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BUENOSAIRES, 2 B ENE 2015 I
,

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-5874-14-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología' Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones lAR AUDIOLOGIA S.R.L. solicita

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

1

~r~lo; \

ELADMINISTRADORNACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA \

• DISPONE: \

ARTICULO 10.- ,Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Product~res y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de
I

la Administración Nacional de
•

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico
I

marca Path Medical Solutions, nombre descriptivo Audiómetro y nombre técnico
I

10-228-Audiómetros, de acuerdo con lo solicitado por lAR AUDIOLOGIA S.R.L.,
I

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el
I

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de ios proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 112 y 113 a 130 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2151-1, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

~rá por cinco (5) años, a pa~ir de la fecha impresa en ei mismo.
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ARTÍCULO 5°,- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y
I

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos médicos, notifíquese al interesado, haciéndole

I
entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente ¡con su

Anexo, rótulos e instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Direcdón de
I

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-0000-5874-14-1

DISPOSICIÓN NO

Ing.R EZ
AClmlnlltrlldor Nacional

A.N.M,.A.T.
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MODELO DE ROTULO (ANEXO 11/8Dispo. 2318/02)
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Audiómetro

Marca: Path Medical Solutions

Modelos: Sentí

Producto Médico Importado por: lAR AUDIOLOGIA SRL Dirección: MENDOZA

2769/2771, ROSARIO. Provincia: SANTA FE.

Nombre del fabricante: PATH medical GmbH Dirección: Landsberger"Str 6382110
Germering Alemania

NUMERO DE SERIE: xxx
fecha de fabricación: xxx

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de

instrucción.

Responsable Técnico: DI BATTISTA MARICEL, LIC EN FONOAUDIOLOGIA

MATRíCULA: 588

.
Autorizado por ANMAT PM-2151-1

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Simbología: conservar y almacenar entre 0° e y 40° e

J
llC.MARICEL DI BATl'rsTA .
lAR AUOIOLOGIA S.R.l,.. .

soCtO GfRiNTE
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES AUDI6METRO

SENTI
Audiómetro

Marca: Path Medical Solutions
Modelos: Senti

Producto Médico Importado por: lAR AUDIOLOGIA SRL Dirección: MENDOZA

2769/2771, ROSARIO, Provincia: SANTAFE.

Nombre del fabricante: PATHmedical GmbH Dirección: Landsberger Str 63 82110
Germering Alemania

Responsable Técnico: DI BATTISTA MARICEL, LlC EN FONOAUDIOLOGIA

MATRICULA: 588

Autorizado porANMAT PM.2151.1

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

; °r;.".tARICEl DIBATTISTA
',',I{AUDIOlOGIA S.R.L.

SOCIO GERENTElAR Audiologia SRL lARAllmOl.OGiAS.R.L.

FABIO VERGARA
SOCIO GERENTE

J
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S.~ntiha si~o diseiiado esp:cífie:amente para ~ealiz~" e~~!~Oci~esaudiológic.as PRC/'

runos a partIr de los tres anos y adultos y cnbado ~n IUllOS en edad p.reescolar y
escolar (umbral de tonos puros e inteligibilidad del habla), así como para emitir dia-
gnósticos pecfultrico-audiológicos.

Símbolos y estructura de la interfaz gráfica de usuario

TodllS las pantallas contienen tres elementos básicos: la cabeam, la pantalla principal
y el pie.

pantalla
Dna al

r:~
I:~-
I :::: I

:--"''',..,

cabt'cera

FIg. 1:Presentación
de la pantalla

En h!.siguiente tabla se incluyen todos los símbolos r su correspondiente ftmción.
Los símbolos estÁ.ncL"sific:ldos por su aparición en U110de los elementos de arriba:
cabecera, pantalla principal y pie. Las nmciones t:unbién se explican en la ayuda
sensible al concepto del dispositivo.

o Una 't"C'Z encendido el dispos.itiyo, Senti puede utilizane mediante lUla pantalla
sensible al tacto (pantalla táctil) que ofrece varios menús y funciones. Las p2ntnllas de
ayuda sensibles al contexto, <Jlle e:>:plicanlos símbolos disponibles actualmente y sus
funcIOues, ~rmiten un manejo inmiciTI>dd di<;POSltIt"O dl" mano. !...as}Y.úluoDliS de
ayuda sensibles al contes:to están disponibles a trn,t"s de Iconos de información
azules.,que aparecen en la parte deredUl.al p~ de c:adap:t.l1talla..
En :UgtU12Sp~ta.Das, luy un icono de inform2C1ón 2cliciorutl qut' ofrecení mas
información para el usuario.

S.l\.L

lIC.MARICEl DI BATTISTA
lAR AUOIOlOGIA S.R.l.

SOCfO GERENTE

/J
lAR AllDlO

F¡\~~oVJ~~rfT~A



Símbolos de la
cabecera

Estructura
dela
cabecera

1•• ;

lEB----------a:
y

lAR Audiologia SRL

0908
Significado

Horaactual I menú / nombre Indicador
de paciente nivel baterfa

. _ ~_._~_j._'_',_44 ~j~s_t••__ .~_~T_s.l~~~ de_,_a~
Indicadordel nivel de baterfa:
verde - potencia suficiente disponible

rojo - necesitacargarse

Baterfacargada.

Elpatrón de búsquedade pacientesestá activo;
El patrón de búsqueda (filtro) puede'
cambiarse/eliminarse ampliando el sfmbolo del
vaso (pie). '

FABIO VERGARA
SOCIO GERENTE

Ur..MARtCt:l 01 BATTlSTA
fAfl "UD/OlOGIA SR L

SOCIO GERENTE' .



Símbolos de la
cabecera

Sfmbolos
especiales
para MAGIC

FtS
It M
R/L/b-RI
boL

40dB
mute

eJ.40 ~

eJ.60 p
mute ~

mutep._------- - --

Significado

La infonnación de estimulo se indica (codificada)
en el cabecero. Puede eliminarse la selección
(información de est(mulo oculta) en el menú de
configuración. Las condiciones de estímulo activas
se muestran a fa Izquierda. mientras que la
información sobre la última grabación (entrada de
paciente) aparece a la derecha. Para más
información. consulte el 'How-ToManual'.o. __
Tonomodulado de frecuencia I tono puro.- - --
Fasede Instrucciones I Fasede medición.
Estimulación actual en ofdo
R: o(do derecho
L: ardo izquierdo
b-R: ardo derecho (medición de ambos ardas
seleccionados)
bol: Oldo izquierdo (medición de ambos ardas
seleccionados).
Indicación de nivel de est(mulo actual (40 da HL).
Indicación de una prueba con estfmulo apagado.
Información acerca de la respuesta del paciente
anterior: último nivel de est(mulo en dB HL (ej. 40).
entrada de paciente: se oyó tono.
Información acerca de la respuesta del paciente
anterior: último nivel de estimulo en dB HL (ej. 60).
entrada de paciente: no se oyó tono.
El paciente indicó haber oldo un sonido tras la
presentación de un estímulo apagado. La baja
concentración podr(a ser el motivo de este
comportamiento.
Para estas respuestas. la frecuencia de la prueba
se marca en el audiograma con una interrogación
(sólo modo de audiograma MAGIC) junto con el
total de dichos eventos (silencio - "o(do").
Respuesta de paciente -no ardo- tras presentación
del estímulo apagado.

1

Símbolos del pie
Estructura
del pie

Significado
Volver I Inicio I
apagar
Apagar el dispositivo_

slmbolos
diversos

info

1
I

~JJ..
FABIO VERGARA
SOCIOGERENT6.

LlC.MARICEl 01 SAn/STA
lAR I\UOIOlOGIA $ R l

SOCIO GERENTE' .
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Símbolos del pieo Significado
Ayuda sensible al contexto. info.

Información especifica disponible - presentación
de diapositivas sobre temas seleccionados.

Ajustes de parámetros (global o especifico de
pruebas). Los ajustes introducidos anteriormente
se guardan para mediciones posteriores bajo las
mismas condiciones de prueba -+ se pueden
realizar protocolos individuales.
Buscar paciente (apellido).

Añadir nuevo paciente.

Medición con paciente an6nimo (por favor.
observe que los datos no se guardan después de
la medición).

Volver al menú anterior;
cancelar entrada de datos.

Desplazarse por las páginas (ej. Lista de
pacientes. pantalla de ayuda).

Confirmar entrada de datos.

Introducir carácter de espacio.

Retroceder un espacio. Eliminar carácter.

Cambiar entre números, letras y caracteres
especiales.123

?R', a

lAR Audiologla SRL

MRAUD,b;J
BIO VERGARA

SOCIO GERENTE

L

. :(1r.El DI 8ATTtSTA
.'JOIOlOGIA S.R.l .

•••.••CIO GERENTE



o 9 O
Significado
Entrada de fecha:
aumentar número
disminuir número.

Volver él lista de pacientes.

Volver él menú principal (ej. selecci6n de prueba).

Imprimir resultados de la prueba desde el menú
de visualización de las pruebas (módulo
IMPRESORA necesario).

Símbolos especiales durante prueba MAGIC:

Rellenar rejilla de animales.

Ignorar/Deshacer respuesta del paciente anterior.

Símbolos especiales durante prueba ATP:

Configurar control de cambio de nivel: cambiar
sófo nivel de pureza. cambiar sólo nivel de ruido
de enmascaramiento o cambiar a la vez el nivel de
pureza y de ruido de enmascaramiento (modo
bloqueado).

Cambiar nivel de pureza.

Cambiar nivel de ruido de enmascaramiento.

Cambiar a la vez el nivel del tono puro y el ruido
de enmascaramiento (modo bloqueado).

I
I
1

liC.MARICEl DI SAn/STA
IAH AUorOlOGIA S.R.L.

SOCIO GERENTE

/,
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Símbolos del pie Significado

Reproducción de estímulo en ofdo derecho (rojo).

Reproducciónde estimulo en aldo izquierdo (azu\).

Entrenamlen
to SUN

Símbolo especial durante la prueba de
entr-enamlento SUN:

la fase de entrenamiento puede cambiarse
inmediatamente al modo de prueba. El srmbolo
está en el pie oculto, que puede mostrarse
pulsando en/off en el instrumento (ver fig. 2). En el
modo de prueba. todos los logatomos se
presentan con un nivel de ruido en aumento para
probar el entendimiento del habla con ruido.

Símbolos en la
pantalla principal

Significado

J
•

Audiometrla de tonos puros autocontrolada
basada en imágenes para niños a partir de 3 años.
Hay dos tipos de prueba: MAGIC Audio y MAGIC
Screen. El pie se eliminará al utilizar MAGIC(ver
3.1).
En el 'How-To Manual' I Capítulo 2 'MAGIC' se
Incluyen consejos sob..-e cómo expllca..- a los
nUlos cómo reallza..- la prueba, así como mcts
Información sob..-e el procedimiento de
medición.
Modo de audiometrla MAGIC: pueden
seleccionarse frecuencias de 250 Hz a 8 kHz. el
nivel de estimulo inicial y el tipo de estfmulo.

Modo de análisis MAGIC: pueden seleccionarse
frecuencias de 250 Hz a B kHz. el nivel de análisis
y el tipo de estImulo.

Audiometrla convencional de tonos puros según
150 60645.1: Clase 4 (análisis hasta 70 da HL) o
clase 3 (análisis hasta 100 da HL para conducción
ósea y de aire; introducir sondas de sonido,
cambio de respuesta de paciente.
enmascaramiento contralateral. selección de
estimulo).
Para más Infonnaclón ace..-ca de los
procedimientos de medición, consulte el
'How-To Manual' I capitulo 3 'PTA'.

,OCIA 5.11.1.

IOV RA
FAS RENTE.

lARAUD

)ATP

----"---( """" .- J

[ MAGIC )

(

lAR Audiología SRL UC,MARICEl 01 BATTISTA
lAR AUDIOlOGIA $ R l

SOCIO GER.ENff • ,



Símbolos en la
pantalla principal

( SLN )

0901
Significado

Prueba de análisis para evaluar la inteligIbilidad
del habla con ruido en niños escolares y adultos.
Se utilizan logatomos vocal-consonante-vocal. La
prueba está disponible para diferentes idiomas (/.
D. E. F). Puede seleccionarse el nivel de análisis
entre 50 y 70 da HL. El sonido puede presentarse
a través de auriculares. audlfonos o altavoces.
PalCllmás Información acerca del proceso de
medición, consutte el 'How-To Manual' I
Capftulo 5 'SUN',

[MostJ81',estdladOS ]

Símbolos
dela
visualización
de los
resultados

En el modo de formación. todos los logatomos se
presentan sin ruido. para fines instruccionales.

En el modo de prueba. todos los logatomos se
presentan con nivel de ruido en aumento para
probar el entendimiento del habla con ruido.

Ver resultados de mediciones guardadas del
paciente seleccionado.

los resultados de las pruebas serán siempre
interpretados por un médico experto. Los
siguientes srmbolos son sólo indicadores visuales
y. por lo tanto. no implican una recomendación
diagnÓStica.

Resultado de la prueba 01<.

Resultado de la prueba no 01<.

El resultado de la prueba debe verse con detalle
para decidir si 01< (ej. Medición abortada). El
resultado podrfa ser entre 01< y no 01<.

! ~\
lARAUDI~R.L

-;:A~
SOCIO GERENTE

J

,

/
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Símbolos en la
pantalla prtnclpal

Nombres de
pruebas y
presentación

5(mbolos
adicionales

) 9 O 8]
Significado

Los siguientes abreviaturas se utilizan pera los
siguientes resultados de las pruebas:
MAGIC(Modo de audlograma)
ATP(Audlograma)

SUN (Resultado)

Los pruebas/modos de análisis se proporcionan
con una abreviatura de 3 letras y el nivel de
estimulo:
MAG45 (An.!lisls MAGIC a 4S dB Hl)

Asimismo, se indican el o/do probado (derecho,
Izquierdo), la feche y hore de la medición, y un
Indicador visual del resultado de la prueba.

Parn comenzar una medición, cambiar
ajustes •••

Comenzar la prueba con o/do derecho.

Comenzar la prueba con otdo Izquierdo.

Comenzar la prueba para ambos ordos (binaural o
proceSllmlento en serie oldo derecho e Izquierdo).

Disminuir valor (ej. frecuencia, nivel).

Aumentar volar (ej. frecuencia, nivel).

•
o
o

Casilla de verificación: múltiples selecciones
posibles.

Botón de radio: posible selección única del grupo
de botones de radio .

•

J

lAR Audiología SRL lIC.MARrCEl DI BATTISTA
lAR AUDIOLOGIA SAL.

SOCIO GERENTE



Símbolos en la
pantalla principal

PnJeba
MAGIC

~,
j-'\...•
'1 ',...<
ej.

,.
lo'

':"'1:-~..A
ej.

ej.

:.-0-0 .,~:o
, .. '

, '-,. .. - -
".-

7
2

Significado

S(mbolo5 especiales utilizados en prueba
MAGIC:

R~lnlcllu fase de Instrucción.

OCurrar Infonnaclón de estimulo ~n cabecera (~I
botón cambia entre ocultar y mostrar).

Mostrer eudlogrema (resultado Intennedlo).

Los dlf~r~nt~s animales d~ le pru~ba MAGIC
representan diferentes frecuencias.

Tono de esómulo encendido (cuando se pulsa el
bot6nl.

Animal con bufanda: slmbolo de respuesta para
tono "no oldo•.

Animal sin bufanda: slmbolo de respuesta para
tono "oldo".

Repetir prueba de audlograma MAGIC en
frecuencias seleccionadas.

SI se "oyó" un "~stfmulo apagado", podrfa s~r un
signo de falta de concentracl6n. El número de
estas respuestas "'ncorrectas" se muestre en ~I
modo de audlograma a la frecuencia respectiva al
IMlo d~1 sfmbolo d~ Interrogación. O~be repetJrs~
la medición 8 estas frecuencias.

11

,n UC.MARICEl 01 BATTISTA
lAR A,UD/OlOGIA S.R.l.

SOCIO GEAENTE



Símbolos en la
pantalla principal

Prueba ATP

G

Significado

Símbolos especiales durante la pl"Ueba ATP
(Audlometría de tonos puros):

El estimulo se presenta cuando se pulsa el botón
delllltllvoz .

•t Disminuir/aumentar nivel.

Indicador de estimulo / ruido: las luces se
encienden cuando existe un estimulo (luz naranja)
o un ruido (luz verde).

Indicador de la ~spuestll del paciente: si se pulsa
el botón de respuesta del paciente. se ilumina el
indlclldor (luz verde).

Puedeajustarse el umbral en los retlculo haciendo
elle en el audlograma.

Utilizar un tono puro continuo como estimulo.

UtIIlzlIr un tono puro por Impulsos como esdmulo.

Utilizar un tono ruidoso como estfmulo.

Utilizar une estlmulaclón aérea.

I,

1

I
J

UC,MARICEl DI BATT/STA
lAR AUOIOLOGIA S.R.l.

SOCIO GERENTE

IOLOGIAS,1\,1-

FA810VERGARA
tlQCIOGERENTK

lAR Audiología SRL



Utilizar la estJmulaclón ósea situada en la frente.

SCmbolos en la
pantalla principal

09G&1~__ . ~r:cu
Significado .~ ~_\

~p?

Utilizar 18 estlmulaclón ósea colocada en el
mastolde.

------ ----------_.

3.1 Interruptor de encendido I apagado. función especial para mostrar el
pie

Enc~ndido I apagado

(apagar dispos.im-a: pubu
int~.auptor d\'lLllD.te10 $Cgundos
o tocar el símbolo "off' en la

nlalla ( .~_

Función ~specia1
dumnt~d módulo
MAGICy SUN:

Alpulurd
inteauptor de

N1cendido/lpav
• aparec~ni d pie
D~ lo contnuio, el
pie de1:apueceni..

Lr-. ~
Fig, 2: Interruptor de encendido Iop.'lgado a b
derechü del dispositivo; funcionDfdad especial

durante el módulo fMGtc Y SUN.

IARAUDI LOGIA S.R.L

FABIO VERGARA
SOCIO GEREtfTE

/
J

~IC,MARICEl DI BAHlSTA
lAR ÁUDlOlOGIA S.R.L.

SOCIO GERENTE



090
3.2 Reinicio de hardware - el dispositivo se ha bloqueado

Pulsar el botón de
reinicio .•itrmdo
debajo de la

structura de goma e
la parte posterior del
dispositivo con un

boligrnfo. A
continuación. el
dispositivo podní.
encenderse con el
intemJptor de

Fig. a. Botón de
reinicio negro situado
en Ja parte posterior
del dispositivo debajo
de la estructura de

goma roja

Toma azul
Enchufe de

auncll.l:u: (plln
,"udiomet:ci2) con
afu-io de t•••mion

'nU.

Fig. 4: Toma azul y gris

Fig. 5.- Altavoces
abiertos JBL
Contro/2

,
Fig. 6: Audffonos
de inserción GN

otolnsert

Ng. 7: Auriculares Fig_ B: Auriculares Fig. 9: Auliculares
Maico DD--45 Ha/meo PD-tU Sennheiser

HDA280

_~AS.R.I..

FABIO VERGARA
SOCIO GERENTE

j
/

lAR Audiología SRL tiC.MARlCEl DI BAH/STA
lAR AUDIOLOGIA S.R.L.

SOCIO GERENTE



Toma gris

Fil}. 10: Suministro eléctrico y
cable de carga con tensión gris

'-;'\ 'C', '"'j , d
"

~ ':.-.'

El int~rrupto'£ d~
I:C'Spu.estll dd
p:tciente, d

conductor Ó5~oo el
nchuf~ d~cargado
con&io d~
r~n'SJ.óngris e
impr~sornd~
etiqueus ckben

conecwse a 12 to,.

-Fig. 11:
Interruptor

d.
respuesta

d.
paciente

Fig. 12.' Interruptor de
respuesta de paciente con

conductor óseo

R".,.,.'
., .

Fig. 14: ImpreSO{¡)
de etiquetas

Cable de inteñaz de serie

,~

c~

Fig. 15: izquieTdo.' cable de interfaz de serie con
tensión grrs - derecho: conversor usa de serie

Conecte el dispositi\-o de ffi1UlO 11 través dd cable de iutenaz de serie 11 su pe

Especificaciones

J I
AUDI LOGIAJlJU.

FABIO VERGARA
SOCIO GERENTE

lIC.MARICElOISATT/STA
lAR !\UrnOlOGIA S.R.l.

SOCIO GERENTE



Dispositn-o clase IIa (según Directn-a.93/42/EWG Aue:ro IX)
Aplicación pane BF
Direct1n 93/42/EWG sobre productos médicos (1993, modificada
Z007/47/EG)
Ley alem3.1llLde dispositivos médicos (Medi.zinprodnktegeseu: AfPG) (2002)
EN ISO 9001 (2008)
EN ISO 13485 (2010)
EN ISO 14971 (2009)
EN ISO 10993-1 (2010)
EN 60601-1 (2007)
EN 60601-1-2 (2007)
EN 60601-1-4 (2001)
EN 60601-1-<; (2010)
EN 1041 (2008)
EN 980 (2008)
EN 60645-1 (2002) (Módulo ATP)

po,

Dispositivo

Dimensiones del dispositivo: 209,3 x 98,0 s 34,8 mm
Peso (se incluye paquete de batems re'cargable.sy sonda auncuhr): 660 g
Reloj en tiempo rffi
Paquete de baterías reclu:gables:durnción de vida> 2 años
1uter£'1ces:RS232l}1\sta 115 kbps; USB
Pantalla 240 x 320 pi."el;LCD gráfica 3,5"
Pantalla táctil resistn<l
Hasta cinco idiomas sdecclorutbles por paquete de idiom2s
Consumo eléctrico: mas. 2 W (400 mA)

Suministro eléctrico I bateria recargable

Sum.inistro dé-ctllco: controlllutom:ítico de luz de fondo; parada automlÍ.tica:doble
control de temión
Tiempo nÚsimo de hmcionamiento COll baterías completamente cargadas: 6 hor:ls
Paquete deobaterías recargables: 4.8 V NiMH
Tensión de entrada: 100-240V-CA 47-63 Hz, 0,16-0,29 A
Tensión de salida: 8--11V; ce 12W máx.
Ciclos de cMgami.'m1los:500 - 1000
Tiempo maximo de carga: 2 horas

AudiÓllletm de diag'.lóscico clase 4 segü.n EN 60645-1 con rango de Im-el /
frecuencIa nmpWi.da
Frecuencias: 0,25, 0,5, 1, 2, 3, 4, 6, 8 lliz
Niveles de estímulo: de -10 a WI máx. de 100 dE HL (en pasos de 5 dE)

IARAUD OLOGfA s.RJ,..,

FABIOVER
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Indicación, finalidad o uso al que se destina el producto médico se

indicado por el fabricante;

Senti 1~ sido disetiado específicamente para re..-ilizarexplOJ:aciones audiológicas en
lliil.os a partir de los tres "lüos y adultos y cribado en nitios en edad preescolat: y
escolar (mnbral de tonos puros e inteligibilidad del habh), así como para emitir dia-
gnósticos pe<fuí.trico-audiológicos.

finalidad de uso especifica (La finalidad de uso especifica del Senti es como
Audiometro)

variedad de usos del producto ( los usos de Senti son solamente de audiometrías de
tonos puros y logoaudiometrias en adultos y niños, en niños también pueden
hacerse audiometrías con dibujos de animalitos en forma de juego)

condiciones en las que se efedúa la medición ..• ( Se debera disponer de una sala
acústica con poco ruido ambiente para realizar mediciones con Sentí )

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y

aclaraciones sobre el uso del producto médico, como su almacenamiento

y transporte;

Notas sobre seguridad

/J

lIC,MARICEl DI BATTISTA
lAR AUOIOlOGIA S.R.l.

SOCIO GERENTE

L\RAunIO~~

lQ..Y.r;B.GARA'
SOCIO GERENTE



fJ9 o
Las tOIllilS ~stán dis~futdasp:uR (C'war la conexión a los enchufes adecuados de los
accC'sOIÍos originales tal y como se describe en la sección 3.3. Los demás disposiorros

no deberán conectarse. Dm:ante las mediciones con Senti, el cable de transferenclll.

de serie o el C"ablede k imPI:CSOfll.de eti~tas no deberán conect:lI:SC'.

El funnonamiento del instrumento podrla ~ene afectado por una fuerte- radiación
electromagnética. No utilice' Senti cerca de dispositÍ\'"os con W12 nlC'rte ntdiación
eleo::ttomagnética. Por fa,or, consulte 115suge-rencias recogidas en :b seecián 8.5.

~.

En el CRpítulo 5.8 y 5.9 se describen hs instrucciones de limpiezlI.. En las hojas de
datos de 105 accesorios se incluyen las resp«'tiYll.s mstrncc1onC's de limpieza.

Según el art. 1, St8 y el arto 2 de 12 ley sobre disposición de pI:Oductos de desecho
pllrn bateri.'ls y bateóas f«:l.cgabks dd 25 de junio de 2009:
El disposirrro inchtye un paquete de w.tetÍ:ls I:ecarg.ables Nill.fH-
En caso Ik, que el paquete de batems I:«::u-gables ya no pueda cargarse, el paquete de
w.tenas I:e<:argables debeci sel: suninudo poI: un distcibuidm: autorizado_ El
distribuidor se responsabilizm ckl 4esecho y el ahnl'lcenam.iento correcto. El
disposiciro debeci deseclutru en b, basUJ:l'lespecial y no en h basl.lllI normal.

Un paquete de batems completamente cargadl'l'S y funcionales permitirá mediciones
de h.ast1l. 6-8 homs (según el uso).

Las mediciones acustlcas resultan ausentes en oídos con pérdida de audición de tipo
conductica, ya que tanto el estimulo como la amplitud de respuesta se reducen debido a
alguna alteración del oído medio. Antes de comenzar las mediciones, deberán eliminarse los
ruidos o demás factores distractorcs.
Debera disponerse de una sala con poco ruido ambiente para realizar mediciones con
Sentí.

Criterio de exclusión (contraindicaciones)
Senti no debe utilizarse en casos de otitis externa (infección del canal del oído externo) o
cuando el paciente manifiesta dolor al introducir la sonda auricular.

Si se utiliza Senti durante una operación, la sonda auricular y los conectores no deberán
estar en contacto con objetos conductibles, incluyendo el contacto con el suelo.
Senti no deberá utilizarse cuando se empleen dispositivos quirúrgicos AF.
Senti no deberá utilizarse cuando se empleen desfibriladores.
Las tomas están diseñadas para realizar la conexión a los enchufes adecuados de los
accesorios originales tal y como se describe en el manual. Los derruís dispositivos no
deberán conectarse.
Durante las mediciones con Sentí, el cable serial de transferencia de datos o el cable de la
impresora no deberán conectarse.
Las radiaciones electromagnéticas intensas pueden afectar el fun!=ionamiento del
instrumento. N o utilice Senti cerca de dispositivos con una fuerte radiación
electromagnética.

JL~
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T~.mpenl,nmlde ahnac~nami~lltO:O-4O°C(32-104°F)
T~mperatur:l.de .ft1,tleiona.!U1~nto: lO-40°C (SO-l04°F)
Humedad del air ••: 20-80% {••1.
Presión de1lÚc"; 900-J030 hPa

J
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?dinisterio de SaCuá
Secretaria de PoCíticas,
1?!gufiuión e Institutos

)IJV'M)!'T

ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-0000-5874114-1
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

...Q ..S...Q. ..$¡ y de acuerdo con lo solicitado por lAR AUDIOLOGIA S.R.L., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Audiómetro

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 1O-228-Audiómetros

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Path Medical Solutions

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: para realizar exploraciones audiológicas en niños a

partir de tres años y adultos, y cribado en niños en edad preescolar y escolar

(umbral de tonos puros e inteligibilidad del habla), así como para emitir

diagnósticos pediátrico-audiológicos.

Modelo/s: SENTI

Período de vida útil: no aplica

Forma de presentación: por unidad

~' """ M""" , ,m"""""ffi' ,"""""""ffi ,,","","



Nombre del fabricante: .

Lugar/es de elaboración:

PATHmedical GmbH, Landsberger Str 63 D-82110 Germering, Alemania

Se extiende a lAR AUDIOLOGIA S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción

del PM-2151-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a .2..~..~.~.~..?º.1.~....., siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

\ Ing. ROGELlO
Aa or "'I8clonal

A.N,M. . ./t..'1'.
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