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

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos ﬁ[ﬁﬁﬁ_@m,ﬁﬁ i 2 4 7 o
ANMAT,

BUENOS aREs, 08 ABR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-19938-10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones G & G AUDIOLOGIA ARGENTINA
S.R.L. 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 elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 164863, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y nermas complementarias.

Que consta la evaluacién 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 reune 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
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso II) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnoclogia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca
Electone, nombre descriptivo Audifonos Intracanales Digitales con trimmers y
nombre técnico Aparatos Auxiliares para la Audicién, de acuerdo a |o solicitado, por
G & G AUDIOLOGIA ARGENTINA S.R.L. , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 10 a 12 y 13 a 21 respectivamente,
figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, scbre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 11l de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1517-5, con exclusién de toda ofra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.
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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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos |, Il y Ill. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-19938-10-3

DISPOSICION N° R -
2470 lan

Dr. OTT
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ANEXO |
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en ol RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 2470 ......
Nombre descriptivo: Audifonos Intracanales Digitales con Trimmers
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-967 - Aparatos Auxiliares
para la Audicion
Marca Electone
Clase de Riesgo: Clase
Indicacién/es autorizada/s : para pacientes con pérdidas desde leves a
moderadamente severas,planas o con caida.
Modelo/s de los productos medicos: Tango 2 ITE, HS, ITC, MC y CIC
Tango 3 ITE, HS, ITC, MC yCIC
Tango 3+ ITE, HS, ITC, MC y CIC
Rio ITE, HS, ITC, MC y CIC
Rio Sierra ITE, HS, ITC, MC y CIC
CIRCUITO DIGITAL
ACCESO A LA CALIBRACION: MANUAL CON TRIMMERS O CONTROLES
COMPONENTES ENSAMBLADOS EN PLATO (FACE PLATE).
Periodo de vida dtil: 5 afos.
Condicion de expendio: venta bajo receta
Nombre del fabricante :1- Siemens Hearing Instruments, [n¢. Distributor of Electone
Brand Product .Lugar/es de elaboracién: 10 Constitution Avenue, Piscataway, NJ
08854, Estados Unidos.
Nombre del fabricante .2-Siemens Medical Instruments Pte Ltd. BLK28 Ayer
Rajah,Crescent 08-08-Singapore 138959-SINGAPUR

Expediente N° 1-4?-19?820-3 b
DISPOSICION N° 70 [l < “,;q(L_,
- !
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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°

.............

- -
: Nl{ 4 - ﬁ i
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ALM. AT



ANEXO II1.B de Ia DISP. AN
2318/02
(TO 2004)

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS

1. REQUISITOS GENERALES I

1.1. La informacion que consta en el rétulo y en las instrucciones de uso estan
escritas en el idioma espafiol.

1.2. Los productos incluyen en sus envases las instrucciones de uso.

1.3. Las informaciones necesarias para la utilizacion del producto figuran en la
parte externa del embalaje.

2. ROTULOS :

El modelo del rétule que es aplicado directamente sobre el envase del producto
meédico contiene la siguiente informacion:

2.1. Razon social y direccion del fabricante y del importador:

2.2. Elrétulo contiene la informacion estrictamente necesaria para que el
usuario pueda identificar el producto médico y el contenido del envase,

2.3.  El rdtulo contiene el nimero de serie del producto.

24. El rétulo contiene la fecha de expiracion del producto que va precedida
por la leyenda Fecha de vencimiento.

2.5. El rétulo contiene ias condiciones especificas de almacenamiento,
Conservacion y/o manipulacion del producto.

2.6. El rotulo contiene instrucciones especiales para operacion y/fo uso de
productos médicos; referirse al Manual de instrucciones.

27. Elrétulo contiene el simbolo de advertencia y/o precaucion.

2.8.  El rotulo contiene el nombre del Responsable técnico legalmente
habilitado para la funcién, titulo y nimero dematricula.

¥
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2.9. Elrétulo contiene el nimero de Registro de Producto Médico precedid
la sigla de identificacién de la Autoridad competente (Nro de Legajo de nues
empresa): “AUTORIZADO POR LA ANMAT PM ...

@ AUDIOLOGIA ARGENTINA S.R.L.
GERENTE GENERAL




PROYECTO DE ROTULO (*)

Fabricado por:

Siemens Hearing Instruments, Inc.
Distributor of Electone Brand Product
10 Constitution Avenue

Piscataway

NJ 08854

USA

Siemens Medical Instruments Pte Ltd.
Blk 28 Ayer Rajah, Crescent 06-08
Singapore 139959

SINGAPUR

Importado por:
G & G AUDIOLOGIA ARGENTINA S.R.L.
Lavalle 1675, Piso 5, oficina 7.

Ciudad Autonora de Buenos Aires
Teléfono: (011) 4372-2930

AUDIFONOS INTRACANALES DIGITALES PROGRAMABLES
ELECTONE

DESCRIPCION: Tango 2 ITE
Numero de serie; XXXXXXX Fecha de Vencimiento: XX/YY

VENTA BAJO RECETA

Conservar en lugar seco y fresco, alejado de fuentes de calor, dentro de
su estuche originai.

Precauciones, advertencias, conservacion, en el interior del envase.
Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

Directora Técnica: MARIA LORENA CAPPELLI
FONOAUDIOLOGA, M.N. 6142

“Autorizado por AN.M.AT - Registro PM -1517-5"

{*) NOTA: Mismo texto para todos los modelos, cambia la descripcién del producto.

Z ORDOREZ
G & G AUDIOLOGIA ARGENTINA S.RL.
GRRENTE GENERAL



ANEXO i B de Ia DISP. A
2318/02
(TO 2004)

INFORMACIONES EN LAS INSTRUCCIONES DE
uso

I 3- INSTRUCCIONES DE USO |

3-1) Las indicaciones contempladas en el item 2 de este Reglamento (Rétulo),
salvo las que figuran en los items 2.4 y 2.5:

Informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médice y el contenido del envase

Producto estéril

Producto de un scio uso

Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del
producto

Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos
Cualquier advertencia y/o precauciéon que deba adoptarse

Si corresponde el método de esterlizacion

Nombre del responsable técnice iegaimente habilitado para ia funcién

Numerc de Registro del Producte Médico precedide de la sigla de identificacion
de ia Autoridad Sanitaria competente

3-2) Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion
GMC N°® 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos y posibles efectos secundarios no deseados:
ver informe adjunto.

3-3) Cuando un producto meédico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse con los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de informacién sobre sus caracteristicas para identificar los
productos meédicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion
segura: No corresponde

3-4) Teodas las informaciones que pemitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos reiativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de s productos
médicos. No corresponde

3-5) La informacién (til para evitar riesgos relacionados con la impiantacidn del
producto médico: No corresponde

3-6) La informacion Otil para evitar ciertos riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones
tratamiento especificos: No corresponde.

e
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3-7) Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esierilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesternlizacion: No corresponde

3-8) Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluido la limpieza,
desinfeccién, el acondiciohamiento y en su caso, el método de esterilizacion si el
producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacidn respecto al
nimero posible de reutilizaciones,

En caso de gue los productos médicos deban ser esterilizades antes de su uso,
las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan ser formuladas de modo
que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos
previstos en la Seccidn | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos.

3-9) Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de ufilizar el producto médico {(ejemplo: esterilizacién, montaje
final, etc).

3-10) Cuando un productc médico emita radiaciones con fines médicos, |a
informacién relativa la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descripta. Las instrucciones de utilizacion deberan incluir
ademas informacion que permila al personal médico informar al paciente sobre
las contraindicaciones y precauciones que deban tomarse: No corresponde.

3-11) Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico: No corresponde.

3-12) Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos,
a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
vanaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre
otras: No corresponde.

3-13) Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluido cualguier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar: No
correspange.

3-14) Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminaciéon: No corresponde

3-15) Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3 del Anexo de la resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Sequridad y Eficacia de los
productos médicos: No corresponde.

3-16) El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién: No
corresponde.

Maria Yorena Sappell
Lin/Fonoaudidlepa
M.N, 6142
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabacado por: Importado por:

Siemens Hearing Instruments, Inc. G&G Audiologia Argentina S.R.L.
Distributor of Electone Brand Product Lavalle 1675, Piso 5, Oficina 7

10 Constitution Avenue Ciudad Autdénoma de Buenas Aires
Piscataway Te : (011) 4372-2930

NJ 08854 Argentina

USA

Siemens Medical Instruments Pte Ltd.
Blk 28 Ayer Rajah, Crescent 06-08
Singapore 139959

SINGAPUR

AUDIFONOS INTRACANALES DIGITALES PROGRAMABLES
ELECTONE

VENTA BAJO RECETA

Directora Técnica: MARIA LORENA CAPPELLI
FONOAUDIOLOGA, M.N. 6142
“‘Autorizado Por AN.M.AT - Registro PM - 1517-5

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los audifonos ayudan al oido a percibir sonidos, amplificarlos y enviarlos
a otras zonas del mismo.

Los audifonos intracanales se colocan en el canal auditivo. Hay dos tipos
de audifonos intracanales: I0s que reposan en el arco del cido externo
(Intraauricular) o los que estan situados dentro del canal auditivo. (CIC).

Los audifonos intracanales requieren que el canal auditivo tenga una
forma y un tamafio determinado. Para poder utilizar estos audifonos
también es importante que el usuario tenga una buena motricidad y vision,
ya que su manejo puede ser complejo para personas con maia vision.

Los dispositivos intraauriculares hechos a medida estan adaptados a los
contornos de la oreja. Los numeros de color azul o rojo grabados con
laser en la parte exterior de los dispositivos denotan fabricante,
dimensiones, afic de fabricacién y numero de serie. Los nlimeros rojos
indican que el dispositivo corresponde al oido derecho y los azules al
izquietd

rena Cappelil
noaudidlena
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Su proveedor de cuidados auditivos le indicara donde encontrar eI'm'Jerro
de serie de su modelo especifico.

INDICACIONES DE USQO

Los audifonos intracanales estan indicados para todo tipo de pérdidas
auditivas neurosensoriales, desde leves a moderadamente severas,
planas o con caida.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

o Antes de utilizar su audifono, debe familiarizarse con todo el
contenido de este folleto, como con las siguientes advertencias
generales.

= Utilice el audifono solamente segln las indicaciones y con los
ajustes realizados por su audioprotesista. Una utilizacién incorrecta
puede provocar una pérdida auditiva permanente.

e Los audifonos, sus componenies y las pilas no son juguetes y
deben mantenerse alejados del alcance de cualquiera que pudiese
ingeririos © para evitar los dafos que se podrian ocasionar.

» Nunca permita que ofras personas utiicen su audifono, ya que
podria dafiaries de forma permanente su capacidad auditiva.

¢ Los audifonos pueden dejar de funcionar, por ej. Al terminarse la
pila. Tenga en mente esta posibilidad sobre todo cuando vaya
conduciendo o cualquier circunstancia en la que Ud. dependa de
senales acusticas.

» Evite el calor, la humedad y los productos quimicos, su audifono no
debe dejarse jamas en lugares con mucho calor, ni tampoco dentro
de un vehiculo estacionado al sol. También debe protegerse de las
fuentes de humedad, por ejemplo, bafios calientes, duchas o
Huvia. En caso de que su audifono haya sido expuesto a la
humedad, le recomendamos que, tras haber quitado la pila, lo
coloque en un pote deshidratador, para eliminar cualquier rastro de
humedad que haya podido quedar dentro. Si la pila estd humeda,
limpiela con cuidado.

e 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 sW audifono antes de usar estos

£z ORDOREZ L1 SO 60 e
UBICLOGIA ARGENTINA S.RL- Drfec® % pa AT Lic.. FAnOR
GERENTE GEMERAL .




2670

de la piel que estén en contacto directo con el audifono.

» Precaucion: nunca introduzca ningun objeto, salvo la herramienta
provista, directamente en ninguna abertura de los audifonos y
nunca use alcohol o0 agua para limpiarlos.

CONSIDERACIONES DE SALUD
St se ie irrita la piel o siente dolor, ¢ si se acumula una cantidad excesiva

de cera en alguno de los oidos cuando utiliza los audifonos, consulte al
médico ¢ a su audioprotesista.

INDICACIONES PARA EL USO DEL AUDIFONO

Sustitucion de [a bateria

Las pilas gastadas deben retirarse inmediatamente.

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

Introduzca la pila nueva de tamaiio 312 o 10 de forma que e! signo “+” de
la pila coincida con el signo grabado en e! interior del porta pilas.

Cierre el compartimiento para bateria. No la fuerce. Si el compartimiento
de la bateria no tiene signo “+", coloque la bateria de las dimensiones
correctas y cierre el compartimiento con suavidad. Si no cierra con
facilidad, quite la bateria, de la vueita e introduzcala otra vez. Ahora no
deberia tener dificultades para cerrar €l 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
abierto el porta pilas. Es necesario eliminar todo rastro de humedad de la
pila.

Como colocarse los dispositivos auditivos

Sujete el molde auditivo entre los dedos indice y pulgar. Baje e! volumen
(si corresponde) para reducir la retroalimentacion. Oriente la cara del
audifono en sentido contrario al oido e introduzca la porcidon del canal en
su canai auditivo. Deslice e! instrumento auditivo con suavidad, girandolo
ligeramente hasta que este firmemente colocado en la oreja. Presione

ii-
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Cuando quiera quitarse e! dispositivo, invierta & proceso de insercion. \ (o
Con frecuencia, el molde auditivo se liberara si empuja la parte posterior ~ - tig s
de la oreja.

Controles de volumen

Los audifonos pueden estar equipados con uno de ios muitiples tipos de
controles de volumen. La mayoria de las opciones de control de volumen
disponibles en la actualidad también controlan ta funcién de encendido y
apagado del audifono.

Control de volumen manual

Los controles con forma de rueda se giran para seleccionar la posicion de
audicion preferida (mayor o menor intensidad). Aseglirese de lievar ios
controles de volumen al minimo antes de colocarse i0s audifonos en los
0idos.

Para encender el audffono y aumentar el volumen, coloque el dedo indice
contra |la rueda y girela hacia delante (hacia st nariz).

Para reducir el volumen, gire la rueda hacia atras (hacia la nuca o en
sentido opuesto a su nariz).

El audifono esta apagado cuando ia rueda ya no puede girar mas.

No fuerce €l control de volumen.

Controles de volumen con tornillo

Su audioprotesista ajustara e! control de volumen en los audifonos a
fijarse con tornillo. Este control no tiene incorporado un interruptor de
encendido y apagado. Para apagar los audifonos debe dejar la tapa de la
bateria © quitar la bateria. Si hay lugar disponible se puede utilizar un
interruptor opcional de encendido y apagado.

Control de la pila

Cubra con la mano el audifono con el volumen aito. Un silbido indica que
ia pila funciona correctamente. Para conocer el estado de la pila puede
usar un comprobador de pilas.

Los audifonos emitiran una senai auditiva intermitente cuando se requiera
cambiar la pila.

Uso del teléfono

Puede usar el teléfono normalmente. Si oye un silbido (retroalimentacion),
aleje el auricular de ia oreja e inclinelo y/o baje el volumen hasta no oirlo

mas.
Pruebe con el auricular en diferentes posiciones hasta descubnr la que

mas le resulte.

7 ORDOREZ
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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 duracion de este periodo de adaptacidon 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, ademas del grado de
pérdida auditiva del usuario.

Continuacidn indicamos cinco etapas faciles para mejorar la audicion:

+ En el silencio de su casa: intente acostumbrarse a todo tipo de sonido
nuevo para Ud. Escuche toda variedad existente de sonidos de fondo
e intente identificar cada sonido concreto. Aigunos sonidos seran
distintos a los que Ud. estd acostumbrado. Puede que 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 serd capaz de
llevar su audifono, comodamente, durante todo el dia.

¢ En conversacion conh una persona. siéntase frente a otra persona para
poder ver con claridad las expresiones de su cara y asegurese de que
no haya ruido en la habitacién.

e 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 elia. Empiece escuchando a ios presentadores de
informativos ya que estos suelen hablar con mucha claridad. Pruebe
después con ofro tipo de programas. Si le resuita muy dificll escuchar
la radio o la televisidn, su audioprotesista le aconsejara sobre las
ayudas auditivas existentes.

s 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 ia
que desea oir. Si se le escapa alguna palabra, pida a su interlocutor
que se la repita.

» Al utilizar la bobina telefonica en la iglesia, teatro o en el cine: cada
vez existen mas iglesias, cines y teatros u otros lugares pabiicos, que
cuentan con ayudas auditivas, por ejemplo bobinas de induccion. Este
sistema esta instalado en el lugar en el que usted se encuentre, ponga
su audifono en la posicion para la bobina telefénica, con ia que
escuchara mejor seguramente.

Utilice su audifono durante todo el dia
Es posible que usted se desenvuelva sin dificultad en situaciones sin su

audifono. Sin embargo, la Gnica forma de conseguir mejorar su audicion
consiste en practicar la escucha hasta que usted pueda lievar su audifono
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En la mayoria de los casos, la utilizacion poco frecuente del audifono
impide al usuario sacarle todo el provecho posible. Cuanto antes se
acostumbre a los sonidos que lo rodean, anies se olvidara de que esta
ilevando un audifono.

El audifono no le permitira recuperar una audicién normal. Tampoco le
evitara, ni mejorara una disfuncion auditiva por causas fisicas. Lo que si
hara es ayudarle a sacar un mejor provecho de su capacidad auditiva.

CUIDADO DEL AUDIFONQ

1. Cuando manipule su audifono, manténgalo sobre una superficie
blanda para evitar que se estropee si se cae.

2. Elimine la acumulacion de cera en la superficie del audifono con
papel! tisU suave.

3. Use solo la herramienta de limpieza especial que le entregé su
audioprotesista para quitar la cera que pudiera haberse acumulado
en las conexiones del receptor y el micréfono. Cuando realice este
procedimiento debe sujetar el audifono orientado hacia abajo, para
que la cera acumulada desprendida caiga en lugar de entrar
todavia mas en el instrumento auditivo.

4. No duerma con el audifono. Su cerebro necesita descansar y
recuperarse.

5. Quitese el audifono para banarse, lavarse la cara, afeitarse,
cuando vaya a la peluqueria o si io sorprende la liuvia en la calle.
Recuerde gue la humedad es el enemigo numero uno del audifono,
llegando a dafiarlo completamente.

6. Coléquese la laca, spray, fijadores de cabello, perfumes antes de
insertar el audifono en el conducto. Si utiliza crema en sus manos,
primero insértelo.

7. No someta el audifono a temperaturas elevadas; sucede o mismo
que con la humedad.

8. No cologue ningun tipo de liquido, crema o aerosol al audifono.

9. No inserte objetos punzantes en los compartimientos y orificios del
audifono.

10.No intente repararlo por su cuenta. En caso de alguna averia,
contactenos.

11.Guarde sus prétesis en el estuche entregado o en el pote
deshidratador. Aléjelo de la humedad, de los nifios, y de los
animales.

12.Cuando se reealice algun estudio de imagenes (Radiografia,
Tomografia, Resonancia Magnética), avise que usa audifono y
quiteselo.

13. Si tiene indicacion médica de colocar algun tipo de medicacion en
el conducto auditivo, no utilice el audifono.

14. Se sugiere limpieza del técnico una vez por ano.

15. Haga controles periddicos para eyitar la concentracion de cerumen
en su oido.
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PROBLEMAS HABITUAL

Y SUS SOLUCIONES

EFECTO

CAUSA

SOLUCION

Pitido o ruido silbante

Cerumen acumulado en
el canal auditivo

Acudir a que su medico

. examine el oido.

Molde de| oido insertado
incorrectamente

Volver a colocar el moide
en el oido con el
audifono.

Tubo plastico roto o
deteriorado

Sustituir el tubo plastico

+ Ausencia de sonido

Molde del cido obtruido

Limpiar el molde del oido

Piia gastada

Sustituir la pila

Audifono funcionando en
la posicién T o apagado

Cambiar a posicién M

Contactos de ia pila
sucios o corroidos

Abrir y cerrar el porta
pilas variags veces O
sustituir la pila

Ligero zumbido © ruido

va apagando

similar 2 un motor que se .

Contactos de la pila
sucios 0 corroidos

Abrir y cerrar el porta
pilas wvarias veces o
sustituir la pila.

Pila sucia o corroida

Limpiar la supefficie de |
la pila con un pafio seco

Piia gastada

" T Sustituir fa pila

su audioprotesista.

-

Si ninguna de las soluciones mencionadas resuelve ei problema, solicite ayuda a

ALMACENAMIENTO

Conservar en lugar seco y fresco, alejado de fuentes de caior, dentro de

su estuche original.

INFORMACION ADICIONAL

Le sugerimos se ponga en contacto con nosotros ante cualquier consulta

o problema sobre el uso de este sistema: liccappelli@audiser.com.ar
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ANEXO I
CERTIFICADO

Expediente N° 1-47-19938-10-3
E! Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamenios, Alimenios y
Tecnologia Médica (ANMAT) cerlifica que, mediante ia Disposicion NQE ......
y de acuerdo a lo solicitado por G & G AUDIOLOGIA ARGENTINA S.R.L, se -
autorizé 1a inscripcion 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 Intracanales Digitales con Trimmers
Cadigo de identificacion y nombre fécnico UMDNS: 11-967 - Aparatos Auxiliares
para la Audicion
Marca Electone
Clase de Riesgo: Clase |l
Indicacion/es autorizada/s : para paciéntes con perdidas desde leves a
moderadamente severas,planas o con caida.
Modelo/s de los productos medicos: Tange 2 ITE, HS, ITC, MC y CIC
Tango 3 ITE, HS, ITC, MC y CiC
Tango 3+ ITE, HS, ITC, MC y CIC
Rio iTE, HS, ITC, MC y CiC
Rio Sierra ITE, HS, ITC, MC y CIC
CIRCUITO DIGITAL
ACCESO A LA CALIBRACION: MANUAL CON TRIMMERS O CONTROLES
COMPONENTES ENSAMBLADOS EN PLATO (FACE PLATE).
Periodo de vida util: 5 anos.
Condicion de expendio: venta bajo receta
Nombre del fabricante :1- Siemens Hearing Instruments, Inc. Distributor of Electone
Brand Product .Lugar/es de elaboracién: 10 Constitution Avenue, Piscataway, NJ
08854, Estados Unidos.



..// Nombre del fabricante .2-Siemens Medical Instruments Pte Ltd. BLK28 Ayer

Rajah,Crescent 06-08-Singapore 139959-SINGAPUR
Se extiende 2 G & G AUDIOLOGIA ARGENTINA S.R.L. el Certificado PM1517-5,
en la Ciudad de Buenos Aires, a 03&8[\’20“ siendo su vigencia por cinco

{5) afos a contar de la fecha de su emision.
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