
2016 "Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional".,

DiSPOSICIÚN N°
;Ministerio áe Safud

Secretaria áe (]>ofiticas,
!J?fgufación e Institutos

)I%I/)I'T

BUENOSAIRES, O 5 MAY 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5245-15-1 del Registlo de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO: I
Que por las presentes actuaciones WIDEX ARGENTINA S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Pro~uctos de

Administración Nacional, de un nuevo
I,producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de broductos,

Tecnología Médica (RPPTM) de esta

médícos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9t63/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jUrídicd nacional
,

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas compíementarias.

I
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección, N,acional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune Jos

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

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el

I
control

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM

médico objeto de la solicitud.

1

del producto
I



:Ministerio áe Sa{uá
Secretaría áe Pofítuas,
CJ?!gufacióne Institutos

J<:N'MJIT

DISPONE:

2016 "Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional".

I
1

DiSPOSICION N° 5 O ,) 51
I

I
i

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto
I

N° 1490/92 Y por el decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 20~5.
I

. IPor ello; l
ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

l.. ,
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y'-,

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nabional de'
1:

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del productb médico
I

marca WIDEX, nombre descriptivo AUDÍFONO RETROAURICULARDIGITAL y
:

de la misma.

. i
nombre técnico APARATOSAUXILIARES PARALA AUDICION , de acuerdo con lo

I
•solicitado por WIDEX ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios

I
Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e

l.

Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte i~tegrante

I,
ARTÍCULO 20.- Autorizase los textos de los proyectos de rótulo}s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 75 y 76,48-56 respectivamente. 1 '
ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá Igurar la i

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1240-65, con exclusión de tLa otra!

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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2016 "Año del Bicentenario de la Declaración de la IndependenCia Nacional".
I

DiSPOSICION N"

:Ministerio de Sa{ud
Secretaria de PoCíficas,
rJ<fgulácwne Institutos

A!N'M}!'T IARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el
1,

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de proJuctores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamentb de Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia altenticada

de la presente Disposición/ conjuntamente con su Anexo, rótulos e insJrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Tédnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-5245-15-1

DISPOSICIÓN NO

GI¿' 5 045.
Dr. ROBERTQ ~eEl
Subadm¡nlstra~(lr NacIonal

A.N.M.A.T.

I
I

i
\

\
1,
I
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ANEXO 111-8

INSTRUCCIONES DE USO
PRODUCTOS TERMINADOS

AUDIFONO FAMILIA UNIQUE

EL AUDIFONO

La familia UNIQUE presenta varios modelos diferentes que se detallan a continuación.

La ilustración muestra un audífono UNIQUE FS sin adaptador de oído.

1. Interruptor.
2. Compartimiento de pila con uñero,
3. Selector de programa.
4. LEO e identificación izquierdo/derecho.

La ilustración muestra un audifono UNIQUE PA sin adaptador de oído,

1 Aperturas del micrófono.
2. Interruptor.

"'. 3. Uñero.
4. Tubo ear wire.
5. Auricular.
6. LEO.

La ilustración muestra un audífono UNIQUE FA sin adaptador de oido.

WIDEX ARGENTINA S.A.
\l.ICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA

~Ie. FONOAUOIOlOGA
M.N. 3.231

f}'¡I\F.t.rO¡l.!' TECNlc,o

\

1. Aperturas de micrófono
2. Control de volumen
3. Seleclor de programas
4. Compartimento de pilas
5. Interruptor
6. LED rojo



SEÑALES DE FUNCiÓN

En todos Jos modelos el audífono emite un mensaje oral o de tonos ajustados por el audioprotesisla frente al uso de
ciertas funciones. A través de la c~libración es posible desactivar dichas señales.

PILA

Las pilas delJen ser de zinc-aire. El número varía segun el modelo.

Los números de pila correspondiente a cada modelo son:
1. UNIQUE PA: pila número 10.
2. UNIQUE FS: pila número 312.
3. UNIQUE FA: pila número 312.

Introducción de la pila

l. Quitar el precinto adhesivo de la pila.
2. Utilizarel uñeroparaabrirel compartimiento de piladel audifano.
3. Colocar la pila con el signo (+) hacia arriba,

I 4. Puede utilizarse el imán suministrado para la correcta colocación de la pila,

. ,

Figura que representa el modelo UNIQUE PA.

'Figura que representa los modelos UNIQUE FS y UNIQUE FA.,

TINA S.A.
\LlCIA FERNANOE ZUBIZARRETA

Lic. FONOAUDIOLOGP..
M.N. ,3.231

DIR.ECTORA nCNICA



ENCENDIDO/APAGADO

El compartimiento de pila también funciona como interruptor en todos los modelos.

1. Presionar el interruptor h'acia arriba para encender el audifono.
2. Presionar el interruptor hacia abajo para apagar el audifono.

\~.\i
i ', -

UNIQUE PA UNIQUE FS UNIQUE FA

En todos los modelos debe seguirse el mismo procedimiento:

1. Cerrar el compartimiento de pila para encender el audifono,
2. Abrir el compartimiento de pila para apagar el audifono.

AJUSTE DE VOLUMEN

El audifono ajusta automáticamente el volumen segun el ambiente sonoro en el que se encuentre. A pesar de ello, el
mismo puede modificarse a traves de la palanca especifica para dicha función (UNIQUE FA) o a través de un control
remoto (RC-DEX) en los modelos UNIQUE PA y UNIQUE FS.

Para modificar el volumen deben seguirse los siguientes pasos:
1. Presionar la palanca hacia arriba para Incrementar el volumen.
2. Presionar la palanca hacia abajo para reducir el volumen.

AVISO DE AUDIFONO OPUESTO PERDIDO

En el caso de que un audifono se caiga o se apague, el opuesto genera una señal de tono y un mensaje oral dos veces
a la vez que parpadea el diodo luminoso en ambos audifonos.

PROGRAMI,S DE ESCUCHA

Además del Programa Principal, en todos los modelos se pueden programar programas adicionales.

Entre los programas opcionales se encuentran:

WIDEX ARGENT A S,A,
\L\CIA FERNANDEZZU RRETA

Lic. FONOAUDIOLOGA
. M.N. 3.231

DIRECTORA TECNICA

¿=¡:5Z--
'MDEX ARGENTIl!A S.~
E;NaIQUEFEIlNANOEZ zT'•...,..r

PR¡:::flIDEN
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:"I":IO'EX.\:6:1,
AUDIFONOS DIGITALES

1. Universal
2. Silencio
3. Transporte
4. Ciudad
5. Fiesta
6. Música
7. Extensor de Audibilidad
8. len: generatonosfratales.
9. Zen+.
10. Teléfono + (exclusivo para UNIQUE FS): transmite el sonido delleléfono recibido por un audílono al audífono

opuesto.

Cambio de programa

1 Para cambiar entre los programas de escucha se utiliza el selector de programa en el lado trasero del audifono (UNIQUE
FS) o en la base del audifono (UNIQUE FA) o el control remolo RC-DEX que se provee como accesorio (modelo
UNIQUE PA)

¡ Si el audífono presenta bolón selector de programas, se puede cambiar entre los programas de escucha pulsando dicho
bolón.

I COLOCACiÓN DEL AUDíFONO CON MOLDE

1. Introducir el molde en el canal auditivo sujetando la parte inferior del tubo de plástico,
2. Puede ser de ayuda tirar del oido externo hacia atrás y arriba con la otra mano.
3. Colocar el audífono detrás de la oreja.

I •.
COLOCACiÓN DEL AuoíFONO CON PUNTA EAR.TIP INSTANTÁNEA Y PERSONALIZADA

1. Colocar el audífono detrás de la oreja,
2. Introducir la punta ear-tip en el canal auditivo mientras se sujeta la parte inferior del tubo de plástico,

¿"
;
1

JPi~
cJ WlbEX AR ENílNA SA

\UGlA FERHA EZ ZUBIZ¡l,RRETA
Lic. FONOA.UDIOlOGi'.

M.N. 3.231! DtRECTORA. TECNICA

1
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CÓMO QUITAR EL AUDiFONO CON MOLDE

1. Quitar el audifono de atrás de la oreja.
2. Sacar el molde del canal,auditivo sujetando la parte inferior del tubo plástico.

CÓMO QUrrAR EL AUDIFONO CON PUNTA EAR.TIP INSTANTÁNEA Y PERSONALIZADA

1. Quilar el audífono de atrás de la oreja.
2. Sacar la punta ear-tip del canal auditivo mientras se sujeta la parte inferior del tubo plástico,

:'\

,
,

LIMPIEZA

Los accesorios de limpieza para los audifonos UNIQUE son:

1. Paño suave.
2. Hr'ramienta anticerumen larga.
3. Herramienta anticerumen corta.
4 .. Cepillo, o jjl

i. 2... 4.

Limpieza del audifono

En todos los modelos se deberá:

Limpiar el audífono con el paño suave después de su uso.

~~

WIOEX ARGENTINA S.A,
\UClA. FERHA.NOEZ ZUB1ZARRETA

Lic. FONOAUDIOLOGA
MN 3.231

OlREcioM TECNICA

"'OEX ARGENT1rr:.i,~ '
,,"'QUE ~RNAMOEZ}T'E '

QRE~\OEI'''



• Mantener abierto el compartimiento de pila mientras no se usa el audifono.

,

I
~IDFX.
AUDIFONOS DI. S

..'~ A.IV
f" ~ ':17
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Limpieza del molde

• Desconectar el molde del codci del audífono.
• Limpiar el venting con la herramienta anlicerumen.
• Limpiar la abertura del sonido con la herramienta anlicerumen.
• Dr3conec!ar el molde una vez por semana y lavarlo con agua templada. Dejarlo secar toda la noche antes de

volver a conectar.
• Si presentare humedad al momento de conectar el molde con el audifono debe utilizarse una perilla o similar

para secarlo.

Limpieza del tubo con punta ear,tip instantánea o personalizada

1. Desconectar el tubo del audífono con un movimiento inclinado y hacia atrás.
2. Desconectar la punta ear-tip del tubo.
3. Introducir el hilo de limpieza a través del tubo. Tirar del hilo de limpieza desde el otro extremo del tubo.

WIDEXAR NTINAS.A.
\L1CIA FERNANO ZUBIZARRETA

Lic. fONOAUOIOLOGA
M.N. 3.231

.OIRECTORII TECNICA

WlDEX ARGENTINA ~.~
_¡QUE FEflKAHoEl vr.,¡.allEl

PRESIDENTE
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Si fuera necesario puede desconectarse la punta ear-tip (instantánea o personalizada) del tubo y lavarse con
agua templada. Si alguna de las piezas del adaptador de oido está endurecida, amarillenta o con grietas, deb4
cambiarse el adaptador de oido.
Dejar secar loda la noch~ antes de volver a colocar,

r"

CAlIBRACION

La calibración al igual que la selección del audifono es realizada por profesionales fonoaudiólogos capacitados para tal
fin.
La calibración es realizada con los instrumentos provistos por el fabricante (nEARCom o USBLink con el programa de
calibración de los audí/onos Widex, Compass GPS) de acuerdo a la audiometria y logoaudiomelría del paciente, Olro de
los ítems que se consideran importantes' en la calibración es la subjetividad del paciente en cuanto al confort en la
percepción del sonido,
Se recomienda realizar un control con la fonoaudióloga cada 6 meses, en el que se evalúa el rendimiento del audifono, la
audición y de ser necesario se realiza una nueva calibración del mismo.

CONSEJOS DE USD

• El uso de audífono incrementa el riesgo de que se acumule cerumen en el oído. El ~erumen puede causar una
reducción en la audición a causa de la obstrucción al paso del sonido por lo que ante cualquier sospecha.
deberá contactarse un médico especialista.

• Mientras no se utilice el audífono el portapila deberá quedar abierto para eliminar asi la humedad que pudiera
haber en el mismo.

• E¡'inolde auricular debe mantenerse siempre limpio y libre de cerumen, se recomienda lavarlo según se
describe arriba 2 veces por semana.

• El audífono no debe someterse a un calor excesivo (temperaturas máximas 45 O), debe guardarse en su
estuche cuando no se lo este usando, conservarse en un lugar fresco y seco y mantenerse alejado de los niños
y animales domésticos.

• En los lugares de humedad relativamente alta, es conveniente utilizar el estuche de guardado antihumedad.
• El audifono debe quitarse antes de ducharse, si se va a utilizar un secador o ~jador de pelo o si se va a

someter a tratamientos de radiación (como por ej. Radiación de onda corta, rayos X, resonancia magnética,
tomografia computada, etc).

• No se debe intentar nunca abrir o reparar el audífono.
• La radiación de los sistemas de vigilancia, alarmas antirrobo, teléfonos móviles, o similares, son débiles y no

. dañan el audífono.
• No utilizar los audifonos en minas u otras zonas con gases explosivos
• No introducir nunca el audifono en un horno microondas.
• Mantener el audífono y las piezas de éste fuera del alcance de los niños. Mantener las pilas fuera del alcance

de los niños y tirar las pilas agotadas.
• No introducir las pilas en la boca.

ALERGIAS E INFECCIONES

~Los audífonos fueron creados en materiales acrilicos que minimizan el riesgo de causar reacciones alérgicas. Si se
~produce alguna irritación cUtánea deberá consultarse a un médico especialista.
I

~.

¡ WIDEX ARG [NASA
\L1CIA FERNANDE UBIZARRETA

I.le. fONOAU OLOGA
M.N. 3.231

OIRECíOIlJl. TECNICA

~-----_.,
I\IIDEX ARGENTINA 5'1);
"-NA1Q\lE FERNANDEZ ZIl •••a.ABIIif

PRESIDENTE
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El uso de cualquier tipo de molde, puede incrementar el riesgo de infecciones en el canal auditivo debido a que el mismo, ~
no recibe la ventilación necesaria, es por eso que se recomienda quitar el audílono por las noches para ventilar el '
conducto auditivo.

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES Y ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIALES Y ACLARACIONES SOBRE
USO, ALMAGENAMIENTO y TRANSPORTE.

• Cuand9 no se esté utilizando, se debe apagar el audífono.
• Si no se lo va a utilizar durante un par de días debe quitarse la pila y mantenerse en un lugar fresco y seco.
• Secar el audífono con un paño seco y suave. No utilizar n~nca agua ni airas líquidos.
• No exponer el audífono a un calor excesivo (máximo 45°)
• Quitarse el audífono antes de ducharse o tomar un baño.
• No utilizar nunca un secador o fijador para el cabello mientras lleva puesto el audífono,
• No debe utilizarse el audífono frente a Iratamientos de radiación.
• Mantener limpio el molde.
• No introducir ningún utensilio en la propia salida del sonido.
• Con respecto al almacenamiento y Iransporte del usuario final, deberá realizarse dentro de la caja I estuche

que ofrece el fabricante para tal fin, la cuai se entrega con el producto.
• Con respecto al transporte desde la fábrica de origen hasta la oficina comercial en Buenos Aires, el producto

viehe en un estuche especial cubierto de goma espuma para su protección dentro de una caja extema. En su
interior se encuentran los stickers en que se indican todos los datos de los audífonos que contiene dicha caja,
Jos cuales deben ser pegados en Jos respectivos estuches de presentación que se entregan al usuario.

• El pedido completo de audífonos es despachado dentro de cajas las cuales en su interior presentan
dispositivos de protección contra golpes.

1 ESPECIFICACiÓN DEL DESTINO DEL PRODUCTO

U-FS S (UNIQUE FUSION - Auricular S)
Audífono micro relroauricular RIC (auricular en el CAE).
PEírmite equipar pérdidas auditivas de leves a moderadamente severas, conductivas, mixtas o perceptivas,
Ganancia máxima: 63 dB.
OSPL90: 118 dB. SPL (lEC 60118-0).

,.
Los audífonos de la familia UNIQUE están indicados para el equipamiento de personas hipoacúsicas con pérdidas
auditivas desde leves a severas. Los diferentes modelos con sus caracteristicas son:

I

2. U-FS M (UNIQUE FUS10N - Auricular M)
Audifono micro retroauricular RIC (auricular en el CAE).
Permite equipar pérdidas auditivas de leves a moderadamente severas, conductivas, mixtas o perceptivas.
Ganancia máxima: 68 dB.
OSPL90: 124 dB. SPL (lEC 60118-0).

3. U-FS P (UNIQUE FUSION - Auricular P)
Audífono micro relroauricular Ríe (auricular en el CAE).
Permtte equipar pérdidas auditivas de moderadas a severas, conductivas, mixtas o perceptivas.
Ganancia máxima: 70 dB,
OSPL90: 131 dB. SPL (lEC 60118-0)

NIOEX ARGENTIf!AS.~
~~\QlJE FERNANOEZZY;M.I8Bi1

PRESIDENTE
WIDEXAR ITINAS.A.
AliCIA FERNAND ZUillZARRETA

l.1c. FONOAUOIOlOGA
M.N. 3.231

DIRECTORA TI'CNtCt
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4. U-PA S (UNIQUE PASSION - Auricular 8)
Audífono mini relroaural RIC (auricular en el canal auditivo).
Permite equipar pérdida!,! de leves a moderadamente severas.
Ganancia: 63 dB.
OSPL90: 118 dB. SPL (lEC 60118-0)

5. U-PA M (UN1QUE PASSION - Auricular M)
Audífono mini relroaural Rle (auricular en el canal auditivo).
Permite equipar pérdidas de leves a moderadamente severas.
Ganancia: 69 dB.
OSPL90: 124 dB. SPL (lEC 60118-0)

6. U-FA (UNIQUE FASHION)
Audífono relroauraural
Permite equipar pérdidas de leves a severas.
Ganancia: 71 dB.
OSPL90: 137 dB. SPL (lEC 60118-0)

J

------
vVlDEX ARGENTINA S.Ao
"~10I1F FEANANO£Z zui>í&Allll6T&.

PRE~IDENTE

WIDEXA ENTINAS.A.
ALICIA FERNA DEZ ZUBIZARREn

LIc. FONOAUDIOLOGJl
M.N. 3.231

DIRECTORA TECNICt
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ANEXO 111-8

ROTULOS

Fabricante: Widex AJS,
Nymoellevej 6 - DK - 3540, Lynge, Denmark

Importador: Widex Argentina SAo
Tucuman 1321 410.'A' - C1050AAA - Capital Federal

Audífono retroauricular digital
Número de serie: Lote: .

Condiciones de almacenamiento según manual de instrucciones adjunto
Condición de venta bajo receta

Oir. Técnico: Fernández Z. A, Fga. M.N. 3231
Autorizado por la A.N.M.A.T. P.M. 1240-65

WIDEX ARGENTINA SA
"'LICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA

Lic. FONOAUD!OlOGA
M.N, 3.231

DIRECTORA TECW~A
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ANEXO 111- B

ROTULOS
PRODUCTOSTERMINADOS

FABRICANTE: WIDEX AlS

NYMOELLEVEJ 6 - DK - 3540, LYNGE, DENMARK

IMPORl'A,,)R: WIDEX ARGENTINA S.A.

TUCUMÁN 1321- 410. A - C1050AAA - CAPITAL FEDERAL

AUDIFONC RETROAURICULAR DIGITAL

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO SEGÚN MANUAL DE INSTRUCCIONES ADJUNTO

CONDICIC,,¡ DE VENTA BAJO RECETA

DIRECTOR TECNICO: FERNANDEZ ZUBIZARRETA, ALICIA - FONOAUDIOLOGA M.N. 3231

AUTORIZADD POR LA A.N.M.A.T. P.M 1240-65
", "",'

,VlDEI ARGENT~
fll!IQDE RmWlDEZ ~

PREfjlDiNT& . -

\
\
\
t
I

~~~ :
Lic. FONOAUDIQLOGA

M.N. 3.231
DIRECTORA TECNICA
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2016 "Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia NaCional".

:Ministerio áe Safuá
Secretaria áe Pofíticas,
<RJgu14cióne Institutos
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-5245-15-1

El Administrador Nacianai de la Administración Nacianai de Medlmentas,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Displsición N9

5045. I :............... , y de acuerdo con lo solicitado por WIDEX ARGENTINt S.A., se
,!

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

I
Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identifica torios característicos:

Nombre descriptivo: AUDÍFONO RETROAURICULARDIGITAL

Código de identificación y nombre técnico UMDNS:

AUXILIARES PARALA AUDICIÓN.

Marca(s) de (los) praducta(s) médica(s): WIDEX

Ciase de Riesgo: Clase II

11-967

Indicación/es autorizada/s: Equipamiento de pacientes que presentan

hipoacusias desde leves a severas.

Modelo/s: UNIQUE U-FA T-VC-RC

UNIQUE U-PA RC

UNIQUE U-FS T-RC

Período de vida útil: 5 años

Forma de presentación: Por unidad

£</(
4



Condición de uso: Venta bajo receta

Nombre del fabricante: WIDEX A/S

Lugar/es de elaboración: Nymoellevej 6 DK-3540, Lynge, Denmark

Se extiende a WIDEX ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM 1240-65, en la Ciudad de Buenos Aires, a

D..5.MAY. ..20•...... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN N°

Dr. B0BE61Cl ~liíilli
811ba~m]ni¡¡1fadllr Nllclonel

.,N.M,A,T.
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