Ministerio de Safud DISPOSICION N° 0 g 0 8
Secretarta de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, £ B ENE 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-5874-14-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia - Médica

(ANMAT), vy
1

CONSIDERANDO: 1‘5

Que por las presentes actuaciones IAR AUDIOLOGIA S.R.L. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (liPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos 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 la Direccién Nacional
de Productos Médicos, 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICION N° @ 9 0 3

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N°® 1490/92 y 1886/14.

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

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacior:lal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnoltogia Médica (ANMAT) del producto n”;édico
marca Path Medical Solutions, nombre descriptivo Audiémetro y nombre t@i:cnico
10-228-Audiémetros, de acuerdo con to solicitado por IAR AUDIOLOGIA S.R.L.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo |en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la preseﬁte Dispolsicic':n
y que forma parte integrante de la misma. l
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 112 y 113 a 130 respectivamente.
ARTICULO 30°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar |a
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2151-1, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de |a fecha impresa en el mismo.
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DISPOSICION N 0 9 0 3

Ministerio de Salud
Secretaria de Polfticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO S50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de fa
Direccion Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente ‘con su

|

Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de

!
Gestion de Informacidon Técnica a los fines de confeccionar el  legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-0000-5874-14-1

DISPOSICION No
0908

FS

Ing. R EZ
Administrados Nacional
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MODELO DE ROTULO (ANEXO HIB Dispo. 2318/02) @

Audiémetro

Marca: Path Medicai Solutions

Modelos: Senti

Producto Médico Importado por: IAR AUDIOLOGIA SRL Direccion: MENDOZA
2769/2771, ROSARIO, Provincia: SANTA FE.

Nombre del fabricante: PATH medical GmbH Direccidn: Landsberger Str 63 82110
Germering Alemania

NUMERQO DE SERIE: xxx
fecha de fabricacion: xxx

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

instruccién.

Responsable Técnico: DI BATTISTA MARICEL, LIC EN FONOAUDIOLOGIA
MATRICULA: 588

Autorizado por ANMAT PM-2151-1
“VYenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Simbologia: conservar y almacenar entre 0° C y 40°C

)

LIC.MARICEL D} BATTISTA -

IAR AUDIOLOGIA S.RE. 177
SOCI0 GERENTE




ANEXO B
SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES AUDIOMETRO
SENTI

Audidémetro )
Marca: Path Medical Solutions :
Modelos: Senti '
Producto Médico Importado por: IAR AUDICLOGIA SRL Direccion: MENDOZA r
2769/2771, ROSARIO, Provincia: SANTAFE.

Nombre del fabricante: PATH medical GmbH Direccion: Landsberger Str 63 82110
Gemering Alemania

Responsable Técnico: DI BATTISTA MARICEL, LIC EN FONOAUDIOLOGIA
MATRICULA: 588

Autorizado por ANMAT PM-2151-1
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

<
. "7 MARICEL DI BATTISTA
) | "WHAUDIOLOGIA SRL.
IAR Audiologia SRL 1AR AUDICLOGIA SR SUCIO GERENTE i

ERGARA .
FABIO N ERENTE :



Senti ha sido disenado especificamente para realizaf, \
nifos a partir de los tres anos y adultos v cnbado“en nmos en edad preescolar v

escolar (umbral de tonos puros e inteligibilidad del habla), asi como para emitir dia-
gnosticos pediatrico-audiologicos.

Simbolos y estructura de la interfaz grafica de usuario

Todas las pantallas contienen tres elementos bisicos: la cabecera, 1 pantalla principal
T el pie.

pantalla
principal

Fig. 1: Presentacion
de la pantalla

En Ia siguiente tabla se inciuyen todos los simbolos v su correspondiente funcidn,
Los simbolos estin clasificados por su aparicién en uno de los elementos de arriba:
cabecera, pantalla principal v pie. Las funciones también se explican en la ayuda
senstble al concepto del dispositive,

Una vez encendido el dispositivo, Senti puede utilizarse mediante una pantalla
sensible ai tacto (pantalla tictl) que ofrece vatos mends ¥ funcrones. Las pantallas de
ayuds sensibles al contesto, que explican los simbolos disponibles actuzlmente v sus
Rinciones, permiten un manejo nnutvo del disposinro de mano. Las p'mta]ias de
ayuda sensibles al contexto estin disponibles a través de iconos de informarcion
azules, que aparecen en la parte derechn al pie de cada pantalla.

En alpunas pantallas, hay vo icono de mformacién adicional que oftecers mas

informacidn para el usnano.
SR.L &\&
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Simbolos de la Signlficado
cabecera
Estructura Hora actual | menad / nombre indicador
de la de paciente nivel bateria
cabecera
€j. 11:44 ajustes simbolo de carga .
. tndicador del nivel de bateria:
|i}J verde - potencia suficiente disponible
IE] rojo - necesita cargarse
- 1]
& Baterfa cargada. ' 1
- __?_- T El patrén de biasqueda de pacientes estd activo;
El patrén de basqueda  {filtro} puede’
cambiarsefeliminarse ampliando el simbolo del.
vaso {pie).

FABIQ VERGARA
S0CIO GERENTE

[AR Audiologia SRL Lie,

AR AUDIDLOG)
A SR.L,
S0CIO GERENTE
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Simbolos de la Significado
cabecera

Sfmbolos La informacién de estimulo se indica (codificada)
especiales en el cabecero. Puede eliminarse la seleccion
para MAGIC {informacién de estimulo oculta) en el mend de

configuracion. Las condiciones de estimulo activas
se muestran a [a izquierda, mientras que la
informacién sobre 1a ultima grabacién (entrada de
paciente} aparece a la derecha., Para mds
inforrmacion, consulte el 'How-To Manual',

F/S - Tono ﬁléd'n.l.la;fo de frecuencia !/ tono puro.

i Fase de instrucciones f Fase de medicién.
: RIL/DbR/ Estimulacidn actual en ofdo ___

b-L R: oido derecho

L: ofdo izquierdo

b-R: ofde derecho (medicién de ambos ofdos
seleccionados}

b-L: Oido izquierdo {medicién de ambos ofdos
seleccionados).

40 dB Indicacion de nivel de estimulo actual (40 dB HL).
mute ndicacidn de una prueba con estimulo apagado.
Informacién acerca de la respuesta del paciente
ej. 40 @ anterior; Gltimo nivel de estimulo en dB HL {e}, 40),
entrada de paciente: se oy6 tono,
~ informacién acerca de ta respuesta dei paciente
e]. 60 ‘/‘ anterior; dltimo nivel de estimulo en dB HL (gj. 60},

entrada de paciente: no se oyé tono.

El paciente indicé haber cido un sonido tras la
presentacién de un estimulo apagado. La baja

mute @ concentracion podria ser el motivo de este
comportamiento,

Para estas respuestas, la frecuencia de la prueba

se marca en el audiograma con una interrogacion

(sdlo modo de audiograma MAGIC} junto con el

: total de dichos eventos (silencio - “oido”). i
Respuesta de paciente "no oldo” tras presentacién 1
mute z de! estimulo apagadeo.

Simbolos del ple Signlficado
Estructura Volver f inicio / simbolos info
_del p_Ie apagar diversos

@ Apagar el dispositivo.

SR.L. J '

VERGARA
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Simbolos del pie
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IAR Audiologia SRL

Ayuda sensible al contexto, info.

Informacién especifica disponible - presentacién
de diapositivas sobre temas seleccionados.

Ajustes de parametros (global o especifico de
pruebas). Los ajustes introducidos anteriormente
se guardan para mediciones posteriores bajo las
mismas condiciones de prueba — se pueden
realizar protocaolos individuales,

Buscar paciente {apellido). i

Anadir nuevo paciente,

Medicién con paciente andnimo {por favor,’
observe que los datos no se guardan después de
la medicién}.

volver al mend anterior;
Cancelar entrada de datos.

Desplazarse por las paginas ({ej. Lista de
pacientes, pantalla de ayuda).

Confirmar entrada de datos.

— SR R T e eg—

introducir caracter de espacio. h

Retroceder un espacio. Eliminar cardcter.

Cambiar entre ndmeros, letras y caracteres
especiales.

VERGARA
a%‘c?o GERENTE

"RICEL DIBATTISTA
SDIJLOGHA SR.L.
~wClQ GERENTE
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Simbolos del ple

Significado

A

Prueba ATP

O fe
8

AU'
e
o

Entrada de fecha:
aumentar ndmero
disminuir nimero.

Volver a lista de pacientes.

Volver a menu principal {gj. seleccién de prueba).

Imprimir resultados de !a prueba desde el ment
de visualizacién de las pruebas (médulo
IMPRESORA necesario).

Simbolos especiales durante prueba MAGIC:

Rellenar rejilla de animales,

IgnorarfDeshacer respuesta del paciente anterior.

Simbolos especdiales durante prueba ATP:

Configurar contro! de cambio de nivel; cambiar
sélo nivel de pureza, cambiar sélo nive!l de ruido
de enmascaramiento o cambiar a la vez ef nivel de
pureza y de ruide de enmascaramiento (modo
bloqueado).

Cambiar nivel de pureza.

Cambiar nivel de ruide de enmascaramiento.

Cambiar a la vez el nivel del tono pure y el ruido
de enmascaramiento {modo bloqueado}.

LOGIA S.RL.

FARIO VERGARA

IO GERENTE J

LiC. MARICEL DI BATTISTA
IAR AUDIOLOGIA S.RL.
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Simbolos del pie

0998

Significado

Q
2

| Entrenamien
to SUN

[+ 1]

Simbolos en la
pantalla princlpal

wmeic |

MAG!C Audo

primmy
-

ATP

IAR Audiologia SRL

Reproduccidn de estimulo en oido derecho {rojo).

Reproduccion de estimulo en oido izquierdo {azul}.

Simbolo especial durante la prueba de
entrenamiento SUN:

La fase de entrenamiento puede cambiarse
inmediatamente al modo de prueba. £l simbolo
estd en el pie ocuito, que puede mostrarse
pulsando onfoff 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.

Significado

Audiometria de tonos puros autocontrolada
basada en imAgenes para niitos a partir de 3 anos,
Hay dos tipos de prueba: MAGIC Audio y MAGIC
Screen. Bl pie se eliminard al utilizar MAGIC (ver
3.1).

En el 'How-To Manual’' f Capltulo 2 'MAGIC' se
incluyen consejos sobre como explicar a los
nifitos cémo realizar la prueba, asi como mds
informacién sobre el procedimiento de
medicidén.

Modo  de audiometria MAGIC: pueden
seleccionarse frecuencias de 250 Hz a 8 kHz, el
nivel de estimulo inicial y el tipo de estimulo,

Modo de andlisis MAGIC: pueden seleccionarse
frecuencias de 250 Hz a B kHz, el nivel de andlisis
y &l tipo de estimulo.

Audiometria convencional de tonos puros segun
ISO 60645-1: Clase 4 (andlisis hasta 70 dB HL) o
clase 3 {analisis hasta 100 dB HL para conduccién
ésea y de aire; introducir sondas de sonido,
cambio de respuesta de paciente,
enmascaramiento contralateral, seleccién de
estimulo),

Para mads informacién acerca de los
procedimlentos de medicién, consulte el

'How-To Manual' / Capitulo 3 'PTA'.

[ e = . Lk

LIC.MARICEL by g
ATTIS
JAR AUDIOLOGIA S.R,l...r g
SOCIO GErENTE




Simbolos en la Significado
pantalla principal

Prueba de andlisis para evaluar la inteligibilidad
m del habla con ruido en nifios escolares y adultos.
Se utilizan logatomeos vocal-consonante-vocal. La
prueba estd disponible para diferentes idiomas (I,
D, E, F). Puede seleccionarse el nivel de analisis
entre 50 y 70 dB HL. El sonido puede presentarse
a través de auriculares, audifonos o altavoces,
Para mais Informacién acerca del proceso de

medicién, consulte el ‘How-To Manual' /
Capfltulo 5 'SUN".

En ef modo de formacién, todos los logatomos se

m presentan sin ruido, para fines instruccionales,

En el modo de prueba, todos los logatomos se

W presentan con nivel de ruido en aumento para

probar el entendimiento del habla con ruldo.

Ver resuftados de mediciones quardadas del
[Mcsha'resulwdoq paciente seleccionado.
Simbolos Los resultados de las pruebas serdn siempre
de la interpretados por un médico experto. Los
visuallzaclén siguientes simbolos son sdlo indicadores visuales
de los y. por lo tanto, no implicen una recomendacién
resultados diagndéstica.

@ Resultado de la prueba OK.
e fesultado de la prueba no OK, I

El resultado de {a prueba debe verse con detalle
para decidir si OK (ej. Medicién abortada). El

resultado pedria ser entre OK y no OK.

A GARA
S0CIO GERENTE

LIC.MARICEL DI BATTISTA
'AR AUDIOLOGIA $.RLL.
SOCIO GERENTE



Sifmbolos en la Significado

pantalla principal
Nombres de Las sigulentes abrevisturas se utilizan para los
pruebas y sigulentes resultados de las pruebas:
presentaclién MAGIC (Modo de audlograma)

ATP (Audlograma}
SUN (Resultedo)

Las pruebas/modos de andlisis se proporcionan
con una abreviatura de 3 letras y el nivel de
estimulo:

MAGA5 (Andlisis MAGIC a 45 dB HL)

Asimismo, se Indican el ofdo probado {derecho,
izquierdo), la fecha y hora de la medicién, y un
indicador visual del resuftado de la prueba.

Simbolos Para comenzar una medicidn, cambiar
_i_adlclo_rlal!as ajustes...
Comenzar la prueba con ofdo derecho. {

Comenzar la pruebs con oldo {zquierdo.

Comenzar la prueba para ambos oidos {binaural o
procesamiento en serie ofdo derecho e lzquierdo).

Disminuir valor (ej. frecuencia, nivel), |

Aumentar valor (e]. frecuencia, nivel).

V2 DEDE

Casilla de verificacién: mdltiples selecclones
posibles,

Botdn de radio: posible selecclén Gnica del grupo'
de botones de radio.

o0

-

JARA lomciA L

GARA J
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Simbolos en la
pantalla principal

Piueba
MAGIC

AjdoTima

ol oy |

-+
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1AR

ABIO
P ocio

mn

 signlificado

Simbolos especiales utilizados en pruebal
MAGIC:

Reiniclar fase de instruccién.

Ocuttar Informacién de estimule en cabecera (el
botén cambia entre ocultar y mostrar).

Mostrar audiograma (resultado intermedio).

Los diferantes snimales de ia prueba MAGIC
represantan diferentes frecuencias,

Tone de estdmulo encendide (cuando se pulsa el'
botdn).

Animal con bufanda: simbolo de respuesia para
tono "no cido”.

Anlmal sin bufanda: simbolo de respuesta para
tono "ofdo”.

Repetlr pruebe de audlograma MAGIC en
frecuencias seleccionadas.

5l se “oyd” un “estimulo apagado”, podria ser un
signo de falta de concentracidn. El ndmero de
estas respuestas “incorrectas” se muestra en el
modo de audiograma a la frecuencie respectiva al
lado del simbolo de interrogacién. Debe repetirse
la medicién a estas frecuencias.

\UDIOLOGIASRI: J

RA
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Simbolos en la
pantalia principal
Prueba ATP

-

b B

-S“ig‘nl_fi_cado

Simbolos especiales durante la prueba ATP
{Audiometria de tonos puros):

£l estimutlo se presenta cuando se pulsa el botén
de! akavoz.

Cisminuirfaumentar nivel.

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

Indicador de la respuesta del paciente: si se pulsa
el batén de respuesta del paciente, se Humina el
indicador (luz verde).

Puede ajustarse el umbral en los reticuto haciendo
clic en el audiograma.

Utllizar un tono puro centinuo como estimuto.

Utilizar un tono puro por impulsos como estimulo.

Utllizar un tono ruldosoe como estimulo.

Litilizar una estimulacién aérea.

IARA

10LO0GIASR L
__.-/4

IAR Audiologia SRL

J

RGARA
FABIO VGEE,RENTE

LIC.MARICEL DI BATTISTA
AR AUVDIOLOGIA S.R.L.
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Simbolos en la Significado
pantalla principal

-

Utilizar la estimulactén dsea situada en la frente.

rmastolde.

3.1 Interruptor de encendido / apagado - funcidn especial para mostrar el
pie

Funcién espeaal
durmnte el méduio
MAGIC y SUN:

Encendido / apagado Al pulsar )
) .. | interruptor de
{apagar dispasitivo; pulsar

did pag:ld

intecruptor durante 10 segundos ?:‘;:mc:,?d pie

o tocar el simbolo “off ea la De lo contrasio, c;
pantalia {pre). pie desapareceri.

Fig. 2: interruplor de encendido / apagado a 12
derecha del disposilive; funcionakdad especial
duronte e! mbduio MAGIC y SUN.

J

LIC.MARICEL DI BATTISTA
AR AUDIOLOGIA S.RL.
SOCIO GERENTE

IAR AUDIQLOGIA SR L.
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@ Utllizar la estimulacién dsea colocada en el




3.2 Reinicio de hardware - et dispositivo se ha bloqueado

Pulsar el boton de
reinicio sitnado
debajo de la
cstructura de goma enf
Ia parte posterior del
dispositivo con un
boligrafo. A
continuacidn, el
dispositivo podr
encenderse con el
, intermuptor de
Fig. 3- Botonde encendido
reipicio negro siluado
en la parte poslerior
del dispositive debajo
de la estructura de
goma roja
Toma azul :
Enchufe de :

aurteniar (para

audiometnia) con ;

alivio de tension :
azul.

igA 4: Toma azud y gris

,
Fig. 5: Altavoces  Fig. 6 Audifonos  Fig. 7: Auriculares Fig. 8: Auriculares Fig. & Auriculares
abiertos JBL de insercién GN Maico DD-45 Holmeo PD-81 Sennheiser
Controf 2 otoinsert HDA 280

JAR AUDIOLOGIA SR.E. J g

VERGARA
Fpé%lél)o GERENTE
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Toma gris El intermuptor de

respuesta del

pactente, el
conductor dseo o &l
enchnfe de cargadod
| ~——1 cen akrio de
tenson gos e
impresora de

- ' etquetas deben
Fig. 10: Suministro eléctrioo y conectarse a la to
cable de carga con ltensién gris pris ma|

Fig. 11 Fig. 12: Inferruplor de Fig. 13: Enchufe Fig. 14: Impresora
Interruptor respuesta de paciente con de efiquelas J'
de conductor 050
respuesta
de
pacienie

Cable de interfaz de serie

o
- ]
' i
e :
Fig. 15: fzquierdo: cable de interfaz de serie con
tension gnis — derecho: conversor USB de serie

Conecte el dispositivo de mano a través del cable de intecfaz de serie 2 su PC

Especificaciones

J

LIC.MARICEL b1 BA
DLOGIA SR.E. IAR AUDIOLOGIA ST ;!.f.m
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> Dispositrro clase Ila (segtin Directiva 93/42/EWG Anexo IX)

Aplicacion parte BF
ﬂ Duectra  93/42/EWG  sobre  productes médicos (1993, modificada  por
2007/47/EG)
Ley alemana de dispositivos médicos (Medizmproduktegesetz MPG) (2002)
EN 150 9001 (2008)
EN ISO 13485 (2010)
EN IS0 14971 (2009}
ENISO 10993-1 (2010)
EN 60601-1 {2007)
EN 60601-1-2 (2007)
EN 60601-1-4 (2001)
EN 60601-1-6 (2010) :
EN 1041 (2008) '
EN 980 (2008)
EN 60645-1 (2002) (Modulo ATP)

Dispositivo

Dimensiones del dispositrvo: 2093 = 98,0 x 34,8 mm

Peso (se incluye paquete de batenas recasgables v sonda aunicular): 660 g
Reloj en tiempo real

Paquete de baterias recargables: dumcién de vida > 2 afios

Interfaces: RS232 hasta 115 kbps; USB

Pantalla 240 x 320 pixel; LCD grafica 3,57

Pantalla tacti resistren

Hasta cinco idiomas seleccionables por paquete de rdiomas

Consumo eléctico: max. 2 W (400 mA)

Suministro eléctrico / bateria recargable

Suministra eléctnco: control automstico de iz de fondo; parada avtomdnca; doble
control de tension

Tiempo miximo de funcionamiento con baterias completamente cargadas: 6 horas
Paquete de baterias recargables: 4.5 V NiMH

Tension de entrada: 100-240 V - CA 47-63 Hz, 0,16-029 A

Tensién de salida: 8-11 V; CC 12 W midx.

Ciclos de cargs mixamos: 500 - 1000

Tiempo maxima de carga: 2 horas

Audibmetro de dugndstco clase 4 septin EN 60645-1 con rango de nivel / ‘
frecuencia ampliada

Frecuencias: 0,25,0,5, 1,2, 3,4, 6, 8 kH=

Niveles de estmulo: de -10 2 un mix. de 100 dB HL {en pasos de 5 dB)

JAR AUDJOLOGIA SR.L. J

. pr— i i —————l =i

FABIO VER

IAR Audiologia SRL LIC.MARICEL DI BATTISTA '
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indicado por el fabricante;

Senti ha sido disefiado especificamente para realizar exploraciones audioldgicas en
ninos a partir de los tres aflos y adultos ¥ cribado en nifios en edad preescolar y
escolar (umbral de tonos puros e inteligibilidad del habla), asi como para emitir dia-
gnosticos pedidtrico-andiologicos.

finalidad de use especifica ( La finalidad de uso especifica det Senti es como
Audiometro ) '

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

condiciones en las que se efectiia la medicion... { Se debera disponer de una sala
acdistica con poco ruido ambiente para realizar mediciones con Senti )

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales vy
aclaraciones sobre el uso del producto médico, como su almacenamiento

y transporte;

Notas sobre seguridad

(o)
1M J
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Las tomas estan disefiadas pam reakizar la conesion a los enchufes adecuados de los
accesarios originales tal ¥ como se descnbe en la seccion 3.3, Los demads disposirvos
no deberan conectarse. Durante las mediciones con Senti, el cable de transferencia
de serie o el cable de la impresora de etiquetas no deberin conectarse.

El funcionamiento del instrumento podria verse afectade por una fuerte radiacidn
electromagnética. No utilice Senti cerca de dispositivos con una fuerte radiacidn
electromagnética. Por favor, consulte las sugerencias recogidas en la seccidn 8.5,

En el capitulo 5.8 v 3.9 se describen las instrucciones de hmpieza. En las hojas de
datos de los accesorios se incluyen Jas respectivas instrucciones de hinpieza,

= Segin el art. 1, §18 v el art. 2 de Ia lev cobre disposicién de productos de desecho
para baterias vy batertas recargables del 25 de junto de 2009:
El dispositivo inchaye un paquete de baterias recargables NihH.
En caso de que ¢ paquete de baterias recargables va no pueda cargarse, el paquete de
batertas recargables deber? ser susutwdo por nn distobuidor autonzado. Ed
distribuidor se responsabilizari del desecho v el almacenamiento correcto. El
dispositivo deberd desecharse en la basura especial ¥ no en Iz basum normal.

Un paquete de bateptas completamente carpadsas ¥ funcionales permitira mediciones
de hasta 6-§ horas (segin ol uso).

Las mediciones acisticas resultan ausentes en oidos con pérdida de audicién de tipo
conductica, ya que tanto el estimulo como la amplitud de respuesta se reducen debido a
alguna alteracion del oido medio. Antes de comenzar las mediciones, deberan eliminarse los
rutdos o demas factores disttactores.

Dcbera disponerse de una sala con poco ruido ambiente para realizar mediciones con
Senfi.

Criterio de exclusidon (contraindicaciones)
Senti no debe uthizarse en casos de otitls externa (infeccion del canal del otdo externo) o
cuando el paciente manifiesta dolor al introducir 1a sonda auricular.

Si se utiliza Senti durante una operacidn, la sonda auricular y los conectotes no deberin
estar en confacto con objetos conductibles, incluyendo el contacto con ¢l suelo.

Senti no debera utilizarse cuando se empleen dispositivos quirirgicos AF.

Senti no debera utilizarse cuando se empleen desfibriladores.

Las tomas estan disefiadas para tealizar la conexidn a los enchufes adecuados dc los
accesonos originales tal y como se describe en el manual. Los demas dispositivos no
deberin conectatse.

Durante las mediciones con Senti, el cable senal de transferencia de datos o el cable de 1a
impresora no deberin conectarse. -

Las radiaciones electromagnéticas intensas pueden afectar el funcionamiento del
instrumento. No utilice Senti cetca de dispositivos con una fuerte radimacidn
clectromagnétca.

: J
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Almacenamiento y transporte

Por favor, mantenga el dispositvo en la funda de transporte facilitada para protege
el dispositivo ¥ sus accesorios de las  fuerzas extermas v los impactos
medioambientales. Las condiciones de almacenamiento 1 funcionamiento extremas
poddan producir la rotura de la pantalia tictd (temperatura estremadamente baja) o
afectar a ia calibracién del dispositivo.

Temperarura de almacenamiento: 0-40°C {32-104°F)
Temperatura de funcionamuento: 10-40°C (50-104°F)
Humedad del aire: 20-80% rel.
Presion del aire; 900-1030 hPa
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-0000-5874l14—1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
0908, y de acuerdo con lo solicitado por IAR AUDIOLOGIA S.R.L., se
autorizd la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productqs de
Tecnologia Meédica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Audidmetro
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-228-Audidmetros
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Path Medical Solutions
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: para realizar exploraciones audioldgicas en nifios a
partir de tres afios y adultos, y cribado en nifios en edad preescolar y escolar
(umbral de tonos puros e inteligibilidad del habla), asi como para emitir
diagndsticos pediatrico-audiolégicos.
Modelo/s: SENTI
Periodo de vida util: no aplica
Forma de presentacién: por unidad

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

L



Nombre del fabricante: . .

Lugar/es de elaboracion:

PATH medical GmbH, Landsberger Str 63 D-82110 Germering, Alemania

Se extiende a IAR AUDIOLOGIA S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion
2 6 ENE 2015

del PM-2151-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a .= X 2000 0000 , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No

00 0d

\ Ing. ROGELIO
Ad ar ~aclonal
ANMAT.
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