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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos DISPOSICION N“S 5 9 0
ANM.A.T,

sUENOs ARes, L7 SEF 2

VISTO el Expediente N° 1-47-23966/10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Gaes S.A. 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 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 Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne 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 Disposiciéon 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
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso ) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca BHM,
nombre descriptivo AUDIFONOC DIGITAL PROGRAMABLE DE CONDUCCION
OSEA y nombre técnico Aparatos Auxiliares para la Audicién, Programables, de
acuerdo a lo solicitado, por Gaes S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo | 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 9 y 10 a 13 respectivamente, figurando
como Anexo |l de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo lil de
la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-831-35, con exclusidén de toda ofra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- 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
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos |, Il y lll. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-23966/10-3

DISPOSICION N® ‘V»J 4
== 6590 A

Dr. OTTO A. ORSINGRER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT,
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 6590

Nombre descriptivo: AUDIFONO DIGITAL PROGRAMABLE DE CONDUCCION
OSEA

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-666 - Aparatos Auxiliares
para la Audicién, Programables

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

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacién/es autorizada/s: para mejorar la audicién previa indicacién médica de
diagnéstico de hipoacusia de grado leve a moderado y factible de ser equipado por
via 0sea.

Modelo/s: CONTACT MINi BC 5

Periodo de vida Gtil: 5 (CINCO) ANOS.

Condicidén de expendio: “VENTA BAJO RECETA”

Nombre del fabricante: BHM-Tech Produktionsgeseilschaft mbH.

Distrib: Gaes S.A. Pere |V 160 Barcelona Esparia 080005.

Lugar/es de elaboracién: Grafenschachen 242, A 7423, AUSTRIA.

Expediente N° 1-47-23966/1 §-3 0

DISPOSICION N © 5 f.k,]{-,.,,q\?-\_,
C_/ . Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMNM.AT.
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ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

C"/ a 4

fw ba .‘:v. "'7
A

Dr, ©TTO A, ORSINGHER

" B.INTERVENTOR
BUE ANM.AT,
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ANEXO Il

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-23866/10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Aljmentog y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° Ag"5§ ,
y de acuerdo a lo solicitado por Gaes S.A., 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 caracter(sticos:

Nombre descriptivo: AUDIFONO DIGITAL PROGRAMABLE DE CONDUCCION
OSEA

Caédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-666 - Aparatos Auxiliares
para la Audicién, Programables

Marca y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s): BHM.

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacién/es autorizada/s: para mejorar la audicién previa indicacién médica de
diagnéstico de hipoacusia de grado leve a moderado y factible de ser equipado por
via 6sea.

Modelo/s: CONTACT MINI BC 5

Perfodo de vida atil: 5 (CINCO) ANOS.

Condicion de expendio: “WVENTA BAJO RECETA”

Nombre del fabricante: BHM-Tech Produktionsgesellschaft mbH.

Distrib: Gaes S.A. Pere |V 160 Barcelona Espafia 080005.

Lugar/es de elaboracion: Grafenschachen 242, A 7423, AUSTRIA

Se extiende a Gaes S.A. el Certificado PM-831-35, en |la Ciudad de Buenos Aires, a

........ 275EPZU“ ....., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de
Su emision.
pisrosicion v 6 5 G () ;
C,,-—/" e :
A. ORSINGHER
s.UB-INTERVENTOR

ANM.AT



Anexo 11 B: Rétulo

FABRICANTE: .
BHM-Tech Produktionsgesellschaft mbH. T
Grafenschachen 242

A- 7423 AUSTRIA

Distribuidor: Gaes S.A. Pere 1V, 160 Barcelona- Espafia- 08005

IMPORTADOR : GAES S.A.
Av. Cérdoba 1368 C.A.B.A.

AUDIFONO DIGITAL DE CONDUCCION OSEA
MODELQ: CONTAC MINI BC 5 ( Incluye Diademasvibrador Oseo)

CONDICIONES DE VENTA: Bajo Receta Médica.

MANTENIMIENTO Y CUIDADOS ( VER MANUAL DE INSTRUCCIONES)
INSTRUCCIONES DE QPERACION Y/O USQ : ( VER MANUAL DE INSTRUCCION)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES { VER MANUAL DE INSTRUCCION,

RESPONSABLE TECNICQ: TRONCQOSO FABIANA

AUTORIZADO POR ANMAT PM : 831-38 /

DIRECTORA
GAES s.a,




Anexo Il B: Instrucciones de Uso

FABRICANTE:

BHM-Tech Produktionsgesellschaft mbH.

Grafenschachen 242

A- 7423 AUSTRIA

Distribuidor: Gaes S.A, Pere IV, 160 Barcelona- Espafia- 08005

IMPORTADOR ; GAES S.A.:Av. Cordoba 1368 -C.AB.A.

AUDIFONO DIGITAL DE CONDUCCION OSEA
MODELQ: CONTAC MINI BC 5 ( Incluye Diadema/vibrader Oseo)

CONDICIONES DE VENTA: Bajo Receta Médica.

MANTENIMIENTO Y CUIDADOS ( VER MANUAL DE INSTRUCCIONES;}
INSTRUCCIONES DE QPERACION Y/O USO : { VER MANUAL DE INSTRUCCION)
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ( VER MANUAL DE INSTRUCCION.
RESPONSABLE TECNICO: TRONCOSO FABIANA

AUTORIZADO POR ANMAT PM : 831- 38

Respecto de los requisitos esenciales de seguridad y eficacia estos productos médicos cuentan con la
certificacion del pals de origen dado al fabricante. ( SE ADJUNTA al expediente)

Los productos a registrar seran importados por Gaes.S.A.

Estos productos cuentan con 2 (dos) unidadesinterconectadas para su funcionamiento, Carcasa electronica
y un vibrador dseo en miniatura, que puede adaptarse a sombreros o vinchas. { 0 apliques}.

Debera utilizarse una bateria (pila) para su funcionamiento.

Una vez entregado al usuario se dardn las indicaciones de mantenimiento en forma oral y escrita ( manual
de instrucciones).

A diferencia de los audifonos convencionales, Contact Mini genera la sefial sonora a través de un vibrador
6seo en miniatura y se trasnmite por contacte directo con el crdneo, desde donde continba la sefial como
el sonido estructural a través de los huesos craneales hasta el oido interno, donde serd convertida a
estimulo neurosensorial.

El audifono es un dispositivo que se sintonizard con precision, que se ajusta de acuerdo a las necesidades
individuales ( pérdida auditiva) y que en todos los modelos propuestos se realiza a través de un software
de calibracion propuesto por el fabricante.

El mantenimiento del producto médico a registrar esta a cargo del paciente en lo referido a limpieza y
cuidado, a su audioprotesista (Fonoaudiéloga) en controles trimestrales y de seguimiento y si hubiese un
desperfecto técnico es el laboratorio de Gaes S.A. el Unico capacitado para realizar las reparaciones o
reemplazo de piezas o del producto en caso de ser necesario; para asi poder brindar la seguridad del
producto con el correspondiente control de calidad.

Responsable técnico del Laboratorio Gaes S.A.: Gonzélez, Nicolas. Técnico electronico,

En el caso de modificacion de la pérdida auditiva puede requerir una calibracion diferente que estara a
cargo de fa Fonoaudidloga que lo trate. { Con las limitaciones del rango de adaptacion de dicho audifono).

Informacién Util:
Se brindaré al paciente las informaciones de identificacion y ubicacion de las caracteristicas de su
audifono y de todos sus componentes:
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Marca, Modelo, n® de serie.
Ubicacidn de las funciones: compartimento de pila, micréfono/s, control de volumen, auricular, selector
de apagado encendido , boton de programas o memorias, enchufe de programacién.

N° de Bateria que [leva , donde y como debe colocarla compartimiento de pila.
Seguro del compartimento de la bateria/pila: explicacion de su utilizacion.

Precaucion: coloca r el tamaiio adecuado de la bateria o pila { consulte g su profesional) el signo + debe
coincidir con el + del compartimernto del audifono grabado en la parte superior,

Cerrar cuidadosamente y evitar forzar cuando no cierre y verificar que este insertada correctamente.

La bateria se debe quitar cuando no utilice el audifono, esto evita posibles dafios, o que la bateria se
agote si no es utilizado.

Informacidn adicienal:

Estos productos pueden indicarse para uso monoaural o binaural.

No requieren de moldes a medida dado que se soloca externamente sébre el hueso,

Una vez indicado el producto se solicitard a Atencidn al cliente la provisién del mismo a cada sucursal ..
{ Hay diferentes colores disponibles.}

Una vez terminado éste proceso se deberéd adaptar a la medida de acuerdo al tamafio de la cabeza { existen
disponibles diferentes tamafios de vinchas flexibles) y ajustar audioldgicamente de acuerdo a la pérdida
auditiva.

Para identificar el lado del oido { derecho e izquierdo) se identificara cada aparato con una anilla roja.

Por otro lado mas all4 de la certificacion de calidad por cada producto importado dada por el fabricante,
el importador también realiza su propio control de calidad, del audifono a adaptar.

La identificacion de marca modelo y n® de serie que figurara en el pedido y tiene su seguimiento
informatico. (Rastreabilidad ).

Instrucciones de Uso:

|ntroduccion: asesoramiento al paciente e informacion: Ja mejora auditiva con un audifono depende de
c6mo se ajusta el audifono , el tipo y grado de pérdida auditiva y las pruebas de diagndstico apropiadas.
tn audifono no puede recuperar la audicién normal y no todos se benefician de la misma manera,

Las instrucciones junto con el asesoramiento de su fonoaudidlogo, le ayudaran al usuario a entender como
funciona su audifono,

En el manual se indicaran consejos practicos acerca de ¢émo aprovechar al maximo el audifono. Y
recomendar su lectura total para conocer muy bien el equipo adquirido.

Ubicacion de las filiciones; componentes: como identificar su audifono ( n® de serie, modelo,
caracteristicas)

DIRECTORA
AES S.A.
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Como utilizar su sistema auditivo (audifono/ vibrador):

Tamafio de la bateria de su audifono (13)

Como conectar ¢l cable a las partes ( audifono y vibrador dseo).

Como colocar y sacar el instrumento auditivo: con explicacidn y dibujos,

Como insertar la bateria/ pila: con explicacion y dibujos

Cémo ajustar el volumen. ( se puede desactivar a través del software)

Cémo montar contact mini en los diferentes sistema de soporte { vinchas duras y flexibles).

Como encender y apagar ¢l audifono: se explicara que el producto se enciende al cerrar la puerta de la
pila.

Camo conectar tos audifonos para la programacion ( audidloga/o}.

Sugerencias Generales: (consideraciones sobre la salud)

Si se produjera irritacidn de la piel o cabeza , debera discontinuar ¢l uso del instrumento auditivo, y
consultar con el profesional actuante.

Se dardn consejos auditivos al paciente, referidos al acostumbramiento y adaptacion auditiva. Como
tiempos de uso, tareas de ayuda, etc.

El profesional se encargara de realizar 1a configuracion basica del audifono segln el grado de pérdida de
audicidn del paciente, E] usuario sélo tiene que uiilizar Iso controles que se indican en el manual.
ATENCION: un uso inadecuado del aparaio y de las pilas puede implicar un riesgo para la salud.
Mantenga contact mini y sus componentes lejos del alcance de los nifios o adultos.

Regule el volumen segin sus necesidades particulares.

Estos audifonos son capaces dde emitir sefiales a volumenes elevados, para evitar lesiones la
configuracién debe realizarla el profesional.

No recargue nunca una pila no recargable.

La ingestion de una pila puede entrafiar una grave peligro para la salud.

Una manipulacion incorrecta 0 deseuidada puede causar que se desprenda alguno de sus componentes.
No exponga el audifono a la luz solar directa, ni a fuentes directas de calor, y evite que entre en contacto
con productos quimicos y detergente fuertes.

A menos que esté homologado apague el audifono en cercanias a minas o cualquier lugar en el que
puedan producirse explosiones.

Mantenimiento y cuidado
El instrumento debe limpiarse diariamente. Y se le provee de las herramientas y explicaciones para tal
caso.
Se recomienda guardar siempre el sistema dentro del estuche rigido.
No sumergir ninguno de los componentes en el agua.
Guardar el sistema en un lugar seco, preferentemente a temperatura ambiente. Si transpira mucho o vive
en zona himeda es aconsejable el uso de deshidratadores.
No exponer et sistema a humedad o calor excesivo.
Tener cuidado de evitar un impacto fisico como dejarlo caer o recibir un golpe.
No dejarlo al alcance de nifios y perros.

Verificacion de funcionamiento:

Se proveera de un tistado de fatlos algunos solucicnables por el mismo paeiente, otros con la necesidad de
recurrir al centro donde se lo atendi6 para evaluar si requiere de Servicio Técnico.

Se informa que solo los trabajos realizados en laboratorio Gaes cuentan con la garantia correspondiente
de calidad sobre los productos médicos solicitados para su registro.

La garantia del funcionamiento del producto es sobre los 2 componentes { auditono y vibrador) no asi
sobre los accesorios { vinchas).

Advertencia para los profesionales actuantes ( 1):
El proveedor de audifonos debe aconsejar al usuario ta consulta con el especialista (preferentemente
otorrinolaringdlogo) antes de suministrar un audifono si en el interrogatorio o anamnesis observacion real
o revision de cualquier otra informacion disponible que guarde relacion con el posible usuario si el mismo
tiene alguna de las siguientes condieiones:

El audifono de conduccion dsea contact mini, debe ser adaptado por un profesional cualificado de
acuerdo a ta pérdida auditiva, lorindicara la forma correcta de uso y manipulacion.

GAES S.A.
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*El audiologo o el otorrinolaringdlogo decidira cuel es el soporte y los componentes mas adecuados para
el paciente.

*Para garantizar que el audifono funcione correctamente y de forma segura, solo debe utilizarse los
accesorios de BHM TECH.

*Cuando el usuario del audifono sea un bebé o un nifio pequeiio, debido a la fragiliadad de los huesos del
craneo, debera cambiar periddicamente de posicion el soporte el audidlogo o el otorrinolaringdloge le
explicarg como hacerlo,

*En el caso de necesitar amoldar la vincha para el pelo a la forma de la cabeza del usuario deberé tener en
cuenta que se realiza a temperaturas altas y que existe riesgo de quemadura, por lo cual debe mantener a
los nifios alejados cuando reatice el procedimiento descripto en el manual de instruccion.

CEGILIAJMONTI
DIMECTORA

AES S.A.




