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Secretaria de Politicas, DISPOLSICION N
Regulacion e Institutos
ANMAT
BUENOS AIRES, 14 SEP 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3091/14-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AURITONE S.R.L.
solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
NO PM-1142-7, denominado: AUDIFONOS DIGITALES INTRACANALES, marca
AUDINA HEARING INSTRUMENTS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92, 1886/14 y 1368/105.

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

ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM1142-7, correspondiente al producto médico denominado:
AUDIFONOS DIGITALES INTRACANALES, marca AUDINA HEARING
INSTRUMENTS, propiedad de la firma AURITONE S.R.L. obtenido a través de la
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Disposicion ANMAT N° 0343 de fecha 23 de Enero de 2009, segln lo establecido
en el Anexo que forma parte de la presente Disposicidn.

ARTICULO 29.- Autorizase la modificacidon del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM No PM-1142-7, denominado: AUDIFONQS DIGITALES INTRACANALES,
marca AUDINA HEARING INSTRUMENTS.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1142-7.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiguese al interesado y hégasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién y conjuntamente con su Anexo, Rétulo e Instrucciones de
Uso autorizados; girese a la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica para
que efectlie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3091/14-3

DISPOSICION Ne

PP 7390

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANM. AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Tecnologia Médica (ANMAT),

39

el RPPTM N© PM-1142-7 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AURITONE

autorizé mediante Disposicion

los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn en

S.R.L., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
de! producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: AUDIFONOS DIGITALES INTRACANALES

Marca: AUDINA HEARING INSTRUMENTS.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 0343/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-15810-08-6.

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA Rt
A MODIFICAR
Vigencia del

Certificado de
Autorizacion
y Venta de
Productos
Médicos

23 de Enero de 2014 23 de Enero de 2019

165 E. WILDMERE AVENUE,
LONGWOOD, FL 32750,
ESTADOS UNIDOS.

165 EAST WILDMERE STREET,
LONGWOOD, FLORIDA - 32750,
Estados Unidos.

Lugar/es de

elaboracion

INTUITION 2
INTUITION 2FC

INTUITION 2
INTUITION 2FC

Modelos INTUITION 4 INTUITION 4
| INTUITION 4AD INTUITION 4AD
ACCURIO
. Rétulo aprobado por Disposicion
Rotulo 0343/09 Afs. 219
Instrucciones | Instrucciones de uso aprobadas A fs. 205-218

de Uso

por Disposicion 0343/09

o
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM a la

firma AURITONE S.R.L., Titular del Certificado de InscripciégEPe;mael RPPTM No©
14

PM-1142-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..............n0. 000
Expediente N° 1-47-3091/14-3

DISPOSICION No -,
739 0

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT
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Instrurmentos auditivos de alta calidadg.

s

INSTRUCCIONES DE USO

I. Fabricante: AUDINA HEARING INSTRUMENTS Inc. - 165 E. Wildmere
Ave. Longwood, FL 32750 - USA '

2. Tmportado por AURITONE S.R.L. — Lavalle 1523 1° piso — Ciudad de
Buenos Aires | _

3. AUDIFONOS INTRACANALES DIGITALES — Marca AUDINA
HAERING INSTRUMENTS Inc. — Mod: Intuition 2,lIntuiti0n 2 FC,
Intuition 4, Intuition 4 AD

4. Venta bajo receta . 7

5. Conservar en lugar seco y fresco, alejado de fuentes de calor, dentro de su
estuche original. |

6. Precauciones, advertencias,' conservacion en el interior del envase.

7. Ver instrucciones de uso en el interior del manual de instrucciones .

8. Director técnico: CLAUDIA SUSANA KAC — FONOAUDIOLOGA - MN
2691 | |

9. _Autorizado por AN.M.A.T - Registro N° PM-1142-7

Conociendo su aundifono -

Los dispositivos auditivos han sido disefiados especialmente a medida, por lo fanto,
deberan ajustarse ficil y comodamente al conducto auditivo. Los instrumentos poseen &l
logo y codigo de modelo que se encuenira localizado en la parte exterior ‘del
instrumento. La escritura en azul significa que el instrumento auditivo es para el lado
izquierdo. Si es rojo, esto significa que el instrumento auditivo es para el lado derecho.
" Puede denotarse el fabrloante (por su logo) y humero de serie, los cuales luego del uso y

limpieza, es probable que los mismos se borren de 1a superficie.

Su proveedor de cuidado auditivo le indicara donde encontrar el numero de serie |

de su mpdelq especifico.

RL.
AR SORCHES 22 FGA. CL 8. KAC
CARLOS GERENTE _ M.N, 2691

s0CIQ

Lavalle 1523 1¢ Piso (C1048AAK) Buenos Aires ARGENTINA Tel, (54 - 11) 4373-8168 {54 - 11)4375-0830 E-mait: auritonesri@hotmail.com
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J AURITONE"

Colocacion de I bateria

Para colocar la bateria, levante la pestaiiita que se encuentra al final de la puerta
de la bateria. Quite la bateria descargada. Remueva la pestaiiita de color (que dependera
del tamafio de la pila que se utilice), la cual se encuentra en la bateria nueva, e insértela |
con el signo “+” mirando hacia arriba. Mover la puerta de la bateria hacia la posicion
cerrada. El compartimiento deberd cerrar facilmente. No debe ser forzado. De notdrse

alguna resistencia, verificar que la bateria fue insertada correctamente.

AURITONE S.R.L. _ ' I

CARLOS R. BORCHES
SOCIO GERENTE

£GA. CUAUDIA S. KAC

oY M. 2691

Lavalle 1523 1° Plso (C1048AAK) Buenos Alres ARGENTINA Tel. (54 - 11) 4373-8168 (54 - 11)4375.0830 E-mall: auritonesri@hotmall.com
YWWW AURITONE.COM. AR
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Instrumentos auditivos de alfa calidad.
igno de la Baterta +

L
signo de més h

Ea

acia arriba.

Para activar la pila, simp_leménte retiré el precinto, espere un minuto rﬁara ﬁue el
aire pueda entrar en ella y activarla, y luégo insértela en el audifono. Volver a poner el
precinto cuando la pila no esté en uso no aumentara su vida util. |

La vida til de la bateria de su instrumento auditivo va a variar dependiendo del
uso diario, ambiente en que se escucha y la programacion del audifono.

Cuando la bateria deje de funcionar, removerla de inmediato y reemplazarla por
una nueva. f
Cuando no esté utilizando su audifono, no olvide retirar la pila y dejar abierto el I

spilas. Es necesario eliminar todo rastro de humedad de la pila.

FONE SRL. : - FGA. CLAUDIA 'S. KAC
10S R. BORCHES MN. 2691
SOCIO GERENTE <

Lavalle 1523 1° Pisc (C1048AAK) Buenos Alres ARGENTINA Tel. (54 - 11) 4373-8168 (54 - 11)4375-0830 E-mall: aurltonesri@hotmaii.com
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Colocacién y extraccion de su audifono

Simplemente presione el molde dentro del canal auditivo con los dedos pulgér €

indice respectivamente, deslizandolo dentro del conducto.

Para el caso de que el volumen del mismo se éncuentre alto, es aconsejable

bajarlo para evitar el silbido (retroalimentacién)

(')fiente la cara del audifono en sentido contrario al oido e introduzca la porcion
del canal en su canal auditivo. Deslice el instrumento con suavidad, girdndolo
ligeramente hasta que este firmemente colocado en la oreja. Presione ligeramente haéia

. adentro hasta sentirlo firme y c6modo. _
Cuando quiera quitarse el dispositivo, invierta el proceso de insercién. Con

frecuencia, el molde auditivo se liberara si empuja Ia parte posterior de la oreja.

ITONE S.R.L.
CARLOS R. BORCHES
S0CI0 GERENTE

24

Lavalie 1523 4° Pizo [C1N48AAK) Buonos Alres ARGENTINA Tel {84 - 11} 4372.8162 (54 . 11)}4375-0232 E-mal: auritonesrli@hotmall.com
WAV AURITOMNE.COM. AR
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Controles de volumen -

!
I

Los audifonos pueden estar equipados con uno de los muiltiples tipos de
controles de volumen. La mayoria de las opciones de control de volumen disponibleé en
la actualidad también controlan la funcién de encendido y apagado de los audifonos.

La mayoria de los audifonos peritimpanicos tiénen el volumen prefijado para su

mayor comodidad, por Io que el usuario no tiene que modificarlo.

Controles de volumen manual

Para cambiar el volumen use la yema del dedo y ajustando el volumen a un nivel
que le sea cdmodo girandolo suavemente hacia delante para aumentar o hacia atras para
disminuir. N

Para reducir el volumen, gir¢ la rueda hacia atras (hacia la nuca). E] audifono
esta apagado cuando la rueda ya no puede girar més.

o debe forzarse el control de volumen.

KAC
CLAY A S.
FGA. MK 2691

‘CARLOS R. BORCHES
SOCIO GERENTE -

Mie 1522 1° Piso (C104BAAK) Buenos Aires ARGENTINA Tel {54 -11)4373.8168 (54 - 1MM3T75.0830 E.mall: aurltonesri@hotmail.com

WWWW AURITONE CCM. AR


mailto:auritonesrl@hotmal!.com

Instrumentos auditivos de alta calidad.

r@ AURITONE®

Giratorio

Controles de voltimen con tornillo . .

Su audiGprotesista ajustaré el control del volumen en los aiidifonas a fijarse con

> tornillo. Este control no tiene incorporado un interruptor de encendido y apagado. Para

‘apagar los audifonos debe dejar abierta la tapa de la bateria o quitar la batetia. Si hay

lugar disponi}iié se puede utilizar un interruptor opcional de encendido y apagado.

Uso del te[éf O '
Sostenga el teléfono cerca del oido colocandolo hgeramente arriba de la ore_ja Y
sin presmnarlo contra ella. Si oye un snlbldo se débe cambiar el angulo del audnfona

s '].

hasta quc-;..el sonido desaparezca.

Para usuaribfs‘:dq audifonos digitales programables con comput’a(loﬁa
| o El profesional auditivo programé los audifonos con detérminadas funciqnéé de
“sonido con un programador controlade por una computadora. Estas funcionés estan
di§éfiadas para adaptar mejé; el dispositivo auditivo a sus necesidades. d¢ audicion

mdmduales y ofrecetle amplificacion nitida de alta calidad. S: és necesario, su ;

|
Fl

audnopmtesnsti” tegularlas o programarlas nuevamente.

RITONE SRL. l

. b ™
SOGKO GERENTE CLAUDIA S
Qg FGA. a6

Lavalle 1523 1° Piso (C104BAAK) Buenos Alres ARGENTINA Tel. (54 - 11) 4373-8168 (54 - 11)4375-0830 £-mall: aurllonesri@hotmail.com
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It Iitives da o icad . : ]
Instrumentgs andies 1% A8 difonos en conversaciones con una sola persona. ((

+ No se esfuerce por escuchar cada palabra: hasta las personas con audicidiiﬁ‘?ﬁ
normal no siempre pueden escucharlas todas. E

« Escuchar con ruido de fondo puede resultarle dificil, pero no se desanime.
También la gente con audicién normal a veces tiene dificultad para escuchar con
ruido de fondo. .

« Intente aprender a localizar el origen de sonido guidndose solo por la escucha.

* Poco a poco, vaya aumentando su tolerancia a los sonidos altos.

 Escuche algo leido en voz alta (los libros hablados disponibles en la biblioteca
de su barrio son una buena opcion).

» Aumente gradualmente .el. nGmero de .personas que participan en su
conversacidn. | ' :

» Considere la posibilidad de participar en un curso de rehabilitacion auditiva.
Péngase en contacto con un profesional y le informaréa sobre a dénde dirigirse

~ para ello.

b) El Sonido de su propia voz

» Su propia voz puede sonarle extraila, antinatural o demasiado fuerte cuando
utilice por primera vez wn audifono: '
« Concretamente, algunos usuarios de audifono sefialan que les parece como si

estuvieran hablando dentro de una ¢aja o que notan un eco al hablar.

e Aunque la calidad del sonido o el nivel de volumen de su voz puede que, al
principio, le distraiga, con el tiempo usted deberia adaptirse a escuchar su voz
de una nueva manera.

¢ Sin embargo; si con el tiempo sigue resultandole dificil acostumbrarse a :su vozZ,
puede que sea conveniente visitar al profesional para que efectiie ciertos ajustes

a su audifono.

FGA. CLAUDIA S. K&
"

CARLOS R. BORCHES
S0OCI0 GERENTE

Lavalle 1523 1° Pleo (C10480AK) Busnos Alres ARGENTINA Tel. (54 - 111 4372.2188 (54 - 11}4375-0230 E.mall: auritonesri@hotmalico
WA AURITONE.COM. AR
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Instrumentos auditivos de alta calidad.

Su audifono ocupa un espacio fisico en el canal auditivo, lo que puede producir

la sensacién de oido tapado u ocluido. Normalmente, estas sensaciones desaparecen al
cabo de algunos dias. . SR
Los audifonos normalmente tienen aberturas para ayudar a combatir la

sensacién de oido tapado u oclusidn. Estas aberturas permiten que los' oidos “respiren”. |

[EUC I

Si hay que tomar mas medidas para combatlr la sensaclon de oxdo tapado u
oclusidn, el profesmnal puede hacer-ajustes de programaclon a sus audlfonos o

modificar su ajuste. '

d) Resolygr.-ia- retroalimentacién

s --La retroalimentacion o el silbido que puede oirse a través de los -audifonos
ocurre cuando ‘¢l ‘sonido amplificado vuelve a ‘eritrar en los audifonos y es

reamplifi caab.

+ La retroahmentamon normalmente es de tono alto, pero su mtensndad y tono

pueden variar.

. Puede esperarse cierta retroalimentacidn en algunas situaciones, como al msertar

o extraer el audifono o cuando se acerca una mano u otro objeto al audifors. En
estas stacnones la retroallmentaclon es perfectamente normal. -
¢ .S] se advnerte retroallmentamon a] hablar, mastlcar cambiar’ de postura o

bostezar deberia ponerse en contacto con un profesional para que reahce los
ajustes que puedan remediar la situacién. Normalmente en estos casos la
retroahmentac:on se puede eliminar: ' '

o Reinsertando correctamente el audifono o el molde del ondo

o -‘R‘ehamendo el molde del oido o la concha del audifono.

o Tapando o reduciendo el didmetro de las aberturas.

o Reduciendola cantidad de la ganancia de. tono alto.

-

URITONE S.R.L. AN
‘CARLOS R. BORCHES
SOCIO GERENTE

Lavalle 1523 1° Pico {C1048AAK) Buenos Alres ARGENTINA Tel. {54 - 11} 4373-81 6% (54 - 11)4375-0830 E-malk: auritonesri@hotmall.com
WWANY AURITONE.COM. AR
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instrumentos auditivos de alta calidad.

Se recomienda limpiar diariamente la parte extemna de su audifono con un trapo suave y

libre de pelusa,

Para prolongar la vida util de sus audifonos, le recomendamos utilizar un kit
deshumidificador cuando no los esté usando. Estos equipos puede adquirirlos a un

profesional.

PRECAUCIONES 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 utilizacién incotrecta puede provocar una perdida
auditiva permanente.

3. Por la noche, guarde los audifonos en un deshumidificador especial para
absorber la humedad (asegirese antes de extraer las pilas).

4. Lleve siempre encima pilas de recambio.

S.
MN. 2691

FGA. CLAUDIA

AA

RITONE S.R.L.
‘CARLOS R, BORCHES
SOCI0 GERENTE

Lavaile 1523 1° Piso {C1048AAN) Busnos Alres ARGENTINA Tel. (54 - 11) 4373.8168 (54 . 1 }4375.0210 E-mall: auritenesri@hotmali.com
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Instrumentos auditivos de alta calidad.

6. Guarde de forma segura los audifonos cuando no 1os utilice. Mantérigalos fuera
del alcance de los nifios pequefios y animales domésticos.

7. Quitese los audifonos si va usted a exponerse a rayos X en la consulta del
dentista o del médico. Es mejor guardarlos fuera de la habitacién de los equipos
de rayos X. '

8. No deje sus audifonos sobre el radiador, cerca de una estufa, en una ventana _' |
soleada, en un coche o en cualquier otro lugar caliente. El calor y el frio |
excesivos pueden daiiar los audifonos. S

9. No use los audifonos cuande utilice un secador de pelo en casa, ni en la

© peluqueria, sauna o barbetia. _ |

10. No se deben usar audifonos al hacerse pruebas médicas como una resonancia |
tnagnética, rayos X o tomografia axial computerizada (CT): los diferentes tipos |
de radiacién pueden dafiar el audifono. | o

11. No se aplique laca en el pelo mientras esté usando audifonos. Puede daiiar el Il
micréfono y corroer la placa. '

12. No se deben usar audifonos en ¢l cuarto de bafio, durante la ducha, en la sauna o
mientras se esté nadando. '

13. No se deben guardar los audifonos en el cuarto de bafio, durante una ducha o’
cerca de una sanna porque la humedad producida puede dafiarlos. '

14, No introduzca ningln objeto, salvo la herramienta provista, directamente én

ninguna abertura de los audifonos y nunca use alcohol 0 agua para limpiarlos.

Consideraciones de satud

Si se le irrita la piel o siente dolor, o si se acumula una cantidad excesiva de cera

en alguno de los oidos cuando utiliza los audifonos, consulte al medico 0 a su

audioprotes

ITONE S.R.L. AS

LOS R, BORCHES
SOCI0 GERENTE
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Oj Problemas habituales y sus soluciones

&)

r. Efecto Causa o Solucion
Silbidos - Cerumen acumulado en el canal auditivo Acudir a que su medico examine su
constantes : canal auditivo
Molde del oido insertado incorrectamente Volver a insertar el audifono
) B . correctamente
Ausencia de Molde del oido obstruido. Limpiar el molde del oido
sonido Pila o bater{a agotada Sustituir Ia pila
Audifono apagado _ Encenderlo
‘Contactos con la pila sucios o corroidos Abrir y cerrar el portapilas varias veces
. . B : 0 sustituir la pila
Ligero zumbido o | Contactos con la pila sucios o corroidos Abrir y cerrar el portapilas varias veces
Tuido a motor 0 sustituir la pila '
desgastado Pila sucia o corroida Limpiar la superficie de lapila conun
b ' _ : paiio seco E
9 Pila agotada Sustituir la pila
& Si ninguna de las soluciones mencionadas resuclve el problema, solicite ayuda a su audioprotesista. ¢
3

AURITONE S.R.L.
‘CARLOS R. BORCHES

=
z
S
=
=~
=
<

instrumentos awditives de alt

14) A373.8168 (54 - 11143750830 Eumall: aurlionesriPhotmall.com

IcA
Rt
VWA AURITONE.COM. AR

SOCIO GERENTE
nos Aros ARGEMNTINA Tel

r Buna

/!

6 —_—N

He 1523 1° Piso {(C104884K

2

Lay



Instrumentos auditivos de alta calidad.

J AURITONE % 39 0%} g

o
t\.\ PROD"' o

N e

ROTULO

1- Fabricante: AUDINA .HEARING INSTRUMENTS Inc. ~ 165 E. !
Wildmere Ave. Longwood, FL 32750 — USA "
2- Importado por AURITONE S.R.L. ~ Lavalle 1523 1° piso — Ciudad'de
Buenos Aires - |
3- AUDIFONOS INTRACANALES DIGITALES - Marca AUDINA
HAERING INSTRUMENTS Inc. - Mod: Intuition 2, Intuition 2 FC,
Intuition 4, Intuition 4 AD
. 4- N°®de serie
- 5- Venta bajo receta
6- Conservar en lupar seco y frescoi. alejado de fuentes de calo, dentro de
su estuche ériginal.
7- Precauciones, advertencias, conservacion en el interior del envase.
8- Ver instrucciones de uso en el interior del manual de instrucciones
9- Director técnico: CLAUDIA SUSANA KAC — FONOAUDIOLOGA -
MN 2691 '
10-Autorizado por AN.M.A.T - Registro N° PM-1142-7

AURITONE S.R.L.
CARLOS R. BORCHES G
SOCIO GERENTE . [
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