“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

mguﬁ;foﬁlzﬂ{f\.’f;‘_““" DISPOSICION N- 68 8 2

BUENQOS AIRES, 0.6 OCT 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-7551/11-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. _

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas,
Reguiacion e Institutos
ANMAT.

Por ello;

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

ARTICULQO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico marca
ELECTONE, nombre descriptivo Audifonos Digitales BTE Open Fit y nombre
técnico Aparatos Auxiliares para la Audicidon, Programables, de acuerdo a o
solicitado, por VALIANT S.R.. (HEARING AID CENTER) , con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 40 y 29 a 39 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1375-5, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQ 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Ministerio de Salud
Secretaria de ®oliticas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT.

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

archivese.

Expediente N¢ 1-47-7551/11-2
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. Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRgD CTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... 4. 82

Nombre descriptivo: Audifonos Digitales BTE Open Fit

Cdodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-666 - Aparatos Auxiliares
para la Audicidn, Programables '

Marca de (los) producto(s) médico(s): ELECTONE.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s: Hipoacuasias leves a moderadamente severas.
Modelo/s: Gennus 2 Open BTE

Gennus 4 Open BTE

Perfodo de vida Gtil: 5 (cinco) afios

Condicién de expendio: “Venta bajo receta”

Nombre del fabricante: 1) Siemens Medical Instruments PTE Ltd.

2) Siemens Hearing Instruments, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1) Blk Ayer Rajah Crescent, 139959, Singapur.
2) 10 Constitution Av. Piscatway, NJ 08854, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-7551/11-2 !

sz’/OS{CION “ 6882 Muﬁh

, OTTO A. ORSINGHER
D;UB-lNTERVENTOR
ANM.AT.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO II

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

........ 6.8.8.2....
{,
NML:'.Q\L?

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,



HEARING AID CENTER

CENTRO AUDIOLOGICO INTEGRAL

INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por:
e Siemens Medical Instruments PTE Ltd — Blk Ayer Rajah Crescent - Singapore
139959 Singapore.
¢ Siemens Hearing Instruments. Inc. — 10 Constitution Avenue — Piscataway — NJ
08854 — USA.
Importado por VALIANT S.R.L. — Lavalie 1994 Piso 3° Depto A — CABA — Argentina.
AUDIFONOS DIGITALES BTE OPEN FIT, Marca: ELECTONE, Modelo: Gennus.
Formas de presentacion: 1 unidad con sus accesorios.
Serie N°:
Fecha de vencimiento:
Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en el Manual del usuario.

Ver instrucciones de uso en Manual del usuario.

e NS s WD

Director técnico: Andrea Beatriz Camacho — M.N: 5812
10. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM —-1375-5.
11. Condicion de venta:

Conociendo de su audifono

El dispositivo para usar detras de la oreja esta diseflado para brindarle comodidad, buen

desempefio y durabilidad.

tubo abierto

punta abierta
numero rojo o azul
audifono BTE abierto
alambre de limpieza

vioh N e




HEARING AID CENTER

CENTRO AUDIOLOGICO INTEGRAL

Su audioprotesista programé los audifonos con determinadas funciones de sonido con un
programador controlado por un microprocesador 0 una computadora. Estas funciones estan
disefadas para adaptar mejor el dispositivo auditivo a sus necesidades de audicion individuales y
ofrecerte amplificacion nitida de alta calidad. Si es necesario, su audioprotesista puede regularlas
0 programatlas nuevamente.
Solo él puede reprogramar su audifono. Usted no puede regular otros controles salvo los
opcionales mencionados a continuacion:

1. Control de volumen manual

2. Interruptor teleespiral

3. Interruptor de seleccién de memoria

Segln sus requisitos de adaptacién individuales, se audioprotesista determinara si incluye alguno

de estos controles.

Uso del interruptor de seleccion de memoria opcional

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

Estas memaorias almacenan definiciones preprogramadas que puede elegir en cualquier momento

segln sus requisitos auditivos.

Un pulsador en la placa frontal del dispositivo auditivo controla esta caracteristica. Cada vez que
pulsa el interruptor se selecciona la memoria siguiente. Asi puede pasar facilmente por cada una
de las diferentes respuestas segln sea necesario. |

Los dispositivos para usar detras de la oreja utilizan un botén o un interruptor para acceder a las
opciones de memoria. El dispositivo auditivo programable emitira una sefial sonora cada vez que

se cambia la memoria.

ANDREA B, CAMACHO
26 FONOAUDIOLGGA
M.N.- 5.812 - M.P. 008

Lavalle 1994 3er Piso — Capital Federal M
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CENTRO AUDIOLOGICO INTEGRAL

Sustitucion de la bateria
Las baterias gastadas deben retirarse inmediatamente.

o Abra completamente la tapa de la bateria llevando la lengiieta hacia fuera. Quite la
lenglieta de papel de la parte posterior de una bateria de las dimensiones apropiadas.

e Introduzca la pila nueva de tamaiio 13 o 675 de forma que el signo "+" de la pila coincida
con el signo grabado en el interior del portapilas.

» Cierre el compartimiento para la bateria. No la fuerce. Si el compartimiento de la bateria
del audifono no tiene un signo “+”, coloque la bateria de las dimensiones correctas y
cierre el compartimiento con suavidad. Si no se cierra con facilidad, quite la bateria, de la
vuelta e introdizcala otra vez. Ahora no deberia tener dificultades para cerrar el
compartimiento.

Al cambiar las pilas, tenga en cuenta que las nuevas pueden tardar algunos minutos en funcionar
a pleno rendimiento.

Cuando no esté utilizando su audifono, no olvide retirar la pila y dejar atierto el portapilas. Es
necesario eliminar todo rastro de humedad de la pila.

Como colocarse los dispositivos auditivos

Sujete el tubo abierto auditivo entre los dedos pulgar e indice. Baje el volumen (si corresponde)
para reducir la retroalimentacion. Acomode el tubo cerca del canal auditivo. Presione ligeramente
hacia adentro hasta sentirlo firme y comodo. Deslice el dispositivo detras de la oreja.

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

_ FONOAUDIOLOGA

ANDREA B, CAMACHO
M.N.- 5812 . M.p. 008
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CENTRO AUDIOLOGICO INTEGRAL

Controles de volumen BTE
Los dispositivos para usar detras de la oreja tienen una rueda o un interruptor oscilante para

controlar el volumen,

La rueda tiene cuatro niveles de control de volumen; 1 (I) es la menor intensidad y 4 (IV) la

méaxima intensidad. Algunas ruedas de control de volumen no tienen nimeros.

El interruptor oscilante regula el volumen progresivamente. Para reducir el volumen, presione la
parte inferior (ancha) del control. Para aumentarlo, presione la parte superior (angosta). Algunos
dispositivos con interruptor oscilante pueden emitir un sonido cuando se alcanzan las

intensidades minima y maxima.

Para ambos tipos de controles, regule el volumen que le resulte cémodo para cada oido. Al
principio, tal vez prefiera hacer esto en un lugar silencioso mientras otra persona conversa

normalmente.

Control de la pila
Cubra con la mano el audifono con el volumen alto. Un silbido indica que la pila funciona

correctamente. Para conocer el estado de la pila también puede usar un comprobador de pilas.

Conmutador de funcién

Algunos dispositivos BTE pueden contar con un puisador micréfono-teleespiral o un interruptor
de micréfono-teleespiral-apagado (MTO).

El pulsador micréfono-teléfono conmuta los programas entre micréfono y teleespiral. El programa
de microfono se utiliza normalmente para escuchar. Pulse el botén para cambiar el programa a
teleespiral. '

ANDREA B. CAMAGHOQ
28 FONOAUDIOLOGA
. M.N.- 5812 - M.P. 008
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CENTRO AUDIOLOGICO INTEGRAL

E! interruptor de micréfono-teleespiral-apagado tiene ftres posiciones. Normalmente, el
interruptor MTO se utiliza en la posicion micréfono (M). Se lleva a la posicion teleespiral (T) el
programa cambia a teleesp‘iral.

El la posicidn teleespiral, tanto dei puisador micréfono-teleespiral como del interruptor micréfono-
teleespiral-apagado, los dispositivos son compatibles con el campo electromagnético del teléfono

de modo que usted podra escuchar sin el sonido de silbido. (Retroalimentacién).

M: audifono encendido y microéfono conectado. Uso normal.

T: audifono encendido y bobina telefonica conectada. En lugares en los que se haya instalado un
sistema de (bucle) aro magnético o cuando hable por teléfono, puede utilizar el audifono en esta
posicion, evitando que el ruido del entorno le moleste.

0: audifono apagado.

Tapa de controles de adaptacion
Aunque se puede abrir esta tapa, por favor no lo haga y no intente jamds ajustar los tornillos a
los que sirve de proteccion. Son los controles que ha ajustado su audioprotesista de acuerdo con

sus necesidades auditivas. Solamente una persona calificada para ello puede realizar tales ajuste.

Conexion de entrada directa audio

Puede que su audifono disponga de una conexién de entrada directa audio (enchufe). Esto
permite alimentar la sefial de salida de un sistema de micréfono de radio (FM) u otro producto
auxiliar directamente al amplificador del audifono con un cable Europlug estandar o receptor MLX

Microlink y una base modificable que se conecta al audifono.

) ANDREA g
CA
FoNoAumo,_gdG CHo
- M.P. 0gg
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CENTRO AUDIOLOGICO INTEGRAL

CUIDADO

Peligro de shock eléctrico!

Conecte la entrada de audio solo si la linea operada del aparato conforma los requerimientos de
seguridad de IEC 65/BS EN 60065

Uso de su audifono

Los audifonos poseen un efecto inmediato, pero a menudo se les saca un mayor partido tras
algunos meses durante los cuales se ha ido aprendiendo a mejorar la audicion y a obtener el
mayor provecho posible del audifono.

La duracién de este periodo de adaptacion varia de una persona a otra, dependiendo de varios
factores, tales como el clima o el hecho de no haber utilizado un audifono con anterioridad,
ademds del grado de disfuncién auditiva del usuario.

A continuacion indicamos cinco etapas faciles de seguir para mejorar la audicién:

o En el silencio de su casa: intente acostumbrarse a todo tipo de sonidos nuevos para ud.
escuche toda la variedad existente de sonidos de fondo e Intente identificar cada sonido
concreto. Algunos sonidos seran distintos a los que ud. esta acostumbrado. Puede que ud.
tenga que aprender a oirlos de nuevo. Si se cansa al utilizar el audifono, apaguelo y
descanse. Poco a poco ira siendo capaz de escuchar durante un periodo mas largo. Poco
tiempo después ud. sera capaz de llevar su audifono, comodamente, durante todo el dia.

o En conversacion con una persona: siéntese frente a otra persona para poder ver con
claridad las expresiones de su cara y aseglrese de que no haya ruido en la habitacion.

o Al oir la radio o la television: pida a una persona con audicion normal que gradie el
volumen de la radio o de la television en un nivel agradable para ella. Empiece escuchando a

los presentadores de informativos ya que estos suelen hablar con mucha claridad. Pruebe
30
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CENTRO AUDIOLOGICO INTEGRAL

después con otro tipo de programas. Si le resulta muy dificil escuchar la radio o la television,

su audioprotesista le aconsejara sobre las ayudas auditivas existentes.

o En conversaciones en grupo: en este tipo de situaciones, por ejemplo dentro de un
restaurante, suele haber mucho ruido de fondo que resulta molesto; por lo tanto, concentre
su atencion en la persona a la que desea oir. Si se le escapa alguna palabra, pida a su

interlocutor que se la repita.

o Al utilizar la bobina telefonica en la iglesia, en el teatro o en el cine: cada vez
existen mas iglesias, cines y teatros, u otros lugares pudblicos, que cuentan con ayudas
auditivas, por ejemplo bobinas de induccion. Este sistema emite sonidos por via inalémbrica
para que sean captados por el audifono a través de la bobina telefénica. Si este sistema esta
instalado en el lugar en el que ud. se encuentre, ponga su audifono en la posicion para la

bobina telefonica "T", con lo que su escucha mejorara considerablemente.

Utilice su audifono durante todo el dia

Es posibie que ud. se desenvuelva sin dificultad en situaciones sin su audicion. Sin embargo,
la dnica forma de conseguir mejorar su audicion consiste en practicar la escucha hasta que
ud. pueda llevar su audifono, cdmodamente, durante todo el dia.

En la mayoria de os casos, la utilizacion poco frecuente del audifono impide al usuario sacarle
todo el provecho posible. Cuanto antes se acostumbre a los sonidos que le rodean, antes se
olvidara de que esta llevando un audifono.

El audifono no le permitira recuperar una audicion normal. Tampoco le evitara, ni mejorara,
una disfuncién auditiva por causas fisicas. Lo que si hard sin embargo es ayudarle a sacar un

mayor provecho de su capacidad auditiva.

ANDREA g CAMACHO

FONOAUDIOL Og
A
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CENTRO AUDIOLOGICO INTEGRAL

Precaucignes y advertencias
1. Antes de utilizar su audifono, debe ud. familiarizarse con todo el contenido de este folleto,

asi como con las siguientes advertencias generales.

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

3. Los audifonos, sus éomponentes y las pilas no son juguetes y deben mantenerse alejados
del alcance de cualquiera que pudiese ingerirlos o para evitar los dafos que se podrian
ocasionar.

4. Nunca permita que otras personas utilicen su audifono, ya que podria danarles de forma
permanente su capacidad auditiva.

5. Los audifonos pueden dejar de funcionar, por €j. Al terminarse la pila. Tenga en mente
esta posibilidad, sobre todo cuando vaya conduciendo ¢ cualquier circunstancia en la que
ud. dependa d e sefiales acUsticas.

6. Evite el calor, ia humedad y los productos quimicos, su audifono no debe dejarse jamas
en lugares con mucho calor, ni tampoco dentro de un vehiculo aparcado al sol. También
debe protegerse de las fuentes de humedad, como por j. Bafios calientes, la ducha o la
lluvia. En caso de que su audifono haya estado expuesto a la humedad, le recomendamos
que tras haber quitado la pila, i0 coloque en un bote deshumidiricador, para eliminar
cualquier rastro de humedad que haya podido quedar dentro. Si la pila esta himeda,
limpiela con cuidado.

7. Los productos quimicos de los cosméticos, como la laca, el perfume o las lociones para
después de afeitar, asi como los repelentes de mosquitos, pueden dafiar su audifono. Por
ello, deberia quitarse siempre el audifono antes de usar estos productos y esperar a que
se hayan secado antes de volvérselo a colocar. NO se cologue nunca lociones
bronceadoras sobre zonas de la piel que estén en contacto directo con el audifono.

REA B, CAMACHO

FONOAUDIOLOGA
N.- 5812 - M.P. 008
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CUIDADO DE SU AUDIFONO

Cuando manipule su audifono, manténgalo sobre una superficie blanda para evitar que se
estropee si se cae. Antes de irse a dormir, limpie el audifono y el molde del oido con un pafio
seco y suave. Aseglrese de que no queda cerumen en ninguno de los orificios del molde ya que
la cera puede reducir la eficacia del audifono. Abra el portapilas para que el aire elimine la

humedad.

Es importante que diariamente examine v realice el mantenimiento del audifono. Para quitar cera

y otros restos utilice el alambre de limpieza azul que le entrego el audioprotesista.

¢ Quite el tubo abierto del audifono girandolo ligeramente en sentido antihorario.

o Introduzca el alambre de limpieza en el tubo abierto, como se ilustra en la foto, hasta que
aparezca por la punta abierta.

» Elimine todos los restos de cera o suciedad.

« Sies necesario, puede lavar el tubo y la punta abiertos con una solucién de agua cliente y
jabdn suave. Siempre deje secar bien el tubo y la punta antes de colocarlos nuevamente
en el audifono.

» Siempre quite el alambre de limpieza del tubo abierto llevandolo hacia la punta abierta

antes de volver a instalar el tubo abierto en el audifono. SMACHC
B A
ANOR :6 mg\o;&f_ 008
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CENTRO AUDIOLOGICO INTEGRAL

e Vuelva a colocar el tubo abierto en el audifono girandolo ligeramente en sentido horario.

En numero pequeiio situado en la unidn de la punta y el tubo abierto le permitirad recordar

que tubo corresponde al oido derecho (numero rojo) o izquierdo (numero azul).

» Sino se siente a gusto con este procedimiento de cuidado y mantenimiento, consulte con

su audioprotesista.

Abertura del micréfono
Si entra suciedad en la abertura del micréfono, muy probablemente el rendimiento del audifono

descendera considerablemente, por lo que debera llevarlo a su audioprotesista para su limpieza.

iNo trate jamas de limpiar la abertura del micréfono con agua ni con detergentes!

Problemas habituaies v sus soiuciones

Efecto

Causa

Solucion

Pitido o ruido silbante

Cerumen acumuiado en el canal auditivo

Acudir a que su medico examine su canal auditivo

Molde del oido insertado
incorrectamente

Volver a insertar el molde del oido y el audifonc

Tubo d¢ plastico roto o detericrado

Sustituir el tubo de plastico

Ausencia de sonido

Molde del oido obstruido

Limpiar el moide del oido

Pila gastada

Sustituir la pila

audifono funcionando en la posicién " T”
0 apagado

Cambiar a la posicidén “*M”

Contactos con la pila sucios o corroidos

Abrir y cerrar el portapilas varias veces o sustituir la
pila

Ligero zumbido o ruido
simitar al del motor de
una lancha motora gue
Se va apagando

Contactos con la pila sucios o corroidos

Abrir y cerrar el portapilas varias veces o sustituir fa
pila

Pila sucia o corroida

Limpiar la superficie de la pila con un pafio seco

Pila gastada

Sustituir la pita

LS‘I ninguna de las soluciones mencionadas resuelve el problema, solicite ayuda a su audioprotesista.

34
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CENTRO AUDIOLOGICO INTEGRAL

Formas de presentacion

Estuche conteniendo audifono con su bateria y molde, bateria de repuesto, Manual de
instrucciones de uso y garantia, Cepillo para limpieza, 1 kit de secado “Dry Sec”.
Modelos:

s Gennus 2 Open BTE

« Gennus 4 Open BTE

Vida util

5 afos

_ L ANDREA B. CAMACHO
AN L /S L FONOAUDIOLOGA
SOCIO GEHENTE M.N.- 5812 - M.P. 008
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ROTULO

1. Fabricado por:

2. Siemens Medical Instruments PTE Ltd — Blk Ayer Rajah Crescent — Singapore 139959
Singapore.

3. Siemens Hearing Instruments, Inc. — 10 Constitution Avenue — Piscataway — NJ 08854 —

USA. |

Importado por VALIANT S.R.L. — Lavalle 1994 Piso 3° Depto A — CABA — Argentina.

AUDIFONOS DIGITALES BTE OPEN FIT, Marca: ELECTONE, Modelo: Gennus.

Formas de presentacion: 1 unidad con sus accesorios.

Serie NO:

Fecha de vencimiento:

v e N w s

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en el Manual del usuario.
10. Ver instrucciones de uso en Manual del usuario.

11, Director técnico: Andrea Beatriz Camacho — M.N: 5812

12. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM -1375-5.

13. Condicién de venta:

A B. CAMACHO
FONOAUDIOLOGA

NT S.R.L : M.N.- 5812 - M.P. 008

10 GERENTE
C/

Lavalle 1994 3er Piso — Capital Federal
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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-7551/11-2

El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecn 6’!? (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
g%ﬁ ........ y de acuerdo a lo solicitado por VALIANT S.R.L (HEARING AID

CENTER) se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
Identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Audifonos Digitales BTE Open Fit
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-666 - Aparatos Auxiliares
para la Audicion, Programables
Marca de (los) producto(s) médico(s): ELECTONE.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Hipoacuasias leves a moderadamente severas.
Modelo/s: Gennus 2 Open BTE
Gennus 4 Open BTE
Periodo de vida dtil: 5 (cinco) afios
Condicién de expendio: “Venta bajo receta”
Nombre del fabricante:1) Siemens Medical Instruments PTE Ltd.
2) Siemens Hearing Instruments, Inc.
Lugar/es de elaboracion: 1) Blk Ayer Rajah Crescent, 139959, Singapur.
2) 10 Constitution Av. Piscatway, NJ 08854, Estados Unidos.

Se extiende a VALIANT S.R.L (HEARING AID CENTER)el Certificado PM-1375-5,
en la Ciudad de Buenos Aires, a HBUCTZU", siendo su vigencia por

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 6 8 8 2 :
" i

Dr. OTTO A ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



