

Jaa. CLAUDIA 8. KaAf

AURITONE S.A.L. FoloaupIoL0A
CARLO: R. BORCHES o
2OCIO BERENTE

183

L avalle 4573 1° Plso (C1048AAK) Buenos Alres ARGENTINA Tel. (54 - 11} 4273-8168 (54 - 11)4375-0830 E-mail: auritone@fibertel.com.ar



AURITONE"

instrumentos auditivos de alta calidad.

Para el caso de que el volumen del mismo se encuentre alto, es aconsejable
bajarlo para evitar el silbido (retroalimentacién)

Oriente la cara del audifono en sentido contrario al oido e introduzca la porcion
del canal en su canal auditivo. Deslice el instrumento con suavidad, girdndolo
ligeramente hasta que este firmemente colocado en la oreja. Presione ligeramente hacia
adentro hasta sentirlo firme y cémodo.

Cuando quiera quitarse el dispositivo, invierta el proceso de insercién. Con

frecuencia, el molde auditivo se liberara si empuja la parte posterior de la oreja.

fea. CLAUDIA 8. KAE
FONCAUDIOLOBA

A AUR'TONE S.R.L M, 2001
CAXLO. R. BORCHES

Comel@ EEREMTE

184
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Controles de volumen

Los audifonos pueden estar equipados con uno de los miltiples tipos de
controles de volumen, La mayoria de las opciones de control de volumen disponibles en
la actualidad también controlan la funcion de encendido y apagado de les audifonos.

La mayoria de los audifonos peritimpanicos tienen ¢l volumen prefijado para su

mayor comodidad, por lo que el usuario no tiene que modificarlo.

Controles de volumen manual

Para cambiar el volumen use la yema del dedo y ajustando el volumen a un nivel
que le sea comodo girindolo suavemente hacia delante para aumentar o hacia atras para
disminuir.

Para reducir el volumen, gire la rueda hacia atrs (hacia la nuca). El audifono
esta apagado cuando la rueda ya no puede girar mas.

| No debe forzarse el control de volumen.

¥94. CLAUDIA 8. KAG
FONCAUDIOLOGA
M.N. 2601
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Controles de volumen con tornillo

Su audioprotesista ajustara el control del volumen en los audifonos a fijarse con
tornillo. Este control no tiene incorporado un interruptor de encendido y apagado. Para

apagar los audifonos debe dejar abierta la tapa de la bateria o quitar la bateria. Si hay
lugar disponible se puede utilizar un interruptor opcional de encendido y apagado.

Uso del teléfono

Sostenga el teléfono cerca del oido colocandolo ligeramente arriba de la orejay
sin presionarlo contra ella. Si oye un silbido, se debe cambiar el dngulo del audifono
hasta que el sonido desaparezca. |

Para usuarios de audifonos digitales programables con computadora d

El profesional auditivo program¢é los audifonos con determinadas funciones de
sonido con un programador controlado por una computadora. Estas funciones estin
disefiadas para adaptar mejor el dispositivo auditivo a sus necesidades de audicién
ion nitida de alta calidad. Si es necesario, su

individuales y ofrecerle amplifi

audioprotesista puede regularlas o nuevamente.

Fqa CLAUDIA :Q.AKM:
=&Y poNOAUDIOL
M.N. 2691 ALUR"TONEZ S.R.L.
cAZLOS R. BORCHES
*OCIO GERENTE

_ L e e e e m e et m emm B emm 2 B EL AN R AL EAEE N A B AL EMTEE SRS P W
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Solo el profesional puede reprogramar su audifono. Usted no puede regular otros
controles salvo los opcionales mencionados a continuacién: Control de volumen

manual, Interruptor de seleccién de memoria

Seghn sus requisitos de adaptacion individuales, se audioprotesista determinard
si incluye alguno de estos controles.

Uso del interruptor de seleccion de memoria opcional

Si cuentan con un interruptor de seleccién de memoria, los dispositivos auditivos
programables tienen miiltiples memorias seleccionables.

Estas memorias almacenan definiciones preprogramadas que puede elegir en

cualquier momento seglin sus requisitos auditivos.

Un pulsador en la placa frontal del dispositivo auditivo controla esta
caracteristica. Cada vez que pulsa el interruptor se selecciona la memoria siguiente. Asi

puede pasar facilmente por cada una de las diferentes respuestas segiin sea necesario.

No todos los ambientes auditivos son iguales, y por tanto, las necesidades auditivas en

cada ambiente son diferentes.

Por consiguiente, tener multiples memorias permite a la persona cambiar la
respuesta del audifono para aumentar la comodidad y la claridad en ambientes de
escucha determinados.

cLAUD‘A '8. ‘Se&
FQNQAUUmLO
M.N. 2651

e
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Por ejemplo, la persona puede utilizar una memoria para un dia normal, otra
memoria para escuchar con ruido de fondo y una tercera memoria para la utilizacion del
teléfono.

Para acceder a la multimemoria, su audifono debe tener un botén o conmutador

para poder ir cambiando de una memoria a otra.

Uso de su audifono

El usuario de audifonos necesitard un tiempo para adaptarse a su nuevo
instrumento auditivo y acostumbrarse al nuevo mundo de sonidos que experimentara.

El tiempo de adaptaciéon varia en cada persona y puede llegar a durar desde
algunas semanas hasta varios meses. Deberd tomarse el tiempo necesario para

familiarizarse con aquellos sonidos que no pudo escuchar por tanto tiempo.

o Un audifono es una ayuda para una mejor audicion, y no una cura para la
pérdida auditiva. La gente a menudo deposita esperanzas infundadas en los
audifonos y se desilusiona cuando se da cuenta de que no le devuelven a la
audicion perfecta.

« Con un audifono usted deberia escuchar muchos sonidos normales que de otra
manera no podria escuchar claramente, como las palabras de un ser querido.

» Usted podré empezar a escuchar de nuevo sonidos que habia olvidado y que son

parte de su mundo, como ¢! zumbido de la nevera o el rumor de las luces

fluorescentes. d

dm CLAUDIA 8. Kanm
FONOALDHOLOGA
M.N. 2601

A\*R‘TON’” 8.1
CALOT R, BORCHT®
SO dimeh
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» Los audifonos deberian permitirle entender el habla més claramente, con menos
esfuerzo, en una variedad de ambientes.

¢ Los audifonos no le devolveran su audicion normal.

a) Periodo de adaptacién requerido

Algunas personas son capaces de adaptarse casi automaticamente a sus
audifonos y apreciar de forma inmediata las ventajas que suponen. Sin embargo, la
mayoria de nuevos usuarios necesitan un periodo de adaptacion a su nueva audicion.

Pasos dtiles para aprender a utilizar un audifono:

o Para empezar, utilice el audifono en casa, donde se siente mas comodo.

o Utilice los audifonos tanto tiempo como pueda llevarlos comodamente.

+ Acostambrese a los audifonos en conversaciones con una sola persona.

e« No se esfuerce por escuchar cada palabra: hasta las personas con audicién
normal no siempre pueden escuchartas todas.

o Escuchar con ruido de fondo puede resultarle dificil, pero no se desanime.
También la gente con audicién normal a veces tiene dificultad para escuchar con
ruido de fondo.

» Intente aprender a localizar el origen de sonido guidndose solo por la escucha.

e Poco a poco, vaya aumentando su tolerancia a los sonidos altos.

« Escuche algo leido en voz alta (los libros hablados disponibles en la biblioteca

de su barrio son una buena opcion).

DA B KAS —

e2 gonpauDIOLOBA URETONE S.Tt;:::
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o Aumente gradualmente el nimero de personas que participan en su
conversacion.

o Considere la posibilidad de participar en un curso de rehabilitacién auditiva.
Pongase en contacto con un profesional y le informara sobre a dénde dirigirse

para eilo.

b) El Sonido de su propia voz

« Sy propia voz puede sonarle extrafia, antinatural o demasiado fuerte cuando
utilice por primera vez un audifono.

» Concretamente, algunos usuarios de audifono sefialan que les parece como si
estuvieran hablando dentro de una caja 0 que notan un eco al hablar.

« Aunque la calidad del sonido o0 ¢l nivel de volumen de su voz puede que, al
principio, le distraiga, con el tiempo usted deberia adaptarse a escuchar su voz
de una nueva manera. '

» Sin embargo, si con el tiempo sigue resultandole dificil acostumbrarse a su voz,
puede que sea conveniente visitar al profesional para que efectie ciertos ajustes

a su audifono.

ALUR'TONZ S.H..
GCAHLN - B BORCHF®
SoCI0 Gulur Ve
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¢) Sensacién de oido tapado y oclusiones

Su audifeno ocupa un espacio fisico en el canal auditivo, lo que puede producir
la sensacidn de oido tapade u ocluide. Normalmente, estas sensaciones desaparecen al
cabo de algunos dias.

Los audifonos normaimente tienen aberturas para ayudar a combatir la
sensacion de oido tapado u oclusién. Estas aberturas permiten que los oidos “respiren”.

Si hay que tomar méas medidas para combatir la sensacion de oido tapado u
oclusion, el profesional puede hacer ajustes de programacién a sus audifonos o
modificar su ajuste.

d) Resolver 1a retroalimentacién

» La retroalimentacién o el silbido que puede oirse a través de los audifones
ocurre cuando el sonido amplificado vuelve a entrar en los audifonos y es
reamplificado.

+ La retroalimentacién normalmente es de tono alto, pero su intensidad y tono
pueden variar.

¢ Puede esperarse cierta retroalimentacion en algunas situaciones, como al insertar
o extraer el audifono o cuande se acerca una mano u otro objeto al audifono. En
estas situaciones, la retroalimentacion es perfectamente normal.

e Si se advierte retroalimentacion al hablar, masticar, cambiar de postura o
bostezar, deberia ponerse en contacto con un profesional para que realice los
ajustes que puedan remediar la situacion. Normalmente en estos casos la

retroalimentacion se puede €
-
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instrumeantos auditivos de afta calidad.

o Reinsertando correctamente el audifono o el molde del oido.
o Rehaciendo el molde del oido o la concha del audifono.

o Tapando o reduciendo el didmetro de las aberturas.

o Reduciendo la cantidad de la ganancia de tono alto.

Cuidado de su audifono

Usted deberia inspeccionar sus audifonos a diario y limpiarlos periédicamente
para evitar la acumulacién de cera. Para limpiarlos, frote suavemente su superficie con
un trapo seco y suave, o con toallitas hiimedas especiales para audifonos. No deje que el
agua o liquidos entren por las aberturas de los audifonos.

Inspeccione la punta de la porcion del canal del oido de los audifonos en busca de
cualquier acumulacion de cera. Utilice la herramienta especial suministrada o un cepillo
suave, y extraiga con cuidado la cera que pueda haber alrededor de la salida de sonido,
tal como se lo indique el profesional. Tenga mucho cuidado de no empujar cera hacia la
abertura 0 de no insertar la herramienta demasiado profundamente en ella.
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instrumentos suditivos de alia calidad.

Usted puede cepillar suavemente 1a parte externa del audifono con un cepillo
suave. Asegurese de sujetar las aberturas de tal manera que cualquier restduo
desprendido caiga fuera del audifono.
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instrumentos auditivos de alta calidad.

AURITONE 2967

Se recomienda limpiar dianiamente la parte externa de su audifono con un trapo suave y

libre de pelusa.

Para prolongar la vida Gtil de sus audifonos, le recomendamos utilizar un kit

deshumidificador cuando no los esté usando. Estos equipos puede adquirirlos a un
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instrumentos auditivos de alta calidad,

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

1. Antes de utilizar su audifono, debe UD. familiarizarse con todo el contenido de
este folleto, asi como con las siguientes advertencias generales. |

2. Utilice el audifono solamente segun las indicaciones y con los ajustes realizados
por su audioprotesista. Una utilizacién incorrecta puede provocar una perdida
auditiva permanente.

3. Por la noche, guarde los audifonos en un deshumidificador especial para
absorber la humedad (asegurese antes de extraer las pilas).

4. Lleve siempre encima pilas de recambio.

5. Seque los contactos de la pila con un algodén en caso de tiempo himedo o si
transpira mucho.

6. Guarde de forma segura los audifonos cuando no los utilice. Manténgalos fuera
del alcance de los nifios pequefios y animales domésticos.

7. Quitese los audifonos si va usted a exponerse a rayos X en la consulta del
dentista o del médico. Es mejor guardarlos fuera de la habitacién de los equipos
de rayos X.

8. No deje sus audifonos sobre el radiador, cerca de una estufa, en una ventana
soleada, en un coche o en cualquier otro lugar caliente. El calor y el frio
excesivos pueden dafiar los audifonos.

9. No use los audifonos cuando utilice un secador de pelo en casa, nienla
peluqueria, sauna o barberia.

10. No se deben usar audifonos al hacerse pruebas médicas como una resonancia
magnética, rayos X o tomografia axial computerizada (CT): los diferentes tipos

=l

de radiacién pueden el audifono.
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instrumentos auditivos de alta oalidad.

11. No se aplique laca en ¢l pelo mientras esté usando audifonos. Puede dafiar el
micréfono y corroer la placa.

12. No se deben usar audifonos en el cuarto de bafio, durante la ducha, en la sauna o
mientras se esté nadando. |

13. No se deben guardar los audifonos en el cuarto de bafio, durante una ducha o
cerca de una sauna porque la humedad producida puede dafiarios.

14. No introduzca ningin objeto, salvo la herramienta provista, directamente en
ninguna abertura de los audifonos y nunca use alcohol o agua para limpiarlos.

Consideraciones de salud

Si se lc irrita la piel o siente dolor, o si se acumula una cantidad excesiva de cera
en alguno de los oidos cuando utiliza los audifonos, consulte al medico o0 a su
audioprotesista.
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Problemas habituales y sus soluciones

Efecto Causa Solucién
Silbidos Cerumen acumulado en ¢l canal auditivo Acudir a que su medico examine su
constantes canal auditivo
Molde del oido insertado incorrectamente Volver a insertar el audifono
correctamente
Ausencia de Molde del oido obstruido Limpiar el molde del oido
sonido Pila o bateria agotada Sustituir la pila
Audifono apagado Encenderio

Contactos con la pila sucios o corroidos

Abrir y cerrar el portapilas varias veces
o sustituir la pila

ruido a motor
desgastado

Ligero zumbido o

Contactos con la pila sucios o corroidos

Abrir y cerrar ¢l portapilas varias veces
o sustituir la pila

Pila sucia o corroida

Limpiar fa superficie de ia pila con un
pafio seco

Pila agotada

Sustttuir la pila

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

AURITONE®

Instrumentos auditivos de alta calidad
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-17286/11-1

El interventor de |la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecn?gg 6‘4 7c (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
................... , Y de acuerdo a lo solicitado por Auditron S.A se autorizd la

inscripcion en el Registro Nacional de Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),

de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: AUDIFONO INTRACANAL DIGITAL

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-666 Aparatos Auxiliares

para la audicién

Marca de (los) producto(s) médico(s): AUDIFON

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: para perdidas auditivas sensoneurales severas o

profundas y pérdidas auditivas mixtas y de conduccién leves a moderadas.

Modelo/s: AUDIFON PRADO: CIC, CIC P, CIC TRT, IS, ISP, IS+, IS+P.

AUDIFON AXIA: CIC, IS, IS+.

AUDIFON ELIA: CIC, IS, IS+, CIC P, IS P, IS+P, CIC TRT, IS TRT.

AUDIFON AVACIO: m CIC, CIC, IS, IS+.

AUDIFON ARRIVA: CIC, IS, IS+, CICTRT, IS TRT.

AUDIFON AVEROQ: CIC, IS, IS+. |

AUDIFON AVIVA: m CIC, CIC, IS, IS+.

AUDIFON ALLEGRQ: Mcic, CIC, IS, IS+.

AUDIFON ASSISTA: CIC, IS, IS P, IS+, IS + P.

Periodo de vida til: de 3 a 5 (cinco) afos.

Condicién de expendio: “Venta Bajo Receta”
Nombre del fabricante: AUDIFON GmbH & Co. KG
Lugar/es de elaboracién: Werner-von Siemens- Str. 2, 99625, kdlleda, Alemania.
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Aires, a ..... ZBMAY?Uf, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.

DISPOSICION N° 2 9 6 7 [;hnd,ulk

" Dr. OTTO A. ORSINGHER
| AUB-INTERVENTOR
AN MAT.



