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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-003812-16-7 del Registro de
esta Administracion 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 y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 hormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

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

Por elio;

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

ARTICULO 19.- 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 DANAVOX, nombre descriptivo AUDIFONOS RETROAURICULARES
DIGITALES CON AURICULAR EN EL OIDO (RIE - RECEIVER IN THE EAR),
DIGITALES, PROGRAMABLES DIGITALMENTE y nombre técnico APARATOS
AUXILIARES PARA LA AU‘DICIC')N, PROGRAMABLES, de aéuerdo con lo solicitado
por MUTUALIDAD ARGENTINA DE HIPOACUSICOS, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 31 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1180-23, con exclusidn de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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
7

la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestién de Informaciéon Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-003812-16-7

DISPOSICION No
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or. ROBERYO t%—/
Subadministrador Naciowt} \
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1. Proyecto de rétulo

Audifonos retroauriculares digitales con auricular en el oido
(RIE - Receiver in The Ear), programables digitaimente
Marca: DANAVOX
Modelo:

Serie N°;

Fabricado por: DANAVOX A/S
Lautrupbjerg 7 - DK-2750 Ballerup - DINAMARCA

Importado por Mutualidad Argentina de Hipoacusicos
Tte. Gral. Perén 1654 (C1037ACF) C.A.B.A - Argentina
Director Técnico: Ing. Horacio E. Cristiani (Mat. N° 3275)
Aprobado por ANMAT PM-1180-23
Venta bajo receta médica




2. Modelo de instrucciones de uso

a) Advertencias y precauciones:

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

e Sobre el uso del audifono

- Debe usarse siguiendo exclusivamente las indicaciones del
fonoaudidlogo interviniente y con los ajustes que éste haga. El uso
incorrecto puede provocar una pérdida auditiva repentina y
permanente.

- El usuario de audifonos nunca debe permitir que otras personas
utilicen su otoamplifono, ya que podria verse afectada la audicion
de esa otra persona que lo use.

- Para asegurarse de que el audifono funcione siempre, llevar pilas
de repuesto o cambiarlas antes de salir de casa.

- El audifono debe apagarse cuando no sea usado.

- Quitarle la pila al audifono y guardario en un lugar fresco y seco si
no va a ser usado durante un par de dias.

- Antes de tocarlos, procurar que los dedos estén siempre limpios y
secos. ‘

- Utilizar dnicamente para su audifono piezas o accesorios originales.

- Un mantenimiento adecuado del audifono, molde, tubo sonoro y
conos es la mejor garantia para un funcionamiento fiable y seguro.

- El usuario debe consultar al fonoudidlogo si cree que tiene un
objeto extrafio en el conducto auditivo, si experimenta irritacion de
la piel o si se acumula excesivo cerumen con la utilizacion del
instrumento.
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- Se aconseja no usar el audifono en lugares donde la temperatura
sea muy alta. Pueden producirse dafios al exponerlo a la luz directa
del sol a temperaturas superiores a los 40°, cerca de calefactores
o dentro de automdviles con las ventanas cerradas con
temperaturas superiores a los 600°.

- No secar el audifono en un microondas ni ningln otro tipo de
hornos.

- Los productos quimicos presentes en cosméticos, lacas para el
cabello, perfumes, lociones para después de afeitarse, cremas
solares y repelentes de insectos pueden dafiar al audifono. Es
necesario retirarlo del oido antes de aplicar esos productos y dejar
un tiempo para que sequen antes de reinsertario. Al utilizar alguna
locidn, enjuagar y secar las manos antes de manipular el audifono.

Evitar la humedad

Si el audifono se ve expuesto a alta humedad puede ver afectada su
funcionamiento. Por ello tener en cuenta lo siguiente:

- Secarse los oidos antes de colocarse el audifono.

- Secar con regularidad la transpiracion acumulada dentro vy
alrededor de los oidos.

- Secar con regularidad el audifono usando un pafio seco y suave.

- Nunca llevarlo puesto en lugares con excesiva humedad, como
bafos de vapor o saunas, duchas o lluvia intensa.

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

- No utilizarlo en actividades acuaticas.

- Nunca usar agua ni otros liquidos para su limpieza.

- Siempre que no se esté utilizando el audifono, dejar abierto por
completo ‘el portapilas para permitir la circulacion de aire en su

interior, sobre todo por la noche o durante periodos de inactividad
mas largos.

- Usar recipientes que contengan pro
absorban la humedad acumulada (ase
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. Manipulacién, condiciones de almacenamiento y transporte del
audifono

- Evitar el uso brusco de los audifonos y no dejarlos caer sobre
superficies duras o al suelo.

- Manipulario sobre superficies blandas.

- El usuario final debe guardarlo y transportarlo en la caja/estuche
que provee el fabricante a efectos de protegerlo de golpes vy
suciedad.

- Se deben tomar precauciones para el transporte de los audifonos
desde su pais de origen hasta la sede central de la MAH, a efectos
de que no se vean alteradas sus cualidades ante alguna
eventualidad menor en su transporte o almacenamiento. A modo
de ejemplo: emplear materiales de embalaje que amortiglen
cualquier movimiento brusco o golpe, y otros que permitan repeler
y proteger a los productos de la accién de la humedad ambiente o
una mojadura menor.

- Los audifonos Danavox se someten a diferentes pruebas de
temperatura y ciclos de calor hiumedo de entre -25° Cy +70 ° C
segun los estdndares internos y de la industria. Durante el
transporte o el almacenamiento, la temperatura no debe superar
los valores limite de -20 © C a 60 ° C y una humedad relativa del
90% sin condensacién (por tiempo limitado). La presién adecuada
del aire debe estar entre 500 y 1100 hPa.

o Informacion sobre las pilas: .
- Siempre utilizar las pilas recomendadas por el profesional tratante.
Las pilas de baja calidad pueden sulfatarse y causar problemas al

audifono.

- Nunca intentar recargar las pilas que no sean recargables (las de
zinc-aire, por ejemplo) pues podrian producirse fugas o incluso

explotar.
- No intentar desechar las pilas_usadas quemandolas. Las pilas
usadas son danlnas para e Qedio ambiente. Es necesario

que pueden resultar peligrosas
buscar atencion médic

si se tragan. En caso dA
inmediata.
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- Mantener las pilas fuera del alcance de nifios, personas
discapacitadas intelectualmente y animales domésticos.

- Si no se usa el audifono durante un periodo prolongado de tiempo,
retirar la pila para evitar fugas.

¢ Radiofrecuencia:

- Al embarcar en un vuelo o entrar en una zona donde se prohiban
los transmisores de radiofrecuencia, se debe desactivar la funcién
inaldmbrica, ya que no estd permitido emitir sefiales de radio.

- Los dispositivos inaldmbricos Danavox disponen de un transmisor
de radiofrecuencia que funciona en el rango de frecuencia de 2,4
GHz-2,48 GHz.

b) Uso del audifono:

e Descripcion de los audifonos:

Tubo del auricular MODELOS 60 MODELOS &1

Acoplador ablerto para auricular
Acopiador “tulip® para auricular
Acoplador potente para auricular
Moide RIE

Sujecion deportiva

Portapilas

Acoplador esténdar

Pulsador

10. Contrel de volumen {opeional)
11. Tubo del auricular 8§

12. Tubo auricular NP

13. Tubo auricular HP

14. Indicador izgulerdo/deracho

15. Modeio y nimera de serie

16. Entrada directa de audio

MODELOS 62
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¢ Funcion Encendido/Apagado del audifono:

- Cuando el portapilas estd cerrado, el audifono se enciende y se
activa el programa predeterminado.

- Cuando se abre el portapilas el audifono se apaga. Muchas
personas pueden abrirlo con la ufia.

- Si no se usan los audifonos, recordar apagarlos para evitar el
consumo innecesario de la bateria.

Encendido facil: los audifonos se p

¢ Activar una vez colocadoy’
en los oidos. Si el usuario prefieff f

hénderlos justo antes




colocarlos, la fonoaudidloga puede activar una funcidn que se
denomina Encendido fécil, la cual retrasara diez segundos la activacién
del audifono después de cerrar el compartimiento de la pila. Esto
reduce el riesgo de feedback durante la colocacién. Con esta funcién,
se oira un sonido por cada segundo del tiempo de retardo.
Insercion/Recambio de pilas:

1. Preparar la pila nueva.

2. Retire el papel autoadhesivo que y esperar 2 minutos antes de
insertar la pila en el audifono para permitir la activacién de la pila.

3. Insertar la nueva pila con el lado positivo en la posicién correcta.

4. Cerrar con cuidado el portapilas.

Indicador de pila baja:

- El fonoaudiélogo puede activar un indicador de pila baja en los
audifonos.

- Si el nivel de la pila es muy bajo, el audifono reducird la
amplificacion y emitird una melodia. La sefial se repetird cada 5
minutos hasta que el audifono se apague automaticamente.

- El momento en que se activa el indicador de pila baja puede variar
ligeramente, dependiendo del tipo de pila utilizada.,

Indicador de bateria baja (sélo para audiferos sincronizados con
accesorios) ‘

pnAeIeIens
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- El uso activo de accesorios inaldmbricos (ControlVox, PhoneVox,
TeleVox y MicroVox) requiere mas energia de la pila del audifono
que cuando éste funciona sin accesorios. Por tanto, la vida Util de la
pila depende en gran medida de la cantidad de accesorios
inaldmbricos utilizados.

- Cuando el nivel de la pila del audifono se ha reducido tanto que no
se puede usar un accesorio inaldmbrico como TeleVox, PhoneVox o
MicroVox, el audifono emite dos series de tonos descendentes.
Después de esto, el audifono y el mando a distancia inaldmbrico
continuaran funcionando como de costumbre pero no se podrdn
utilizar los accesorios inaldmbricos TeleVox, PhoneVox ni MicroVox.

- En algun momento, el nivel de la pila también serd demasiado bajo .
para alimentar el mando a distancia y se volveran a escuchar los
tonos descendentes. Los audifonos continuaran funcionando como
de costumbre.

- Una vez colocada una pila nueva, se recuperard el funcionamiento
de los accesorios.
Insercioén y extracciéon del audifono:

Inserciéon (molde RIE personalizado )
1. Sujetar el molde RIE entre los dedos pulgar e indice y colocar la
salida de sonido en el conducto auditivo.

2. Deslizar el molde hasta el interior del oido con un movimiento
suave y de torsion.

3. Mover el molde hacia arriba y hacia abajo, y presionar suavemente
para asegurarse de que esta colocado correctamente en el oido.
Abrir y cerrar la boca puede ser (til.

4. Asegurarse de que el audifono esté colocado detrés de la oreja.

contrar un método mas facil.
deben quedar bien ajust

AUBRD RGENTIRA D



pero con comodidad. Si el audifono causa irritacion en los oidos, se
debe consultar a la fonoaudidloga. Nunca se debe intentar modificar la
forma del audifono, los moldes o el tubo. Durante la insercién puede
ser Util traccionar de la oreja hacia arriba y hacia afuera con la mano
opuesta.

Extraccion (molde RIE personalizado)
1. Tirar del hilo de extraccién para retirar el molde RIE.

2. Ante dificultades para extraer el audifono, ponerse en contacto
con el fonoaudidlogo.

Insercion (domos)

1. Sostener el tubo del auricular por la parte en que se dobla y colocar
suavemente el domo en el interior del conducto auditivo. Empujar
el domo en el canal hasta que el tubo del auricular esté alineado
con la cabeza del paciente.

2. Es importante que el tubo y el acoplador se ajusten correctamente
en el oido.:

3. Cuando el acoplador estad colocado correctamente, no podra ver el
tubo fino sobresalir al mirarse a un espejo.

Extraccién (domos)
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1. Sostener el tubo fino con el pulgar y el dedo indice y extraer el
tubo.

2. Ante dificultades para extraer el audifono, ponerse en contacto
con el fonoaudidlogo.

Hilo de sujecion

Colocar siguiendo el contorno interior de la oreja para asegurar una
sujecion confortable. Ideal para practicar deportes

¢ Botones de programas y multifuncién

- Si el audifono tiene un botdén de programas o multifuncién, es
posible utilizar hasta cuatro programas de escucha diferentes, cada
uno de ellos adecuado para ciertas situaciones.

BOTON DE PROGRAMAS BOTON DE PROGRAMAS
MODELOS 61 MODELOS 82

- Al pulsar el botén de programas o el botdn multi- funcién, cambia al
S|gmente programa. Por ejemplo, si estaba en el programa 1,
pasara al 2; si estaba en el 2, pasara al 3; etc.

- Al cerrar Ia tapa de la pila y conectar el audifono, se seleccionar
automaticamente el programa 1. Presionar el botén de seleccién de
programa o el botédn multifuncién si se desea cambiar el programa
de escucha.

- Cuando el usuario dispone de do “ZalNlifonos con la funcion d

smcromzacmn activada,




transmitirdn automaticamente al otro. Cuando se hace un cambio de
programa en un instrumento, se escuchara la misma cantidad de
tonos de aviso de confirmacién en el segundo instrumento.

El audifono tiene un contro! de volumen totalmente automatico. Por
lo tanto, no deberia ser necesario controlar el volumen
manualmente. Sin embargo, ademas de controlar los programas de
escucha, el botdn multifuncién (modelos 62) lofrece la posibilidad de
ajustar la amplificacién al agrado del usuario.

Si el usuario dispone de dos audifonos con la funcién de
sincronizacién activada y ha configurado el botén multifuncién para
controlar el volumen, los cambios de volumen en uno de ellos se
transmitiran automaticamente al otro. Al ajustar el volumen en un
instrumento, se escuchara un tono de confirmacién. Seguird un tono
en el segundo instrumento.

El botén multifuncién estd disefiado para cambiar el volumen o el
programa de escucha del audifono, segun la forma en que se pulsa.
Si es necesario, el audidlogo puede cambiar esta configuracién.

e Modo de vuelo: (sélo modelos inaldmbricos)

Al embarcar en un vuelo o entrar en una zona donde se prohiban
los transmisores de radiofrecuencia, se debe desactivar la funcién
inalambrica, ya que no estad permitido emitir sefiales de radio.

Seguir Io§ pasos descritos% a continuacién para entrar y salir del

modo de vuelo: } '

» Desactivar la funcién :inaldmbrica abriendo y cerrando el
compartimento de la pila tres veces en diez segundos (abrir-
cerrar, abrir-cerrar, abrir-cerrar). Los audifonos estaran asi en
modo de vuelo. /

.
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e Si el audifono estuviera en modo de vuelo, debe haber estado
funcionando en dicho modo durante al menos 10 segundos
antes de intentar activar la conexion inaldambrica nuevamente.
Es posible volver a activar la conexion inalémbrica abriendo vy
cerrando el portapilas. Diez segundos después de finalizar esta
operacion, la comunicacion inaldmbrica comenzara de nuevo.

Nota: Es importante esperar unos 15 segundos después de
reanudarse la conexidon inaldambrica antes de abrir y cerrar el
compartimento de las pilas de nuevo por cualquier motivo. Si el
compartimento de la pila se abre y cierra durante esta ventana de
15 segundos, el modo de vuelo se reanudara.

o Uso del teléfono:

Si

el audifono viene equipado con un domo abierto o tulipa,

probablemente sea posible usar el teléfono tal como se haria
normalmente, sujetandolo junto a la abertura del conducto auditivo.
Pero si los audifonos disponen de un molde RIE, el encontrar la
posicién Optima para hablar por teléfono con el audifono puede
requerir de practica. Alguna de las siguientes sugerencias pueden ser

Utiles:

1. Sostener el teléfono como se haria normalmente.

2. Mantener el teléfono orientado hacia la parte superior de la oreja
(cerca de los micréfonos).

3. Si se producen silbidos, mantener unos segundos el teléfono en la
misma posicion antes de que el audifono se adapte y elimine el
feedback acustico.

4. Cualquier silbido también se puede disminuir sosteniendo el
teléfono un poco lejos de la oreja.

. f . . .z
5. Dependiendo de las necesidades del usuario, el fonoaudiélogo

puede activar un programa especifico para el uso del teléfono.
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Escuchar la radio o la television:

Comenzar escuchando las noticias, ya que los presentadores suelen
hablar claro, 'después probar con otro tipo de programas. Si resulta
dificil escuchar la television o la radio, el fonoaudidlogo podra indicar el
uso de accesorios para mejorar su capacidad de escucha de la radio y
la television.

Teléfonos celulares:

El audifono estd disefiado segun los estrictos estandares
internacionales de compatibilidad electromagnética. Sin embargo, no
todos los moviles son compatibles con los audifonos. El mayor o menor
grado de perturbacién puede deberse al teléfono celular o al proveedor
de servicios telefonicos.

Si el usuario tuviera dificultades para hablar por teléfono celular, el
fonoaudidlogo podra indicarle el uso de accesorios disponibles que
ayudan potenciar la audicion en esas situaciones. \

Magnet Pro:.

La funcidn Magnet Pro permite que el audifono cambie de modo
automatico al programa de teléfono cuando se acerca el auricular del
teléfono a la oreja. Al retirar el auricular de la oreja, el audifono vuelve
al programa anterior de manera automatica.

Colocacién de los imanes de Magnet Pro:

Mientras que algunos teléfonos producen un campo magnético lo
suficientemente fuerte como para activar la funcién Magnet Pro, otros
requieren un :iman adicional en el auricular del teléfono. Para colocar
correctamente el iman de Magnet Pro:

1. Limpiar el auricular del teléfono a fondo.

2. Sujetar el teléfono verticalmente, en una posicién similar a la que
tiene hablando por teléfono.

3. Colocar el iman por debajo del auricular. Si es necesario, mover el
iman a otra posicién para mejorar la facilidad de uso y comodidad
cuando se esté hablando.

n la potencia de Magnet Pro,
puede recolocar el iman o afia ds adicionales. /

j
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Funcionamiento de Magnet Pro

- Los teléfonos se pueden utilizar de una manera normal. Un tono
corto indicara que la funcién Magnet Pro cambié automaticamente
al programa de teléfono. Inicialmente, puede ser necesario mover
ligeramente el auricular hasta encontrar la posicién dptima para la
activacion de Magnet Pro y conseguir una buena audicion.

- Si el usuario dispone de dos audifonos con la funcién de
sincronizacién activada, los cambios de volumen en uno de ellos se
transmitirdn automaticamente al otro.

- Una alta distorsion al marcar o al telefonear puede indicar que los
imanes no estén en la posicién éptima respecto al auricular del
teléfono. Para evitar el problema, mover el iman a otro lugar en el
auricular del teléfono

Bobina inductiva (opcional);

- Si el audifono dispone de bobina, el fonoaudidlogo puede activarla
a través de uno de los programas adicionales. La bobina recoge la
sefial magnética del teléfono y la convierte en sonido.

- Cuando se utiliza un programa de bobina, puede ser necesario
colocar el auricular del teléfono cerca del audifono. A veces se
requiere desplazar el auricular del teléfono a posiciones
ligeramente diferentes para mejorar la recepcion.

- Muchos lugares, como por ejemplo teatros, iglesias y salas de
conferencias, estan equipados con sistemas de aro magnético.
Cuando se utiliza un programa de bobina con aros magnéticos, el
sonido se capta directaménte y puede mejorar la comprension
auditiva. -

- Si con un sistema de aro ;m;
activado los audifonos no tigp

sfinido, significa que el sistema de
aro magnético no se puede

ctivar p no funciona correctaynenye.
N\
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- Si las instalaciones no disponen de un sistema de aro, puede ser
util sentarse lo mas adelante posible

- Este simbolo u otro similar se podradn ver en los lugares que
cuenten con un sistema de aro magnético.

o Entrada directa de audio DAI (opcional):

El uso de la entrada directa de audio (DAI), que permite la conexidn
directa de los audifonos a elementos tales como televisién, radio y
microfonos a distancia, puede aumentar la comprensién auditiva de
algunas personas.

La fuente de sonido se conecta a los audifonos por un cable o un
sistema inalambrico de FM mediante un adaptador de audio. Este
accesorio se conecta a la parte inferior de los audifonos y, una vez
colocado en su posicidn, los audifonos cambian a DAI de forma
automatica.

Conectar / desconectar los adaptadores de audio

Montaje del adaptador de audio y FM integrado

1. Alinear la punta del adaptador con la ranura que esta justo por
encima del compartimiento de la pila y debajo del nimero de
modelo.

2. Una vez colocado, desplazar el adaptador en la direccidén del
portapilas.

3. Suavemente, hacer clic con el adaptador en el audifono.

]
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Desconexion de los adaptadores de audio

4. Pulsar y mantener pulsado el botdén en la parte delantera del
adaptador.

5. Suavemente, extraer el adaptador del audifono.
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c) Cuidados del audifono:

Es importante respetar ciertas pautas respecto al cuidado de los
audifonos, para mantenerlos en perfecto estado de funcionamiento y que
los problemas derivados del uso diario sean minimos. Los audifonos
pueden ser resistentes siempre que su uso no sea inadecuado.

- Evitar el manejo brusco de los audifonos y no dejarlos caer sobre
superficies duras o el suelo.

- Cuando se manipule el audifono, hacerlo sobre una superficie
blanda para evitar que se estropee en caso de caida.

- Es conveniente abrir completamente el portapilas para permitir que
circule el aire cuando no se esté usando el audifono, especialmente
por la noche.

- El cerumen es uno de los grandes enemigos de los audifonos. El
conducto auditivo externo genera cerumen que puede obstruir la
salida de sonido y la ventilacién del molde. Como consecuencia el
audifono no tendrd un rendimiento optimo. Por ello es necesario
asegurarse de que no existan restos de cerumen en ninguna parte.

e Limpieza del audifono:

2

Mantener el audifono limpio y seco.

- Limpiar a diario la superficie externa con un pafio suave o un papel
tipo Carilina seco, a efectos de eliminar la grasa o la humedad. No
utilizar agua u otro liquido ya que podria dafiarse.

- Nunca sumergir el audifono en agua u otros liquidos, ya que esto
puede causar un dafio permaBemie.

- Con cuidado, limpiar todd/ Ugiedad acumulada en las aberfuras
del micréfono. *

Lo
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Con el fin de evitar dafios debido a la transpiraciéon o la humedad
excesiva, se recomienda durante toda la noche poner el audifono
en un elemento sellado junto con un agente deshidratador.
Algunos equipos de secado son eléctricos por lo que, ademds de
secar completamente los audifonos, ayudan a desinfectarlos.

Tubo del auricular:

El tubo del auricular contiene los cables del auricular que
transmiten el sonido al conducto auditivo.

Es importante que el tubo y el domo/molde RIE del auricular se
ajusten correctamente al oido. Si el tubo o el domo/molde RIE del
auricular irritan los oidos y esto impide el uso del audifono, es
necesario ponerse en contacto con el fonoaudidlogo.

Nunca se debe intentar modificar la forma del auricular.

El tubo fino y los domos deben cambiarse cada 3 meses o antes si
los componentes se vuelven rigidos y fragiles.

El tubo y el domo/molde RIE del auricular deben limpiarse con
regularidad

Limpieza de tubos y domos del auricular:

Usar un pafio himedo para limpiar externamente el tubo y el domo
del auricular. No usar agua al limpiar los tubos o domos del auricular.

Limpieza de moldes RIE:

Separar el molde del tubo del auricular.

Limpiar el molde RIE con un jabén suave y enjuagarlo con agua
templada.

Después de la limpieza, secar minuciosamente los moldes RIE.

Eliminar el agua residual y los restos de suciedad del tubo con una
perita de aire y un limpia vengit

DIRECTOR GENERA.




o Cambiar la proteccion anticerumen del tubo del auricular:

Para auriculares NP

1.

Eliminar todos los restos de suciedad del filtro anticerumen usado.
Insertar la varilla de extraccion en el filtro anticerumen usado.

Girar la varilla de extraccion con el filtro anticerumen en la
direccion de las agujas del reloj para asegurarse de que esté sujeta
a la varilla.

. Retirar la varilla y el filtro anticerumen del tubo/molde.

Introducir el filtro anticerumen usado en el centro de la rueda HF3.

Desechar el filtro anticerumen usado arrastrando la varilla hacia el
extremo estrecho del area de desecho central.

. Introducir la varilla de extraccién en un nuevo filtro anticerumen en

fa rueda HF3.

Retirar el nuevo filtro anticerumen de la rueda HF3, sujeto a la
varilla .

Introducir la varilla en el tubo/molde del auricular.

. Girar la varilla de extraccién para que el nuevo filtro anticerumen se

desprenda y quede insertado en el tubo/molde del auricular.




Para auriculares S y HP:

1.

Para extraer la proteccion anticerumen, insertar el lado de
extraccion de la herramienta en la proteccién que se desea extraer
de forma que el eje de la herramienta esté en contacto con el
borde de la proteccidon. Retire lentamente y en linea recta la
proteccién anticerumen.

Para insertar el nuevo protector anticerumen, presionar
suavemente el lado de sustitucion de la herramienta en el orificio
de salida del sonido hasta que el anillo exterior alineado con la
parte exterior del auricular. Tirar de la herramienta en linea recta.
El protector nuevo permanecera en su lugar.

Colocacion de los domos:

Se recomienda que un fonoaudidlogo realice el cambio de domos ya
que, si se hace de forma incorrecta, se podrian producir lesiones.

Domos abiertos (estandar)

1.

Empujar el domo nuevo sobre el auricular.

2. Asegurarse de que el nuevo acoplador esté correctamente montado

y fijado.
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Domos Tulipa

Los domos tulipa se colocan de una manera similar a las domos
abiertos, aunque requieren de algunas medidas adicionales. Como los
domos tulipa constan de dos "pétalos", es importante sefalar que el
pétalo mas grande es el pétalo del exterior. Para asegurarse de esto:

1. Tirar con un dedo del pétalo mas grande hacia afuera del tubo del
auricular. El pétalo se dobla hacia adelante.

2. A continuacién, empujar el "pétalo" mayor y colocar encima del
pétalo mas pequefio.

d) Informacidn Gtil para evitar ciertos riesgos:

Evitar la exposicion del audifono al calor, humedad excesiva y
agentes quimicos:

- No exponer el audifono a altas temperaturas. Pueden producirse dafios
si es colocado bajo la luz directa del sol a temperaturas superiores a
los 40°, cerca de calefactores o dentro de automodviles con las
ventanas cerradas con temperaturas superiores a los 600°.

- Nunca debe ser llevado en lugares con excesiva humedad, como bafios
de vapor, duchas o lluvia fuerte.

- Si el audifono es expuesto a humedad alta puede ver afectada su
operacion.

- Las condiciones 6ptimas de funcionamiento son:
* Temperatura: +1° Ca + 400 C,
* Humedad relativa: hasta 90%:/




- Los productos quimicos presentes en cosméticos, aerosol para el
cabello, perfumes, lociéon para después de afeitarse, pantalla solar y
repelente de insectos pueden dafiar al audifono. Es necesario
quitarselo antes de la aplicacién de estos productos y dejar un tiempo
para que sequen antes de reinsertarlo. Al utilizar alguna locién,
enjuagar y secar las manos antes de manipular el audifono.

Riesgo de ahogamiento:

- El uso de audifonos por parte de nifios o personas con discapacidad
psiquica debe supervisarse en todo momento para garantizar su
seguridad. El audifono contiene piezas pequefias que podrian ser
tragadas.

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

- Siempre verificar atentamente los medicamentos antes de tomarlos,
ya que ocasionalmente se han confundido las pilas con pildoras.

- Los audifonos pueden suministrarse con portapilas de seguridad. Esta
opcidén es recomendable si el usuario del audifono es un bebé, un nifio
pequefio o una persona con dificultades de aprendizaje.

- Si un nifio o una mascota se tragan accidentalmente la pila o el
audifono, acudir al médico o al veterinario.

- Mantener los imanes para el teléfono fuera del alcance de animales
domésticos, nifios y personas con discapacidad psiquica. Si un iman es
tragado, consultar al médico.

Implantes activos:

- Si el usuario del audifono llevase algin implante activo, debe tener
precaucién. Como norma general, deberd seguir las pautas sobre el
uso de teléfonos celulares recomendadas por los fabricantes de
desfibriladores implantables y marcapasos:

3 Si lleva un implante activo, debe mantener el audifono a mas de 15
cm del implante. No llevarlos en un bolsillo sobre el pecho.




La caja que se entrega para guardar el audifono puede llevar un iman.
Si el usuario tiene un sistema implantado, como un marcapasos o0 un
desfibrilador, no debe llevar la caja en un bolsillo cerca del pecho.

El iman que se utiliza para fortalecer el campo magnético de un
auricular telefénico puede afectar a algunos dispositivos médicos y
sistemas electrénicos. Si el usuario tiene un sistema implantado, como
un marcapasos o un desfibrilador, debe mantener el iman o el teléfono
equipado con el imdn a 30 cm de distancia de los dispositivos
magnéticamente sensibles.

Explosiones:

La fuente de alimentacién del audifono no tiene energia suficiente
como para producir un incendio en condiciones normales de uso. No
obstante, el audifono no se ha sometido a pruebas de comportamiento
en atmodsferas explosivas segin normas internacionales. Por ello, se
recomienda no utilizarlo en zonas con riesgo de explosiones o minas, a
menos que esas areas estén certificadas para la utilizaciéon de los
audifonos.

Radiografias, RMN, TAC, PET, electroterapia:

Se aconseja quitarse el audifono antes de hacerse una radiografia,
TAC, RMN y/o PET, o antes de someterse a electroterapia o a una
intervencion quirdrgica. Tales procedimientos médicos pueden dafiar el
audifono. ’

Otros tipos de radiaciéon (alarmas de robo, sistemas de vigilancia,
equipos de radio, teléfonos moviles, etc.) contienen menos energia y
no dafian el audifono. Sin  embargo, pueden  afectar
momentdneamente a la calidad del sonido o hacer que los audifonos
emitan sonidos extrafios.

Dispositivos externos conectados a la entrada eléctrica:

Los dispositivos externos conectados a la entrada eléctrica deben ser

seguros de acuerdo a los requisitos de las normas IEC 60601-1-1, IEC

60065 o IEC 60950-1, segun el cas conexién por cable, por ejemplo
i 2 1

HI-PRO, SpeedLink).
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e) Precauciones en caso de mal funcionamiento:

Cuando el audifono presente fallas de funcionamiento debe ser
remitido al Laboratorio Técnico para que personal especializado lo
revise y repare. La tecnologia es delicada y sensible a manipulaciones
indebidas de personas no idéneas que pueden provocar dafios
irreparables.

Es necesario que el usuario esté atento a la posibilidad de fallas
repentinas, especialmente en casos donde dependa de sefiales
audibles de alerta.

Antes de remitir el audifono al Laboratorio Técnico, es conveniente
que el propio usuario realice una serie de verificaciones para saber si
se trata de un problema menor que puede ser resuelto por él mismo.
Se presenta a continuacién una guia orientativa:

7
SINTOMA CAUSA POSIBLE SOLUCION
Exceso de cerumen en:el CAE Consultar con el médico ORL
Molde/domo mal insertado Insertar bien el molde/domo
- Molde/domo que ajusta poco (flojo) Renovacion del molde/domo
Silbidos Tubos del molde RIE desgastados 0 Consultar al fonoaudidlogo
dafiados
Amplificacidon excesiva Reducir el volumen
El control de feedback puede Consultar al fonoaudiélogo
necesitar un ajuste
Audifono apagado Encender el audifono
Volumen ajustado al minimo Aumentar el volumen
Pila mal colocada Colocar bien la pila
Ausencia Pila agotada Cambiar la pila
de sonido Obstruccién del orificio del micréfono Limpiar el orificio del micréfono
f con un cepillo
Molde / domo / tubo obstruido Higienizar molde / domo / tubo
Filtro bloqueado por cerumen Cambiar el filtro de cerumen o
consultar al Servicio Técnico.
Contactos de pilas sucios o corroidos Limpiar los contactos de la pila
Sonido P!Ia sucia o corroida Limpiar la su_perficie de la pila
distorsionado/ Pila con poca carga - Cambiar la pila i _
no claro Audifono conectado a una bobina Cambiar a la funcién micréfono
telefénica
Audifono mal programado Reprogramar el audifono
Audifono dafado ‘ Consultar al Servicio Técnico
Para todos los dispositivos Tera:
Funcién . _LAbrir y cerrar la tapa de las pilas.
inalambrica El audifono puede estar en modo vu o conexién inaldmbrica
que no activara a los 10 segun,do (51
funciona ia/causa es que el audifofio#st3

modo vuelo)




f) Interferencias:

El audifono ha superado pruebas exhaustivas de interferencias, de
acuerdo con las normas internacionales mds exigentes. Sin embargo
los nuevos desarrollos tecnoldgicos traen constantemente nuevos
productos, algunos de los cuales pueden emitir radiacion
electromagnética que puede causar interferencias en el audifono.
Como ejemplo, se pueden citar electrodomésticos para cocina a través
de induccién, alarmas de comercios, maquinas de fax, teléfonos
celulares, computadoras personales, etc.

Teléfonos celulares:

e« Un mismo audifono puede funcionar de manera distinta con
diferentes teléfonos celulares. Algunos usuarios notan un zumbido
en el audifono, lo cual indica que el teléfono celular y el audifono no
son compatibles. El distinto grado de molestias puede deberse a la
naturaleza del teléfono celular o del proveedor de telefonia
inaldmbrica.

« Se recomienda probar el audifono con el teléfono celular. Y si el
usuario de audifono tuviera intencién de adquirir un teléfono nuevo
también deberia probarlo con su audifono antes de comprarlio.

Funcion inalambrica:

o Los dispositivos inaldmbricos Danavox funcionan en el rango de
frecuencia de 2,4 GHz - 2,48 GHz.

« Los dispositivos inaldmbricos Danavox disponen de un transmisor de
radiofrecuencia que funciona en el rango de frecuencia de 2,4 GHz -
2,48 GHz.

« Para el uso de las funciones inaldmbricas utilizar Gnicamente
accesorios inaldmbricos para audifonos Danavox.

« Cuando la funcién inaldmbrica estd activada, el audifono utiliza un
sistema de transmision codificado digitalmente y de bajo consumo
energético, a fin de comunicarse con otros dispositivos inalambricos.
Aunque es poco probable, otros dispositivos electronicos cercanos
pueden verse afectados. En ese caso, desplazar el audifono lejos del
dispositivo electronico afectado.

« Cuando esté activada la funciéla’mbrica y se produzca
interferencias electromagnéticas ¢ dis dispositivos, es necegarj

o

alejarse deila fuente. ,
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o Al embarcar en vuelos es necesario desactivar la funcionalidad

inaldmbrica y usar el modo de vuelo en las zonas donde se prohibe
la emision de radio frecuencia.

Al entrar en zonas donde se prohiban los transmisores de
radiofrecuencia, se debe desactivar la funcién inaldmbrica, ya que
no estd permitido emitir sefiales de radio.

h) Informaciones contenidas en las instrucciones:

Audifonos retroauriculares digitales con auricular en el oido
(RIE: Receiver in The Ear), programables digitalmente
Marca: DANAVOX
Modelo:

i

Fabricado por: DANAVOX A/S
Lautrupbjerg 7 - DK-2750 Ballerup - DINAMARCA

Importado por Mutualidad Argentina de Hipoacusicos
Tte. Gral. Perén 1654 (C1037ACF) C.A.B.A - Argentina
Director Técnico: Ing. Horacio E. Cristiani (Mat. N°3275)

Aprobado por ANMAT PM-1180-23
Venta bajo receta médica
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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°: 1-47-3110-003812-16-7

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
&85@ , Y de acuerdo con lo solicitado por MUTUALIDAD ARGENTINA DE

HIPOACUSICOS, se autorizé 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: AUDIFONOS RETROAURICULARES DIGITALES CON

AURICULAR EN EL o0ipo (RIE - RECEIVER IN THE EAR), DIGITALES,

PROGRAMABLES DIGITALMENTE.

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

AUXLIARES PARA LA AUDICI()N, PROGRAMABLES.

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

Clase de Riesgo: I1I

Indicacion autorizada: Los audifonos son dispositivos electrdnicos que reciben,
amplifican y transfieren el sonido al oido del paciente, para compensar su pérdida
auditiva y facilitarle la comunicacién. Los audifonos RIE (Receiver In te Ear:
Receptor en el Oido) son muy similares al audifono detras de la oreja, pero con
el auricular colocado dentro del conducto auditivo externo del paciente. Un tubo
sonoro extremadamente delgado conecta las piezas.

Modelo/s: TE960-DR
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TE760-DR

TE560-DR

TE961-DRW
TE761-DRW
TE561-DRW
TE962-DRW
TE762-DRW
TE562-DRW

Periodo de vida util: 5 afios

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

Nombre del fabricante: DANAVOX A/S.

Lugar/es de elaboracién: LAUTRUPBJERG 7- DK-2750 BALLERUP - DINAMARCA.

Se extiende a MUTUALIDAD ARGENTINA DE HIPOACUSICOS el Certificado de
ﬁutorizacién e Inscripcion del PM-1180-23, en la Ciudad de Buenos Aires, a
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-, Si€NAO SU Vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisidn.
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