2017 - “"ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, 4 3 6 3
Regulacion e Institutos DlSpOSlC'QN N°

ANMAT
BUENos AIres, 04 MAYD 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-005819-16-5 del Registro de
esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MUTUALIDAD ARGENTINA DE
HIPOACUSICOS solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 la Direccidon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca OTICON, nombre descriptivo AUDIFONO COMPLETAMENTE DENTRO DEL
CONDUCTO (CIC) E INVISIBLES EN EL CONDUCTO (IIC) DIGITALES,
PROGRAMABLES DIGITALMENTE y nombre técnico APARATOS AUXILIARES PARA
LA AUDICION, PROGRAMABLES, de acuerdo con lo solicitado por MUTUALIDAD
ARGENTINA DE HIPOACUSICOS, con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el
RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 30 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1180-14, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rdtulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-005819-16-5

DISPOSICION No

o 4363

< Dr. ROBERTO LEPE

Subadministrador Naciona)
A NM. AT
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04 MAYO 2017

1. Proyecto de rétulo

Audifono compietamente dentro del conducto (CIC} e Invisibles en el
conducto (IIC) digitales, programables digitalmente

Marca: STICON
Models:
Serie NO:

Fabricado por: OTICON A/S
Kongebakken 9 - DK-2765 Smorum - DINAMARCA

Importacién del audifono, fabricacién de capsula personaiizaca dei oigo v ensamble |
realizado por Mutualidad Argentina de Hipoacdsicos
Tte. Gral. Peron 1654 (C1037ACF) C.A.B.A - Argentina
Director Técnico: Ing. Horacic =, Cristiani {(Mat. N°3275;
Aprobado por ANMAT PM-1180-12
Venta bajo receta médica

CONSEJO DIRECTIVO




2. Modelo de instrucciones de iiso

a) Advertencias y precauciones:

Es necesario familiarizarse con las siguientes acvertencias y
precauciones antes de utilizar ios audifonos para garantizar un uso
correcto del mismo v la seguridad del usuario.

e Sobre el uso del audifono

- Debe utiiizarse siguiendo exclusivamente ias indicaciones de
fonoaudiGiogo interviniente v con los ajustes nue éste haga. &
uso incorrectc puede provocar una pérdida auditiva repentina v
permanente.

- El usuario de audifoncs nunca debe permitir que ctras personas
utilicen su otoamplifone, va cue podria verse afectada la audicién
de esa otra persona que io use.

- Para asegurarse de que el audifono funcione siempre, ‘iavar piias
de repuesto o cambiarias antes de salir de casa.

- El audifono debe apagarse cuando no sea usado.

- Quitarle la pila ai audifono y guardarlo er un iugar fresco Yy Seco
si no va a ser usado durante un par de dias.

- Antes de tocarlos, procurar aue los dedos estén siempre iimpios v
secos.

FCTOR L. PANTUSA
* PRESIDENTE
ONSEJO DIRECTIVO
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Evitar el calor y los productos quimicos

- No usar el audifonc en iugares donde la temperatura sea muy
aita. Pueden producirse dafios al exponeric a ia fuz diracta del so!
a temperaturas superiores = '0s 400, cerca de caiefactores con
temperaturas superiores a los 600 o dentrc de autormndviles con
las ventanas cerradas con temperaturas superiores 2 los 10009

- No secar ei audifonc en un microondas »i ningdr otro tipo de
hornos.

- Los productos guimicos presentes en cosmeéticos, lacas para el
cabeilo, perfumes, lociones para después de afeitarse, cremas
solares y repelentes de insectos pueden dafar al audiforo. Es
necesario retirarlo del oidc antes de aplicar esos productos v
dejar un tiempo para que seguen antes de reinsartaric. Al utilizar
alguna locidn, enjuagar v secar las manos antes de manipular &
audifono.

Evitar la humedad

Si el audifono se ve expuestc 2 alta humedad prede ver afectada su
funcionamiento. Por ello tener en cuenta lo siguiente:

- Secar ccn reguiaridad ia transpiracidon acumulada dentro %
alrededor de ics oidos.

- Secar con regularidad el audifono usandc un pafio seco Yy suave.
No ponerlo en ur microondas ni en otros tipo de hornos.

- Nunca llevarlo puesto en iugares con excesiva humedad, como
bafios de vapor, duchas o liuvia fuerte.

- No dejaric en el bafic ya que es un lugar donde se suele
condensar mucha humedad.

- No utilizarlo en actividades acudticas.

- Nunca usar agua ni otros liquidos para su iimpieza.

- Secarse los oidos antes de cojocarse el audifono.

- Siempre gque no se esté utilizando el audifono, dejar abierto por
compieto el portapilas para permitir la circulacién de aire en su

Interior, sobre todo port&hoche o durante periodos de inactividad
mas largos.
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- Usar recipientes con productos deshidratadcres g
humedad acumulada {asegurarse de extraer ia pila

¢ Manipulacion, condiciones de almacenamiento y trasporte de!
audifono

Manipular el audifono sobre superficies blandas, parz evitar gue
sean dafiados en casoc de caidas.

- Cuidarlo de los golpes.

- El usuario finai debe guardaric y transportario en ia caja/estuche
que provee el fabricante a efectos de zroregeric de goipes vy
suciedad.

- Se deben tomar precauciones para el transporte de ics audiforios
desde su pais de origen hasta la sede centrai de ia MAH, a efectos
de que no se vean alteradas sus cualidades ante aigura
eventualidad menor en su transporte o aimacenamients. A4 modo
de ejemplo: empleandc materiales de embalaje que amortiguar
cualquier movimiento brusco o golpe, v otros gue permiter
repeler y proteger a los productos de |z accion de 'z humedad
ambiente ¢ una mojadura mernor.

- Durante el transporte y almacenamiento no se deben superar ios
siguientes iimites de temperatura y humedad:
* Temperatura:: de -259C & +600C
* Humedad reiativa: de 5% a 93%, sin condensacion.

o Pilas
- Siempre utilizar las pilas recomendadas por el profesionai
tratante. las piias de baja calidad pueder suifatarse y causar

probiemas ai audifono.

~  Nunca intentar recargar las pilas n; deshacerse de elias
quemandolas. Existe el riesgo de que expicten.

PONSEJO DIRECTIVO



b) Uso del audifono:

Los audifonos a nivel del oido estan disponibles en diferentes
y tamanfos.

« Partes externas del audifono

» Ria2, Ria2 Pro

Hacia fuera Hadadentre

Puisador «

» Proteccion
i ProWwax pars
aurioatar

Tire delnilo
EXTACIOr 4 -
Portapias e
© proteccion
; T-Capparz
ventiacen »  TIOTORS

* Vamtacion

» Alta2, Aita2 Pro, Hit

Entrada del Portapilas Indicador der ./ izg.
micréfono . ;‘ -
. Hilo plastico (tanza) S
Botén pulsador para extraccién -y
(opcional) T, \\n / ;’, iR
N S
N 4
Hilo plastico (tanza) .~~~ 7
para extraccién e
~ Ventilacién
Ventilacion

+ Funciones de las partes externas del audifono

» Ria2, Ria2 Pro

Tamblar progesmsy’ «
wolgmen

+ Salidade
SO
Ayl e pboag

Bl arditoro del
SERBUCTE BN e §

CORTIENG 1 pHa, s

£ portagiias hare
BETLIAT fe e
AT Y AR
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~ A Quien Corresponda

El 27 de septiembre de 2016

Oticon Alta familia

Al 15 de enero de 2013 Oticon A/S introducio la nueva familia de audifonos premium,
Oticon Alta familia, en los paises siguentes:

Estados Unidos, Inglaterra, Peru, Guatemala, Chile, Colombia, Panama, Nicaragua, Costa
Rica, Canada, Brasil, Dinamarca, Suecia, Nueva Zelanda, Noruega, Finlandia, Alemania,
Espaia, Italia, Suiza, Holanda, Francia, Africa del Sur, China, la Corea del Sur, el Japon,
Australia, Polonia y Turquia.

La introduccion tiene gran éxito y no habia ningun retiro de mercado o acciones de campo
realizadas sobre los productos.

Atentamente
Oticon A/S

Saren Boelsmand
OTICON A/S .
Gerente de Venta Kongebakken 8,

2765 Smarum
D ARRERTINA-BEHIPOACUSICOS

Denmark K
h L. PANTUSA
PRESIDENTE

] ZEJO DIRECTIVO

Oticon A/S Main +45 3917 7100
Kongebakken 9 Fax +45 3927 7900

L 4
DK-2765 Smegrum otl co n
Denmark 42334219 CVR-no. www.oticon.com

PEOPLE FIRST



» Alta2, Alta2 Pro, Hit

Indica 2 qué cide

Entrada de!
30nido X coirasponue
. ¢ . o ti .
A“m\ fi o :;?.soa del sonido
Para cambio de TESA Ayuda a extraer el y
programas / volumen .. f{T1R | audifono del CAE ™./
{oncional) e g |

[¥:74
x“?'_:i’/
7

N I

“Jertitacibn

s

Ayuda a extraer el _,Aw-»é@,i
audifono del CAE

Ventilacién
¢ lIdentificacion del audifono izquierdo y derecho

- Los audifonos pueden requerir programacidn diferente para cada
oido. Por esta razon es muy importante distingui~ el audifonc
izquierdo del derecho.

iina cancass, untaxtopun
punto de color AZUL identit-
3 & udifno ZQLIERDD.

Ui Camtasa, untaxtan un
punta de color ROJD identifi-
a2l auditfonn DERECHD

¢ Pila

- EI audifono es un dispositivo eleci-énico gue para su
funcionamiento utiliza pilas.

- Para activar e! audifcno colocar una pila nueva er e nortapiias.
Leer cémo hacerio an el punito “Cambio de ‘a pila”.

PErtEplas « woon 48

Lonsafts as primeras pagings « -
dela speridn Aterca de para
wer eitamefiodela pila desa

RGENTINA DE HIPOACUSICOS

OR L. PANTUSA
PRESIDENTE
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» Encendido y apagado del audifono
El portapilas se usa también para encender y apagar e! auaifono:

- Para encender el audifono cerrar el portapifas completamente cor
la pila dentro.

- Para apagar el audifonc abrir el portapilas ligeramente hasta
sentir un clic.

- Para ahorrar pila, asegurarse de que e! audifono esté apagado
cuando no es usado.

Encendido Apagado
{ierre el L Abraet
portapias purEpias,
ceniagila
dertre,

¢ Cuando cambiar la pila

- Cuando la pila se esté por acabar se cirdn dos sitbidos cortos
repetidos a intervaios moderados hasta que se agote.

- Al acabarse la pila se apagara el audifonec. Cuandoc estc ocurra, se
oiran 4 silbidos para indicar que el audifono no esta funcicnando.

Iy D))

Dos pitidos Cuatvo pitidos
= Lapllace astd spoiando = L3 pilase hiaagotade por complets

OR L. PANTUSA
_J PRESIDENTE
cfnss.:o DIRECTIVD
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¢ Cambio de la pila

Proceder dei siguiente modo:

Abrir completamente Retirar ei autoadhesivo
el portapiles. Extraer del polo positivo (+) de
1a pila. ia pila nueva.

4, Carrar

3. lnsertar

Iintroducir ia pila nueva en
el portapilas. Asegurarse de
que la care + de la pila
coincida con el signo +
grabado en e portapilas.

Cerrar el portapilas. £! audifono va a

reproducir una meiccia. Mantenerlo
cerca del oide para oiria.

Consejo: !a multiherramienta
puede ser de ayuda. Utilizar a!
extremo magnético para
extraer e insertar las pilas.

e Colocacion dei audifono

1.

Muattiharra-
mianta

Sostener e! audifono por el hilo plastico de extraccién {tansa) y
colocar la punta de la carcasa en el interior de! conducto auditivo.
El punto de color de la carcasa debe estar hacia arriba.

Tirar suavemente de la oreja hacia atras e introducir el audifono

hacia adentro del conducto.

Usar la punta del dedo para empujar con suavidad el audifono

hacia el interior del conducto auditivo.

R L. PANTUSA
/ PRESIDENTE
CONSEJO DIREGTIVQ




4. Continuar empujando suavemente hasta que e} audifono esté
completamente asentado en i conducto auditivo.

Al principio, se puede experimentar alguna moiestia en et conducto
cuando se inserta el audifono.

e Extraccién dei audifono

- Tomar la tansa plastica v tirar con suavidad para extraer &l
audifono dei conducto auditivo.

Nota importante:
NO utilizar el portapilas como asa para introducir o retirar el
audifono. No esta disefiado para eso.

s Cémo silenciar el audifono (opcional seglnr modelos?

Jtilizar el modo silencic (stand by} si se necesita silenciar e! audifono
mientras lo estd utilizando.

Mantener pulsado el botén para silenciar al
audiforo. Para desactivar &! “modo silencicf
presicnar brevemente el botén.

ENTINA DE HIPOACUSICOS

L. PANTUSA
PRESIDENTE
CONSEJO DIRECTIVO
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Nota importante:
No utilizar el modo silencio como si fuese un interruptor para apagar
el audifono, porque aunque esté silenciado, sigue gastandoc piia.

Cambio de programa (opcionai segn modeios}

- El audifono puede tener hasta cuatrc programas. La
programacion debe ser hecha por el fonoaudidlogo.

- Para cambiar de programas proceder asi:

Pulsar e! botén para cambiar de programa. Pulsario
brevemente si sirve sélo para cambiar de programa vy
durante mas tiempo si sirve ademds para controlar el
volumen.

Si el paciente tuviera dos aucdifonos sincronizados
(cuando los dos responden ai puisar cuaiguier cotén),
el DERECHQ sirve para avarzar de programa (. ei.,
del programa i al 2) y el IZQUIERDO, para retroceder
(p. ej., del programa 2 al 1.

Si los audifonos funcionan de forma independiente,
pulsar ei botén de cada unc de elios.

- Al cambiar entre los programas se perciben aviscs sonoros
(beeps). El numero de avisos indica el programa que se estd
usando:

e 1 aviso cuando se cambia ai programa i
¢ 2 avisos cuando se cambia ai programa 2
o etc.

Cambio del volumen con pulsador (opciona! segin modelos)

- E! pulsador permite seleccionar el volumen rorfortable en
diferentes situaciones de escucha. Cada vez que se suba o baje el
volumen, se cird un clic.

SIS
Pulsar brevemente en

el audifono DERECHO

. [ ravE Se oiran dos
para subir el volumen. RIGAL A SO
Pulsar brevemente en siibidos al liegar ai
nivel inicial.

el audifono IZQUIERDO

para bajarlo: s

V'

GENTINA DE HIPOACUSICOS

CTOR L. PANTUSA
PRESIDENTE
CONSEJO DIREGTIVO
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sustes  del audifono
i cerrar el

Reinicio rapido: si se desea volver a los
programados por el fonoaudidlogo, sélo se ten
portapilas.

@ oy
(@}
c
o
OF
o
=
T
R

¢) Cuidados del audifono:

Es importante respetar ciertas pautas respectc ai cuidado de los
audifonos, para mantenerlos en perfecto estado de funcionamiento v
que los probiemas derivados del uso diaric sean minimos. Los
audifonos pueden ser resistentes siempre cue su USC A0 Sea
inadecuado.

- Cuando 2 manipule el audifono, hacerlc sobre una superficie
blanda para evitar que se estropee en casc de caida.

que circule el aire cuando no se esié usando el audifonc,
especialmente por ia noche.

- El cerumen es uno de los grandes enemigos de ios audifonos. E!
conductc auditivo externo genera cerumen gue puede obstruir la
salida de sonido y la ventilacidn. Como consecuencia el audifono
no tendra un rendimientc éptimo. Por ellc es necesaric
asegurarse de gue no existan restos de cerumer en ninguna
parte.

PRESIDENTE
CONSEJQ DIRECTIVO




¢ Limpieza del audifono:
- Limpiar la superficie externa con un pafio seco v suave. Baio
ningdn concepto debe lavarse ni sumergirse an agua nt en otres
liquidos.

- El fabricante provee una herramienta muitiusc gue, entre otras
cosas, permite limpiar ei audifono.

Removedor iman
-

Ea—

*
Cepilio

- Con cuidado, retirar los residuos de las aberturas de! micréfone
usando el cepillo limpio. Cepillar suavemente ‘a superficie.

- Limpiar la ventilacién presionando el cepiilc contra e! orificio y
haciéndolo girar ligeramente.

- Cambiar e! cepillo cuando sea necesaric. Retiraric de iz
herramienta e insertar ano nuevo, presionands firmemente.

CTOR L. PANTUSA
PRESIDENTE
CONSEJO DIRECTIVO




- Si la ventilacibn es muy pequefla, puede necesitarse una
herramienta especial para limpiarlo.

~

e Cambio de los filtros anticerumen (NoWax y Prowax’

Si ia saiida de! sonidc pareciera bioqueada cor: cerurmen, o 3! ia
calidad del scnido se redujera, se deben cambiar ios filtros.

Proceder asi:

2. Extraer 3, Insertar

Extraer ia herramienta Intreducir la punta .
del embajaje vacia en el canal de nuevo filtro conia
La herramienta tiene sonido del audifono otra punta, retirar
dos puntas: una vacia y extraer el filtro. la herramienta v
y para extraer y otra desechariz.

cen el filtro nuevo. I
e Susulauun ucs LU T-Cap para microéfono

1. Herramienta 2. Extrasr 3. Insertar

Filtronuevo »
&

Sacar la herramienta Introducir ia horquilla

del embalaje. de 1z herramienta

La herramienta tiene en e! borde superior herramiernta levemente
dos puntas: una para det filtro T-Cap usado y para retiraria. Desechar

extraer ei filtro tisado y és
otra con el nuevo filtro

e T-Cap.

ia herramienta desp,
de usaria.

3




d) Informacién util para evitar ciertos riesgos:

Evitar la exposmuon del audifono al calor, humedad excesiva v
agentes quimicos:

- No exponer al audifono a altas temperaturas. Pueden producirse
dafios si es colocadc bajo la iuz directa del soi a temperaturas
superiores a los 400, cerca de calefactores con temperaturas
superiores a ios 60° o dentrc de automdéviies ccn ias ventanas
cerradas con temperaturas superiores a los 1009.

- Nunca debe ser lievado en iugares con excesiva numedad, como
bafios de vapor, duchas ¢ ltuvia fuerte.

- Si el audifonc es expuesto a humedad alta nuede ver afectada su
operacién.

- Los productos quimicos presentes en cosméticos, aerosocl para el
cabello, perfumes, locidn para después de afe;*'arse pantatla solar v
repelente de insectos pueden dafiar al audiforic. £s necesaric
quitarselo antes de la aplicacién de estos productos vy dejar un tiempo
para que sequen antes de reinsertarlo. Al utilizar aiguna iocidn,
enjuagar vy secar las manos antes de manipular el audifono.

Riesgo de ahogamiento y de tragarse las pilas:

- Los audifoncs, sus componentes y las pilas deben mantenerse
aiejados del alcance de animaies domésticos, nifios pecuefios ¢ de
cualquier persona que pueda tragdrselos o lesionarse con alics de
cualquier otro modo.

- Por ningtn motivo colocar los audifonos o las pilas en la boca, ya que
pueden ser tragados por accidente.

- Siempre verificar atentamente ios medicamentos antes de tomarlos,
ya que ocasiocnalmente se han confundido las pilas con piidoras.

- Los audifonos pueden suministrarse con portapilas de seguridad. Esta
opcién es recomendable si el usuario del audifono es ur be é, ur
nifo pequefic o ura persona con dificultades de aprendizaije,

NA DE HIPOACUSICOS

TOR L. PANTUSA
PRESIDENTE
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- Si un nifio 0 una mascota se tragan accidentaimente la pila o &
audifono, acudir al médico ¢ ai veterinario.

Implantes activos:

- Si el usuaric del audifono llevase alglin impiants activo, debe tener
precaucién. Como norma genera!, deberd seguir ias pautas sobre el
uso de teiéfonos celulares recomendadas oor los fabricantes de
desfibriladores implantables y marcapasos.

- Silleva un implante activo, debe mantener e! audiforno a mas de 15
cm del nmplante y el iman Autophone y la muitiherramienta {que
tiene un iman integrado) a mas de 30 cm de! impiante. No llevarlos
en un bolsilic sobre el pecho.

- Si tiene un implante cerebral activo, debe ponerse en contacto con e
fabricante y consultar con él si existe algin riesge de interferencias.

Explosién

- La fuente de alimentacion dei audifono no tiene energia suficiente
como para producir un incendio en condiciones normaies de usc. No
obstante, e! audifono no se ha sometido a pruebas de
comportamientc  en  atmosferas  explosivas  segln  normas
internacionales. Por ellc, se recomienda no utilizario en zonas con
riesgo de explosiones.

Radiografias, TAC, RMN, PET, electroterapia:

- Se aconseja quitarse el audifonc antes de hacerse una radiografia,
TAC, RMN vy/c PE;, 0 antes de someterse a eiectroterapia o a una
intervencién quirlrgica. Tales procedimientos médicos pueden dahar
el audifono.

Audifonos Power:

- Se debe tener especial cuidado con la eleccién, adaptacion y uso de
audifonos power, en los cuales la presién sonora maxima stpera los
132 dB SPL (IEC 711). Existe riesgo de dafiar la audicién residuai de!
usuario.

GO SEJO DIRECTIVO
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e) Precauciones en caso de mal funcionamiento:

- Cuando el audifono preseate fallas de funcicnarmizire debe ser
remitido al Laboratoric Técnicc sara que personal sspeciaiizadc o
revise y repare. La tecnologia es delicada y sensibie a manipuiaciones
indebidas de personas no idboneas que pueden provocar dafos
irreparables.

- Es necesario que el usuario esté atento a !a posibifidad de faiias
repentinas, especiaimente en casos donde dependzs ce sefales
audibles de alerta.

- Antes de remitir el audifono ai Laboratorio Técnico, es conveniente
realizar una serie de verificaciones para saber si se frata de un
problema menor que puede ser resuelto por & propic usuario. Se
presenta a continuacién una guia crientativa:

PROBLEMA CAUSA ! SOLUCION
- Excesc de cerumen en el CAE ' Consultar con e! médicc ORL

Silbidos : i
Carcasa mal colocada i Colocar bien 2 carcasa I
Carcasa que ajusta poce (fioja) ' Renovacién de fa carcasa ;

Ampilificacion excesiva ‘Reducir &l voiumen
Audifono apagado | Encender el audifono ‘
X Falta ?j,e Volumen ajustado al minimo iAumentar &l volumen :
i recepcion ; ' ) ’ !

~ i

¢  del sonido Audifono en modo “silencic” Desactivar el modo “sitencio”

j
Pila mal colocada ! Colocar biern i3 pila :
Pila agotada ‘Cambiar ia pila !
Obstruccién de la saiida de! sonido ‘Limoiar ia saiida de sonido o !
; ! rcambiar el fittro anticerumen :
Cbstruccién de! orificio de! micréfono “timoiar o orificic del micréfone
COn Un cephic
Filtro anticerumen tapado  Cambiar 2} filtro
Contactos de pilas sucios o corroidos ‘ Limpiar les contactes de iz pila
Sonido p - - — TP r—
. - pi! cia o corrof ‘Limgiar la superficie ia pil
| distorsionado ita su o corroida i ipiar lg superficie de ia pila ;
! Pita con poca carga . Cambiar Iz nlla :
Audifono conectadoe a una bobina - Cambiar a ia funcién micrdfono
telefdnica ? / ;
H 3
Audifono mal prcgramado "Reprogramar &i ayfﬂi'fon - 3
i —— :
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CONSEJO DIRECTIVO



f) Interferencias:

Los audifonos nan sido probados contra interferencias, siguiendo las
normas internacionales mas exigentes. Sir embargo ios nuevos
desarrollos tecnocldégicos sacan constantemente nuevos productos a
mercado, algunos de los cuales puedsr emiti- radiaciones
electromagnéticas provocando interferencias imorevistaz en  ios
audifonos. Por ejemplo, se pueden citar electrodomésticos para cocina a
través de induccién, alarmas de comercios, maquiras de fax, teléfonos
celulares, computadoras, equipos de rayos X vy dJde resonancia
magnética, etc.

Los audifonos fueron disefiados para cumplir corn ios estandares de
Compatibilidac Electromagnética Internacionaies mas esirictos. Sin
ambargo, los audifonos puede causar interferencias con stros equipos
médicos. Estas interferencias también pueden estar causadas por
sefales de radio, alteraciones de ias lineas de tension, aetectores de
metales de aeropuertos, campos electromagnéticos de otros equipos
médicos y descargas electrostaticas.

Teléfonos celulares:

- Si bien los audifonos fuercn disefiados para cumplir con ias normas
de la Ley Internaciona!l de Compatibilidad Eiectromagnética, aigunos
usuarios de celulares notan ur zumbido =n el audiforo cuands
utilizan un teiéfono celular, lo cual indica que e! teléfons celuiar y al
audifono no son compatibies. El hecho de gue se produzcan
interferencias puede deberse a ia naturaleza del teiéfono celular =r
particular

- Un mismo audifono puede funcionar de manera distinta conr
diferentes teiéfonos celulares. Por lo tanto se recomienda probar ei
audifono con el teléfono celular. Y si el usuario de audifono tuviers
intencién de adquirir un teléfono nuevo también deberia probario
con su audifono antes de comprarlo.
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g) Informaciones contenidas en las instrucciones:

Audifono completamente dentro del conducto (CIC) & Invisibies en el :
conducto (IIC) digitales, programables digitalmente

Marca: OTICON
Modelo:

Fabricado por: OTICON A/S
Kongebakken 9 - DK-2765 Smorum - DINAMARCA

Importado por Mutualidad Argentina de Hipoacisicos

te. Grai. Perén 1654 (C1037ACF) C.A.B.A - Arger?

Director Tecnico: Ing. Horacio £. Cristiani (Mat. N°327
Aprobado por ANMAT PM-1180-14

Venta bajo receta médica

3. Requisitos esenciales de seguridad y eficacia de las
familias

Estos audifonos son importados por la Mutualidad Argentina de
Hipoactsicos de fa empresa Oticon EXPORT A/S, organizacién de origen
danés fundada en el afio 1904, reconocida mundiaimente por el
desarrolio y aplicaciéon de tecnologia de Gitima generacién en Ia
fabricacién de ctoampiifonos y distintos dispositivos auxiliares de ayuda
auditiva, cumpliendo con ias normas regulatorias aplicables & productos
médicos, emanadas de la autoridad sanitaria Danesa, en linea con las
exigencias administrativas y técnicas de la Comunidad Europea.

El cumplimientc de las Directivas comunitarias de validacion de disefio,
técnicas, ensayos, produccién, control de calidad de cada uno de ios
procesos involucrados y servicics, como asi también ia verificacién de
las prestaciones de ios audiforgg=cumpliendo su fin, se encuentras
aprobadas en el Certificado /,“ hre Venta aportado ai pyeseghe
expediente. Tal certificado exfldy -P “Los dispeositivos riéd)
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llevan el simboic CE de conformidad con iz Diractiva 23/42/CEE
cumplen con los requisitos esenciaies de seguridad v rendimientc. Bor
ello, podran fabricarse y comercializarse en Dinamarca vy exportarse sin
autorizacién de ia Agencia Danesa de Medicamentos.”

Estos otoamplifonos cumplen con ios requisitos fundamentales y otras
disposiciones relevantes de iz Directiva 1999/5/CE (Comunidad
Europea). La declaracion de conformidad se encuentra disponibie en:
Oticon A/S, Kongebakken 5§, DK-2765 Smorum, Dinamarca,
www.oticon.es. La siguiente es ia certificacidn de! cumplimiertc

normativo:
C€0543 0682

Respetan ia normativa de la Federal Communications Comision (FCC),
agencia independiente del Gobierno de los EZEEUU gue regula ias
comunicaciones interestatales e internacionales.
» Los audifonos contienen un méduio con:

ID: U28FUITEDL

IC; 1350B-FUITEC1
» Los audifonos inaldmbricos contienen un moduio con:

ID: U28FU2CICWL

iC: 1350B-FL2CICWL.

Se encuentran en conformidad con ia Seccién 15 de la normativa FCC ¥
con ia RSS-210 del Ministerio de Industria de Canadd, respecto a limites
de exposicién & la radiacidn. Su funcionamiento estd sujetc a ias dos
condiciones siguientes: a) Este dispositivo no puede provocar
interferencias perjudiciaies. b} Este dispositivo tiene gue  aceptar
cualquier interferencia recibida, incividas las interferencias aue puedan
causar un funcionamiento no deseado. NOTA: los cambios o
modificaciones realizados a! equipo que no estén aprobados
expresamente por la parte resporisable correspondiente oodrian anular
la autoridad del usuario para maneiarlo.

Esta familia de audifonos satisface también las disposiciones
reglamentarias sobre compatibilidad electromagnética de Australia Y
Nueva Zelanda.

Por lo indicado precedentemente, los productos de estas familias
cumplen adecuadamente con los “Requisitos Esenciales de Seguridad v
Eficacia de los Froductos Médicos” establecidos en la Resoiucidn GMC N
72/98 (MERCOSUR) e incorporada al ordenamiento juridico de ia
Republica Arger.tina a través de la Resglucién ANMAT N° 4306/1999.

‘OR L. PANTUSA
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A continuacidn explicitamos los requisitos de la citada nerma cumplidos
por los audifonos OTICON, en iz medida ern gue ios mismos sean
aplicables ai productc médico presentado a registro:

I - Requisitos generales

ch.

II -

. E! audifono, como dispositive de amplificacién de sefaies sonoras

de uso externo, no compromete el estadc ciinico ni la seqguridad
de los usuarios, como asi tampoco la seguridad v salud de ios
audioprotesistas, en tanto y en cuanto sean estos equipos
utilizados de acuerdo a las instrucciones de uso, mantenimientc y
cuidado especificadas por el fabricante.

. Tal como se encuentra especificado por el fabricante v certificado

por {a Agencia Danesa de Medicamentos, en e! disefio v
fabricacién de los audifonos se aplica fa ditima tecnclogia
disponible cumpliendo cen ios requisitos ssenciales de seguridad
y rendimiento.

. Los productos, en condiciones normales de usc y acorde a ias

instrucciones de uso, mantenimiento y cuidado especificadas por
el fabricante, presentaran idéntico rendimientc v seguridad
durante todo su periodo de vida Qtil.

Teniende en cuenta que son dispositivos importados vy aue
eventualmente podrian  sufrir  algdn inconveniente en su
transporte entre ei pais de origen y Argentina, ei fabricante
acondiciona especialmente jos productos y su packaging de forma
tal que no se vean alteradas sus cualidades ante alguna
eventuaiidad menor en su transporte o ailmacenamiento; a modo
de ejemplo, empleando materiales de embalaje que amortiguan
Cuaiquier movimiento brusco o golpe, y otros gue permiten
repeler y proteger a los productos de la accién de ia humedad
ambiente ¢ causado por una mojadura meror.

Requisitos relativos al disefio y la fabricacion

Propiedades quimicas, fisicas y biolégicas:

. No se utilizan materiales que presenten riesgo de toxicidad o

inflamabilidad, en tanto y en cuanto sear: estos equipos utilizados
de acuerdo a las instrucciongs_de uso, mantenimientc y cuidad
especificadas por el fabric/

OR L. PANTUSA
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- Los materiales utilizados en {a fabricacién dei audifonoc, junto a

los empieados para el moide de oido o carcasa (er ambos casos
personalizados), resuitan absolutamente compatibles con los
tejidos bioldgicos o liquidos corporaies en su  contacto o
interaccidn. Siempre que astos equipos sean utilizados de
acuerdo a las instrucciones de uso, mantenirmientc v cuidadoe
especificadas por el fabricante, no sz wverd~ afectadas sus
prestaciones.

Dado ei tipo de producto médico del que se trata {dispositivo de
amplificacion de la sefial sonora), éste no presenta en absoluto
riesgo por contaminantes o residuos, tanto para e personai gue
participa en su transporte, almacenamiento o utilizaciédn, como as!
tampoco sara los pacientes.

. No hay limitacidn en el tiempo de uso de ios audiforos, debiendo

ser utilizados de acuerdc a !as indicaciones de ios profesionales
intervinientes en su adaptacidn y a las instrucciones de uso,
mantenimiento y cuidado especificadas por el fabricante.

. Bl audifono no presenta riesgo de sustancias desprendidas det

mismo, en condiciones normales de uso y acorde a las
instrucciones de uso, mantenimiento y cuidado especificadas por
el fabricante

Infeccion y contaminacién microbiana

£l audiforio no presenta riesgo de infeccion o contaminacion tanto
para el personal que participa en su transporte, almacenamiento
o utilizacién, como asi tampoco para los pacientes.

Se prevé reduccién dei riesgo de lesidn en el conductc auditivo
externc si se utilizan los materiales de moldes sugeridos por el
fabricante.

Propiedades relativas a la fabricacion y al medio ambiente

. Bl audifono puede utilizarse con otros dispositivos {como por

ejemplo sistemas de ampiificacién por frecuencia mocuiada)l,
siendo en todos los casos seguro su uso vy no alterando ias
prestaciones del otocampiifonc. Lo expresado en tanio v en cuanto
sean ambos equipos utilizados de acuerdo a !as instrucciones de
uso, mantenimiento y cuidado especificadas por el fabricante.

Los audifonos no presentan riesgos vinculados a las condiciones
del medioc ambiente razonablemente previsibles, tales como los
campos magnéticos, influencias Bléctricas externas, descargas
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C.

5.

electrostaticas, presién, temperatura o variaciones de ia presion Y
de fa aceieracion.

Tampoco presentan riesgos de interferencia reciproca con otros
productos utilizados normaimente para las nivestigaciones o
tratamientes efectuados.

Los dispositivos médicos de estas familias no presentar: riesgo de
incendic o de expiosidn, siempre que sear utilizados de acuerdo &
las instrucciones de uso, mantenimiento v cuidado especificadas
por el fabricante.

Debido & que ia fabricacion del molde de oidc Gue sostiens a ios
audifonos se iogra en base z una impresién previa del cido de
paciente, el preducto finai 7o representa ningln riesgo de lesién
en el conducte auditivo dei paciente.

A pesar de no presentar riesgo de pérdidas de calibracidn, ios
audifonos deben ser recalibrados periddicamente para hacer
frente a las modificaciones bioldgicas de |z audicidn

Productos con funcion de medicién

En virtud del tipo de producte médico del que se trata (dispositivo
de amplificacion de la sefial sonora), nc es aplicable aste
requisito.

Proteccion contra las radiaciones

En virtud del tipo de producto médico del que se trate {dispositive de
amplificacion de la sefial sonora), no es aplicable este reguisito.

p.

El audifono contiene un radiotransmisocr conr tecnologia de
induccion magnética de ccrto alcance, cue trabaja a una
frecuencia de 3,84 MHz. La potencia dei campo magnético de
transmisor es < -42 dBuA/m a 10 m. La potencia de emisién dei
sistema de radio esta muy por debaic de los limites
internacicnales de emisidn para exposicidon humana. Como
comparacion, ia radiacién de! audifono es inferior a {a radiacion
electromagnética no intencionada que emite, por giemnls, una
ldmpara halégena, el monitor de una computadora, un
lavavajillas, etc. E! audifonc cumple la normativa internacionat
sobre compatibilidad electromagnética.




6.

Requisites para los productos médicos conectados a una
fuente de energia o equipado con ella

Los audifonos de estas familias, al ser digitales, tienen
incorporado un sistema electrénico programable. £l fabricante
garantiza la repetibilidad, fiabilidad y eficacia de! mismec an
consonancia con la utilizacién a que estén destinados.

Los audifonos se alimentan externamente con una pila de ZINC
AIRE de 1.5 voitios para su funcioramiento. Ta! comc se
encuentra expresado en ias instrucciones de uso, ios audifonos
poseen un sistema de alerta de “bateria baja” para gue antes de
agotada en su totalidad e! usuario puedz reempiazaria v seguir
haciendo uso de! mismc. Cabe destacar que ei producte médice
en todo caso dejara de funcionar hasta aue se reporga ia bateriza
agotada, pero en ningun casc afecta la seguridad de! paciente.

Por el bajo voltaje de !as pilas que utiiizan estos oroductos
médicos, no presentan riesgo de choque eiéctrico accidentai.

Las pilas no tienen energia suficiente como pare oroducir un
incendio en condiciones normales de uso. No obstante, ei
audifonc no se ha sometido a pruebas de comportamients er
atmosferas explosivas segin rormas internacionales. ®or ello, se
recomienda no utilizarlo en zonas con riesgo de expiosicnes.

Estos audifonos han superadc diversas pruebas gue sirven para
garantizar su solidez y resistencia. Estas son algurias de ellas: el
portapilas resiste 25.000 movimientos mecanicos, los pulsadores
soportan un minimo de 25.000 pulsaciones, los ctoampiifonos se
someten sin inconvenientes a mas de 2500 ciclos de friczién
mecanica lo cual garantiza una solidez maxima de su superficie,
los audifonos toleran caidas en distintas direcciones desde alturas
de hasta 150 cm io cual demuestra su resistencia durante &l uso
diario y en caso de caidaz accidentales, ics audifonos resisten ia
expesicion a temperaturas extremas y variabies entre -40° C v
+85¢ C y la inmersién en agua a una profundidad de 1 metro
durante 30 minutos.

En condiciones de uso normal del audifono, y cpservandc las
instrucciones de uso, mantenimiento y cuidadc especificadas oor
el fabricante, no presentan riesgo mecanico algunc.

Por tratarse este producto médico de ur dispositive de
ampiificacion de la sefial sonora para usuarios hipoacisicos, &ste
tipo de equipo no produce vibraciones ni tampoco emite ruidos
que no sean los que se encuentran dentro de ias prestaciones
previstas.
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uso no presenta peligro térmico algunc parz & paciente o
terceros.

y. Fueron disefados y fabricados como para reducir al maximo los

riesgos de creacién de campos electromagnéticos gue puedan

afectar al funcionamiento de otrros equipos situados an el entorno.

e
/
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2017 - “ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-005819-16-5

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
4363 y de acuerdo con lo solicitado por MUTUALIDAD ARGENTINA DE

HIPOACUSICOS, se autoriz la inscripcién en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: AUDIFONO COMPLETAMENTE DENTRO DEL CONDUCTO

(CIC) E INVISIBLES EN EL CONDUCTO (IIC) DIGITALES, PROGRAMABLES

DIGITALMENTE.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-666 APARATOS

AUXLIARES PARA LA AUDICION, PROGRAMABLES.

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

Clase de Riesgo: II

Indicacion autorizada: Los audifonos son dispositivos electrénicos que amplifican
y transmiten el sonido al oido del paciente, para compensar su pérdida auditiva y
facilitarle la comunicacion. Los audifonos personalizados (“custom”) se fabrican
especificamente para adaptarse a la forma, tamafio y contorno del conducto
auditivo externo y pabelldn auricular. Existen varios sub-estilos dos de ellos son
el IIC (Invisible in the canal: Invisible en el Conducto) y el CIC (Completely In

the Canal: Completamente en el Conducto).
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Modelo/s: Ria Pro IIC 75
Ria2 CIC 75

Ria2 Pro CIC 75

Ria2 CIC 85

Ria2 Pro CIC 85

Alta CIC 75

Alta Pro CIC 75

Alta CIC 85

Alta Pro CIC 85

Hit CIC

Periodo de vida util: 5 afios

Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios.
Condicion de uso: Venta bajo receta médica

Nombre del fabricante: OTICON A/S.

Lugar/es de elaboracién: KONGEBAKKEN 9 - DK-2765 SMORUM -DINAMARCA.

Se extiende a MUTUALIDAD ARGENTINA DE HIPOACUSICOS el Certificado de

Autorizacion e Inscripcion del PM-1180-14, en la Ciudad de Buenos Aires, a

04 HAYO 2017

................................ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION N© 4 36 3
S (&/’

!
! (\ e
/ Dr. ROBERT® LEDE
Subadmlmstrador Nacional
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