‘2015 — Afio def Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

DISPOSICION Ne 8 é 2 Q

Ministerio de Safud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacién ¢ Institutos

ANMAT

suenos arres, 4 OCT 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3024-15-3 del Registro dé esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{ANMAT), vy

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones WIDEX ARGENTINA S.A. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

II

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/164, ¥
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 Direccidn Naéional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reltne 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde auterizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Ministore e Salud oisposicion e 8 4 2 9

Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT
Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, N° 1886/14 y N® 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIGN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica {RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca WIDEX, nombre descriptivc AUDIFONO DIGITAL RETROAURALES vy
nombre técnico APARATOS AUXILIARES PARA LA AUDICION, de acuerdo con fo
solicitado por WIDEX ARGENTINA S.A.,, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma. l
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 15 respectivamente. I
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1240-63, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ANMAT

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afos, 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 autenticéda de
ja presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instruccior:zes de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-3110-3024-15-3 1

DISPOSICION NO g é 2 0.

fe

ng. ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Naclonal
AN.M. AT,
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ANEXOIII-B

ROTULOS
PRODUCTOS TERMINADOS

TIDEX

AUDIFONOS DIGITALES

Fabricante: Widex A/S,
Nymollevej 6 - DK-3540 - Lynge, Dinamarca.
Importador: Widex Argentina S. A.

Tucumdn 1321 4° "A" - C1050AAA - Capital Federal
Audifono Retroauricular Digital - Numero de serie: -------
Condiciones de almacenamiento segiin manual de Instrucciones adjunto.
Condicién de venta bajo receta médica.

Dir. Técnico: Fernandez Z. A. Fga. M.N. 3231
Autorizado porla AN.M.A.T. PM -1240-63
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WIDEX ARGENTINA S.A,
WIDEX ARGENTINA S.A. "LIGIA F’ERN»\E.DEZ ZUBIZARRETA
ENRIQUE FERNANDEZ ZUI.;IZAHRETA Llg. FONCALDIQLOGA
) PRFSIDENTE M.N, 3.231

DIRECTORA TECNICA
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ANEXO Il - B

INSTRUCCIONES DE USO
PRODUCTOS TERMINADOS

RESUMEN INSTRUCCIONES DE USO
AUDIFONO VITAL - PRODUCTOS TERMINADOS

EL AUDIFONO
La ilustracién muestra un audifono VL-9 sin adaptador de oido.

Aperturas del micréfono.

Control de volumen (sclo disponible en algunos modelos),
Selector de programas.

Conmutador encendido/apagado.

Compartimienfo de pila.

Al R

La ilustracion siguiente muestra un audifono VL-19 con adaptador de oido o molde ya que es la Unica version posible en
aste modelo. :

Cubierta del microfono.
Control de volumen {opcicnal).
Diodo luminoso.
Selector de programa.
Interruptor.
Compartimiento de pila.
Codo integrado.

Tubo.

Molde.

Apertura del sonido.
Venting de confort

S RO LN o N

e

SENALES DE FUNCION

El audifono emite un mensaje de tonos o palabras ajustades por e audioprotesist: frente al uso de ciertas funciones. A
través de la calibracion es posible desactvas dichas sefiales. '

iDENTIFICACION DERECHOIZQUIERDG

En el caso de utilizar audifono en ambos oidos se coloca una identificacién de color en la parte posterior de la carcaza
{ver ilustracion). El color rojo corresponde al oido derecho, el color azul comasponde al oido izquierdo.
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— WIDEX ARGENTINA $.4.

\LICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA.
WIDEX ARGENTINA S.A. _ 2UEIZAR
EMRIOUE FERNANDEZ ZULiZARRETA [N1-N FSPNCEA;JEE?.

PRESIDENTE DIRECTORA TECHICH
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PILA

Las pilas deben ser de zinc-aire y del tipo 13,

introduccidn de la pila

%\

Quitar el precinto adhesivo de la pila.

Utifizar ef ufiero para abrir el compartimients de pita del audifono.

Colocar la pila con ef signo {+} hacia armiba.

Pueds utifizarse el imén suministrado para la commecta colocacion de la pila.

£

A L2 P

ENCENDIDO/APAGADC

El compartimiento de pila también funciona como interruptor,

Al

1. Presionar el intsrmuptor hacia amba para encender el audifone.
2. Presionar elinterruptor hacia abajo para apagar el audifono.
3. Cuando el audifono esta apagado la palabra “OFF” se vera claramente en el interruptor.

AJUSTE DE VOLUMEN

Elaudifono ajusta autométicamente el volumen segun el ambiente senoro en el que se encuentre,

Los modelos VL-9 y VL-19 presentan un control de volumen en forma de palanca el cual puede estar activo o
desactivarse a través del sistema de calibracion.

Para medificar el volumen deben sequirse kos siguientes pasos:

1. Presionar {a palanca hacia amiba para incrementar el volumen,
2. Presionar la palanca hacia abajo para reducir el volumen.

CAMBIO DE PROGRAMA

En los modelos VL-9 y VIL-19 para cambiar entre los programas de escucha se utiliza el selector de programa en ¢l lado
trasero del audifono. Se puede cambiar enfre los programas de escucha pulsando diche botén como muestra fa

@Mi

N M‘ngkzhe|z:r‘§é{l‘1
ENTINA S.A. 'LICIA FERNAND e
vElL:EIJGE?E( FQIE,E\IDEZ ZUSIZARRETA Lic. Fg;NNG.Ag.DzI:gLO A

PRESIDENTE DIRECTORM TECNISA




AUDIFONO CON ADAPTADOR DE 0{DO O MOLDE

El molde o adaptador de oido esta compuasto por las siguientes partes:

1. Codo.

2. Tubo.

3. Molde,
3a. Apertura de sonido.
3b. Venting.

AUDIFONO CON PUNTA EAR-TIP INSTANTANEA

El adaptador de ofdo con punta earip instantanea esta compuesto por las siguientes partes:

1. Tubocon -
1a. Codo
1b. Ancla acortada. x '

2. Punia earip instantanea.
Modelo VL-9

AUDIFONO CON PUNTA EAR-TIP PERSONALIZADA

E} adaptador de oido con punta ear-tip personalizada esta compuesto por las siguientes partes:

1. Tubo con "
1a. Codo
1b. Ancla acortada. 2 ; @
3. Punta earip personalizada con hile de extraccién (2a).
rﬁj -

& b
Modslo VL-9
WIDEX ARGENTIH
-"—.—.-——_-_-#
A S, A QLIF‘IAIFEFEEANDEZ ZdB ’ﬂR?F{
l ARGEN . Lic NOAUDIO GA
V:{QFEEJ)E( FERNANDEZ ZUSIZARRETA D[RECTORA ?gém o)

PRESIDENTE
|
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IDENTIFICACION DERECHONZQUIERDO

En el tubo se encuentra impresa (ver flacha en la ilustracion) la medida 2 Ja que comesponde el
mismo en color rojo si fuera de oido deracho o azul si fuera para el oido izquierdo.

La punta ear-tip personalizada fiene impreso el logotipo Widex en rofo si et molde corresponde al
oido derecho y en azul si el mismo comesponde al oido izquierdo,

COLOCACION DEL. AUDIFONO CON MOLDE

1. Introducir el molde en el canal audifivo sujetando la parie inferior del tubo de pléstico.
2. Puede ser de ayuda tirar del oido extemo hacia atrés y ariba con la otra mano.
3. Colocar el audffono detras del oido.

(7

f

COLOCACION DEL AUDIFONO CON PUNTA EAR-TIP INSTANTANEA Y PERSONALIZADA

1. Colocar el audifono detras del oido.

2. Infroducir ia punta ear-tip en el canal auditivo mientras se sujeta la parte inferior del tubo de plastico.

COMO SACAR EL AUDIFONO CON MOL.DE

1. Quitar el audifono de atras de la oreja.
2. Sacar el moide del canal auditivo sujetando [a parte inferior del tubo plastico.

&

! RGENTINA S.A.
ﬁEuEu?a( FEARNANDEZ ZULIZARRETA
RESIDENTE
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WIDEX ARGENT

d

NA S.A.

ALICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA

Lie. FONOAUDL
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M.N. 2,231
DIRECTORA TEQNICH



COMO SACAR EL AUDIFONO CON PUNTA EAR-TIP INSTANTANEA Y PERSONALIZADA

1. Quitar ol audifonio de afras de la oreja.
2. Sacar la punta ear-tip del canal auditivo mientras se sujeta la parte inferior del tubo plastico.

T
( .

LIMPIEZA

Los aceasorios de limpieza para el audifono con molde son:

Pafio suave.
Destornillador \ ’
Copillo,

Hermamienta anficerumen.

b=

Los accesorios de limpieza para el audifono con punta ear-tip son:

+

1. Pafio suave. D
2. Hilo de fimpieza

Limpieza del audifono
En todos los modekos se deberd:

»  Limpiar el audifono con el pafio suave despuss de su uso.
+  Mantener abierto el compartimiento de pila mientras no se usa el audifono.

S

7

En caso de fratarse de un audifono modelo VL-18 los pasos a sequir para su limpieza son los siguientes:

e o
WIDEX ARGENTINA S.A,

ENRIQUE FEANANDEZ ZUCIZARRETA
PRFSIDENTE

WIDEX ARGENTIN
ALICIA FERNANDEZ 2
Lic. FONGAUDIO LZQERET’A

M.N. 3.231
DIRECTCRA TEcrIf-



1. Utilizar & destomillador para abrir la cubierta def micréfono y desmontaria,
2. Limpiar la suciedad alrededor de las aperturas del micréfono y en la cubierta con el cepillo.
3. Introducir [a heramienta anticerumen a través de ambas aperturas del micréfono para limpiarias.

Limpieza del mokle

Desconectar el molde del tubo.

Limpiar el venting con la herramienta anticerumen,

Limpiar la apsrtura del sonido con la heramienta anticerumen.

Descenectar el tubo una vez por semana y lavar el molde con agua templada. Dejar secando toda la noche
antes de volver a conectar.

»  Si presentare humedad al momento de consctar ef molds con el audifono debe ufilizarse una periila o similar
para secarlo.

* & * 2

Limpieza del tubo con punta ear-fip instantanea o personalizada

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

=< - NS

— A G A WIDEX ARGENTINA S.A.
WIDEX ARGENTINA S.A. ALICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA
ENRIQUE FERNANDEZ ZUSIZARRETA Lic. FONOAUDIGLOGA

PRESIDENTE M.N. 3.23

DIRECTORA TEENTICA



4. Sifuera necesario puede desconectarse la punta ear-fip (instantanea o personalizada} del tubo y lavarse con

agua templada. Si alguna de las piszas del adaptador de oido est4 endurecida, amarillenta o con grietas, debe
cambiarse &l adaptador de oido.

5. Dejar secar toda la noche antes de volver a colocar,

. MONTAJE DEL. ADAPTADOR DE 0IDO

1 1. Conectar la punta ear-tip instantanea o personaiizada al tubo.

2. Conectar el adaptador de oido en la parte superior dal audifono como se muestra en la ilustracién,

- UBICACION DEL ANCLA PARA PUNTA EAR-TIP INSTANTANEA

| 1a. Introducir el extremo puntiagudo del ancla a travas del orificio en el lado del tubg.

1b. Cuando el are tanga el tamafic adecuado, cortar el material restante con una tijera.

S
A\

1a 1b

" UBICACION DEL ANCLA PARA PUNTA EAR-TIP PERSONALIZADA

Acoriar el ancla (como muestra fa figura) de modo que queden 2 mm intactos para mantaner bien colocada la punta ear-
tip personalizada.

==> W

WIDEX ARGENTINA SA. §
WIDEX ARGENTINA S. P* 4LICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA
ENRIGUE FERMANDEZ ZUGIZARRET Lle. FONOAUDIGLOGA
PREGIDENTE M.N, 3.231

| DIRECTORA TECNICA




CALIBRACION

Aligual que la seleccion del audifono, 1a calibracién debe ser realizeda por profesionales foncaudidlogos capacitados
para tal fin,

La calibracién es realizada con el programa de calibracion de los audifonos Widex, Compass, de acuerdo ala
audiometria y logoaudicmetria del paciente. Otro de bos items que se consideran importantes en la calibracion es la
subjetividad del paciente en cuanto al confort én la percapcion del sonido.

Se rmcomienda realizar un control con la fonoaudidloga cada 6 mases, en el que se evalila el rendimiento del audifone, la
audicion y de ser necesario se realiza una nueva calibracion del mismo.

CONSEJOS DE USO

+  Eluso ds audifono incrementa el riesgo de que se acumule censman en el oido, El cerumen puede causar una
reduccion en la audicidn a causa de la obstruccion al paso del sonido por lo que ante sualquier sospecha,
deberd contactarse un médico especialista.

+ Mintras no se ufffice el audiforo el portapila debera quedar abierto para eliminar asi la humedad que pudiera |
haber en el mismo.

+  Elmolde auricular debe mantenerse siempre limpio y fibre de carumen, se recomienda lavarlo segln se
describe amba 2 veces por setnana,

« E]audifono no debe somaterse a un calor excesivo {temperaturas maximas 45 #}, debe quardarse en su
estuche cuando no se lo este usando, conservarse en un lugar fresce y seco y mantenerse alejado de los nifios
y animales domésticos.

En los lugares de humedad relativamente alta, es conveniente utilizar el estuche de quardade antihumedad.
El audifeno debe quitarse antes de ducharse, si se va a ufilizar un secador o fijador de peloo sisevaa
someter a tratamientos de radiacion (como por ej. Radiacion de onda corta, rayos X, resonancia magnética,
tomografia computada, efc),

No se deba intentar nunca abrir o reparar el audifono.

La radiacion de los sistemas de vigitancia, alarmas antimobo, teléfonos méviles, o similaras, son débiles y no
dafian el audifono.

*  No utilizar los audifenos en minas u ofras zonas con gases explosivos
No introducir nunca el audifono en un homo microendas.

s  Mantener e audifono y las piezas de éste fuera del akcance de ks nifios. Mantener las pilas fuera del alcance
de Ios nifios y tirar las pilas agotadas.

» Nointreducir las pilas en la boca.

ALERGIAS E INFECCIONES

l.os audifonos fueron creados en materiales acrilicos que minimizan el riesgo de causar reacciones alérgicas. Sise
praduce alguna initacién cutinea debera consultarse a un médico especialista.

El use de cualquier tipo de molde, puede incrementar el riesgo de infecciones en el canal auditivo debido a que el mismo
no recibe la ventilacion necesaria, es por eso que se recomienda quitar el sudifono por las noches para ventilar el
conducto auditivo.

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES Y ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIALES Y ACLARACIONES SOBRE
US0, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE,

« Elaudifono debe apagarse cuando no se lo uiliza.

=== "

WIDEX ARGENTINA S.A. WIDEX ARGENTINA S.4.
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Si no se lo va a ufilizar durante un par de dias debe quitarse la pila y mantenerse en un lugar frescoy seco.

El audifono debe secarse con un pafio seco y suave. No utilizar nunca agua ni otros liquidos.

El audifono no debe exponerse a un calor excesivo (maximo 45°%)

Ei audifono debe quitarse antes ds ducharse o tomar un bafio.

Con el audifono puesto no se debe utilizar un secador o fijador para o cabello,

El audifone no debe utilizarse frente a tratamientos de radiagion,

Mantener fimpio el molde.

No introdugir ningn utensilio en la propia safida del sonido.

Con respecto al almacenamiento y transporte def usuario final, debera realizarse dentro de |a caja / estuche

que offece el fabricante para tal fin, la cual se entrega con ef producto.

+  Con respecto al transporte dasde Ja fabrica de origen hasta la oficina comercial en Buenos Aires, el producto
viene en un estuche especial cubierto de goma espuma para su proteccion dentro de una caja extema. En su
inferior se encuentran los sfickers en que se indican todos los datos de los aud¥fonos que contiene dicha caja,
los cuales deben ser pegados en los respectives estuches de presentacion que sa entregan al usuario.

+  Elpedido completo de audifonos es despachado dentro de cajas las cuales en su interior presentan

dispositivos de proteecion confra golpes.

ESPECIFICACION DEL DESTINC DEL PRODUCTO

Los audifonos de ta familia VITAL estan indicados para el equipamiento de personas hipoactsicas con pérdidas auditivas
desde leves a severas.

>

S.A. .
WIDEX ARGENTINS oy WIDEX ARGENTINA § °
c ALICIA FERNANDEZ ZUBIZAR LY
PRFRIDENTE Llc. FONCAUBIOLSGA

M.N, 3.231
DIRECTORA TECNIC)
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

|

Expediente NO: 1-47-
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn
N°8429, y de acuerdo con lo solicitado por WIDEX ARGENTINA lS.A.,
se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Producto‘s de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes Jatos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: AUDIFONO DIGITAL RETROAURALES
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-967- APARATOS
AUXILIARES PARA LA AUDICION, i
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): WIDEX
Clase de Riesgo: I1 l
Indicacion/es autorizada/s: DESTINADO A PACIENTES HIPOACUSTICOS CON
PERDIDA AUDITIVA DE LEVE A SEVERA.
Modelo/s: Vital VL-9BTE / VITAL VL-19BTE
Periodo de vida dtil: 5 ANOS

Condicion de uso: VENTA BAJO RECETA

Nombre del fabricante: WIDEX A/S i

Lugar/es de elaboracion: NYMOLLEVE] 6-3540, LYNGE DINAMARCA

o



Se extiende a WIDEX ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacidon e
Inscripcion  del PM-1240-63, en |la Ciudad de Buenos Aires,

.................. 2015, siendo su vigencia por cinco {5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION N© 8 !5 2 91

TAOGELIO LOPEZ
Acministrador Nacional '
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