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BUENOS AIRES, .

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-176-14-8 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

] -~ CONSIDERANDO:
l i . - Que por las presentes actuaciones la firma MEDIX I.C.S.A. solicita
Ia.- autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM No©
.PM~1077-119, denominado: SISTEMA DE REGISTRO DE POTENCIALES
EVOCADOS, 'marca NATUS.
' Que lo solicitado se encuadra .dentro de los alcances de la

Disposici()n ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). ' '

[ :
'I] l; Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
Y e ) . '
i [ |' ot normativa aplicable.
[ _
A S ' Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervenciéon que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N°® 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
_lEL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
'MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| | DISPONE:
AARTiCULO 10.- Autorizase la modificacidn del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N° PM-1077-119, denominado: SISTEMA DE REGISTRO DE
POTENCIALES EVOCADOS, marca NATUS,

L Y - | |
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ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera

. agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1077-119.

ARTICULO 301— Regl'strese_; por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de
Productos Médicos notifiqguese al interesado y hagasele entrega de -copia
autenticada de la presente Disposicidon, girese a la Direcciéon de Gestion de
Informacién Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-3110-176-14-8
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iy AOGELIO LOPEZ

Agminlatrador Nacional
ANM.AL.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de ta Administraciéon Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

' N°‘E®33 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N© PM-1077-119 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDIX

I.C.S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al

' pie,' del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE REGISTRO DE POTENCIALES

EVOCADOS.

Marca: NATUS.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1483/12.

Tramitado por expediente N° 1-47-21165-11-5.

DATO
IDENTIFICA
TORIO

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

A MODIFICAR

Fabricante

NATUS MEDICAL
INCORPORATED
One Bio-logic Plaza-Mundelein,

IL 60060, Estados Unidos.

Representante legal:
Natus Medical Incorporated

Direccién: 5900 First Ave.,
South, Seattle, WA, USA
98108.

Fabricante contratado:
Creation Technologies LP
Direccion: 102-8977 Fraserton
Court, Burnaby, " British
Columbia, CANADA V5] 5G1

Roétulos

Proyecto de Rotulo aprobado por-

Disposicion ANMAT N° 1483/12.

Nuevo Proyecto de Ratulo a fs.
22,

Instrucciones

| de Uso

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposicion
ANMAT N° 1483/12.

Nuevo Proyecto de
Instrucciones de Uso a fs. 23 a
38

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado.

al certificado de Autorizacion
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la

firma MEDIX 1.C.S.A., Titular del Certificado de Inscripcicz')r; en §]I RPPTM NO
. ~ , 15 '
PM-1077-119, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlasENE ........... .

Expediente N° 1-47-3110-176-14-8

DISPOSICION No fi OB 3

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
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Sistema de Registro de Potenciales Evocados

Modelo: Navigator Pro

Marca: Natus

Fabricado por:

Natus Medical Incorporated
5900 First Avenue South
Seattle, WA, USA 98108

Creation Technologies LP
102-8977 Fraserton Court, Burnaby, British Columbia, CANADA V5] 5G1

Importado por:
MEDIX I.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, El Talar
Tigre, Buenos Aires, Argentina

Numero de Serie:
Fecha de Fabricacién:

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM- 1077-119

Bioihg. Analia Gaidimauskas
: Directora Tecnica
MPBA 51,900
MEDIXT.G.S5. Proyecto de Rétulo

Gustavo Luis Festa
Responsable legal
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Instrucciones de Uso

Sistema de Registro de Potenciales Evocados

Modelo: Navigator Pro

Marca: Natus

Fabricado por:

Natus Medical Incorporated
5900 First Avenue South
Seattle, WA, USA 98108

Creation Technologies LP
102-8977 Fraserton Court, Burnaby, British Columbia, CANADA V5] 5G1

Importado por:
MEDIX I.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, El Talar
Tigre, Buenos Aires, Argentina

Condicidon de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM- 1077-119

1-Descripcion del dispositivo:

El hardware de Navigator Pro esta destinado especificamente a uso en el mercado del diagnostico del
potencial Auditivo Provocado {AEP, por sus siglas en inglés).

Fl sistema potencial auditivo provocado (AEP), cuando se utiliza con la unidad Navigator Pro® de
Natus, puede realizar los procedimientos de prueba necesarios para generar la mayoria de los
potenciales auditivos provocados. Los operadores pueden recolectar informacion del paciente, imprimir
los resultados de la prueba, almacenar la informacién en la base de datos de Informacidn del paciente
y de la prueba (Patient and Test Information -P&TI, por sus siglas en inglés-) de Natus y recuperar y
revisar informacién guardada.

Se puede comprar AEP con 1 6 2 canales y puede utilizarse con los siguientes transductores: TDH-39,
Audifonos de insercién Natus, audifonos de insercién Natus Broadband (sélo para uso con Stacked ABR
& CHAMP), oscilador 6seo o altavoces de campos aclsticos. AEP viene en el modelo estandar con tres
opciones de estimulo, clic, rafaga de sonido o configuracién personal (utilice estimulos de habla
utilizando sus propios archivos WAV), y con los protocolos ABR, ECochG, MLR, de 40 Hz y VEMP.

Los siguientes son protocolos de prueba que se han incorporado en el software AEP. El Procm
Auditivo de Marcador Bioldgico (BioMARK, por sus siglas en inglés), la Electroneuronografia (ENOG), el
Procedimiento de Enmascaramiento para el Analisis de los Hidropesia Coclear (CHAMP, por sus siglas

en inglés) y Potencial miogénico vestibular provocado (VEMP, por sus siglas en inglés).

Otras funciones opcionales que pueden expandir las capacidades de su AEP son:

\@é//( /—Ij Pagina 1 de 16
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MEDIX E-5. : Directora Tecnica
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¢ GraphMaster

« P300.

¢ Stacked ABR.

» Procedimiento de enmascaramiento para el analisis de hidropesia coclear (CHAMP).

I Sistema Navigator Pro’s€)indica para el registro y muestra de los datos fisioldgicos del ser humano
i idmauditiva y para ayudar a determinar posibles trastornos relacionados con la
audicion. Se presentan los estimulos auditivos al oido del paciente a través de un audifono o
auriculares, y las Respuestas Auditivas Troncoencefalicas del paciente se registran utilizando electrodos
EEG colocados sobre el cuero cabeliudo. Las pruebas de Respuesta Auditiva Troncoencefélicas {ABR,
por sus siglas en inglés) estandar son utilizadas clinicamente por dos razones principales: (1) para
predecir los umbrales del comportamiento audiométrico y (2) como una herramienta de prueba
audiolégica para la avaluacion de posibles anormalidades del sistema nervioso auditivo.

El sistema NAVIGATOR Pro puede utilizarse en pacientes de todas las edades, desde nifics a adultos,
incluso en pacientes ancianos. El uso de la linea de productos Navigator Pro debe realizarse bajo la
prescripcion y supervisién de un médico u otro profesional de la salud.

El sistema Navigator Pro conecta la PC a host a través de un puerto serial. La amplificacion de sefial
previa y el acondicionamiento de sefial se realizan en el modulo de conexidn del paciente, y una de las
placas internas de la computadora realiza la amplificacion, la conversiéon de digital a analogo vy el
control de la interfaz computadora. La otra placa de interfaz de la computadora se utiliza para
proporcionar el estimulo auditivo al paciente a través de un cable separado. La informacion acerca del
comando y el estado se intercambia entre la computadora host y los dispositivos a través del uso de un
grupo de cédigos de operacion especificos y bien definidos (opcodes).

Todas las funciones del hardware dentro de los dispositivos independientes estan directamente
controladas por el controlador del Procesador Digital de Sefial (DSP, por sus siglas en inglés) dentro de
la carcasa. Al distribuir las funciones especificas del hardware al DSP, el programa de computadora
host tiene menos demandas en tiempo real y, por lo tanto, mayor rendimiento y confiabilidad.
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MONTAJE DE SONDA AURICULAR
ey
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PACIENTE
' INVERFAZ ELECTRODO
DEL PACIENTE DE 5
CONECTORES
. BALNAVCIO o TYCONEXIONES DE
o ‘| ELECTRODOS
T MIN-DIN AZUL DEL PACIENTE

Ei software que puede utilizarse con los dispositivos se basa en Windows®. La respuesta invocada
funciona sobre la base de repeticiones de un ciclo de estimulo como un chasquido, tono, etc. La
respuesta EEG o EMG del paciente se registra a través del uso de uno o mas electrodos colocados
sobre el cuero catelludo o el mdsculo que correspenda. Las lecturas de voltaje de respuesta para un
periodo de tiempo se amplifican, digitalizan y almacenan en la memoria de la computadora AEP. Luego
se repite la estimulacién, la respuesta EEG o EMG se lee nuevamente, y el ciclo se repite varias veces.
Cada vez que se lee una respuesta, se promedia junto con todas las respuestas anteriores.

El registro de datos finales es el resultado del promedio de las respuestas. El proceso de obtencién de
promedios es necesario porque la sefial de Potenciales Evocados es muy pequeiia, mucho menor que el
voltaje que rodea el ruido de EEG o EMG presente en la grabacién. El ruido se elimina a través del
promedio de las distintas lecturas, debido a la aleatoriedad del ruido y al muy bajo promedio del valor
neto de ruido. El resultado del promedio serd la sefial de interés. Se encuentra disponible el célculo de
Area debajo de la curva.

Los siguientes son protocolos de prueba que se han incorporado en | Procedimiento
Auditivo de Marcador Biolégico (BioMARK), la Electroneuronografia (ENOG);“EI™ Procedimiento de
Andlisis del Efecto Enmascarante en el Hidrops Coclear(CHAMP) y Potencial Evocado Miogénico
Vestibular (VEMP).

El Procedimiento Auditivo de Marcador Biolégico (BioMARK) es una prueba neurofisiologica qgue
mide la via auditiva (tronco encefalico) que codifica una silaba del habla que contiene las
caracteristicas acUsticas y fonéticas de los sonidos que estan asociados con ias deficiencias en el
aprendizaje y los trastornos del proceso auditivo. Esta modificaciéon del software AEP incluyé
automatizacion de los célculos de datos que podrian haberse llevado a cabo previamente por el usuario
en forma manual. No se introdujeron nuevos algoritmos de recoleccién con esta modifi O El
calculo aplica valores normativos para cuantificar la codificacion del tronco encefalico de los sonidos del
habla. La funcién de BioMARK incluye un nuevo “boton de cdlculo en la barra de herramientas” y
funcién de menid Andlisis/Calculo para que el usuario seleccione la opcidn para el BioMARK. Los
calculos utili n la aplicacidn BioMARK incluyen: pendiente entre los puntos marcados por el
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usuario, post calculo promedio de los componentes de frecuencia para porciones seleccionadas de
momentos de la onda, y Puntaje BioMARK (sobre la base de los parametros anteriores). El software
AEP expande el rango de edad de los datos normativos disponibles de 5 - 12 afios para incluir también
3 - 4 afios y 18 - 28 afios.

La electroneuronografia (ENOG) es el registro de los potenciales evocados generados por la
estimulacion eléctrica del nervio facial {(CNVI, por sus siglas en inglés). Los electrodos de grabacion se
cotocan generalmente en la esquina de la boca fuera de la nariz en el lado ipsilateral de estimulacion.
El dispositivo de estimulacidon es un dispositivo externo. El dispositivo externo se conecta al Navigator
Pro a través de un enchufe estandar. ENOG incluye un protocolo con pardmetros adecuados para
aceptar un disparador de un dispositivo externo.

Procedimiento de Analisis del Efecto Enmascarante en el Hidrops Coclear (CHAMP) es una
prueba ABR modificada que utiliza diferentes cdlculos sobre la base de datos recolectados, la funcién
de CHAMP incluye un “botén de calculo” en la barra de herramientas y una funcién de mend
Andlisis/Céalculo para que el usuario seleccione la opcion del cdlculo CHAMP; dicho calculo CHAMP
presenta la diferencia entre la latencia de onda V en la respuesta de enmascaramiento de paso alto de
500 Hz y respuesta de chasquido asi como una simple relacién de amplitud.

NOTA: CHAMP requiere mediciones exactas para la aplicacién de electrodes y otros procedimientos de
preparacién del paciente para obtener datos Utiles. No se recomienda para aquellas personas
inexpertas en la recoleccidn de datos ABR.

Esta prueba puede brindar informacion Util de diagnéstico para pacientes con hidropesia coclear. No
obstante, los usuarios no deberian realizar la prueba cuando se presente alguna de estas condiciones:
- Pérdida auditiva conductiva o mixta.
- Pérdida auditiva neurosensorial plana de 70 dB HL o superior.
- Desordenes neuroldgicos tales como esclerosis multiple, enfermedad de Huntington o
traumatismos de craneo graves.
- Hiperacusia.

El Potencial Evocado Miogénico Vestibular (VEMP) es una respuesta de EMG de latencia corta
invocada a una estimulacién acustica de alto nivel y registrada de los electrodos de superficie sobre el
musculo esternocleidomastoideo (SMC) contraido.

Stacked (ABR)

La respuesta auditiva troncoencefalica Stacked {ABR) es una prueba ABR modificada que se puede
utilizar para realizar una exploracién en busca de anormalidades del sistema nervioso auditivo. Las
pruebas también puede reducir la cantidad de personas que se envian a que le realicen resonancia
magnética y que no tienen anormalidades en el sistema nervioso auditive.

Esta prueba puede brindar informacion Util de diagnéstico para pacientes con una anormalidad del
sistema auditivo. No abstante, los usuarios no deberian realizar la prueba cuando se presente alguna
de estas condiciones:

- Pérdida auditiva conductiva o mixta.

- Pérdida auditiva neurosensorial plana de 60 dB HL o superior.

- Audicion residual a s6lo 250-750 Hz.

- Desé6rdenes neurclégicos tales como esclerosis miultiple, enfermedad de Huntington o

traumatismos de craneo graves.
- Hiperacusia.

Accesorios:

Los siguientes accesorios asociados con los sistemas Navigator PRO se consideran parte de los
sistemas:

Cables del sistema de Audicién y fuentes de alimentacién: /
105630 Rechargeable Battery
303104 NavPro Headphone Cable
e —
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303111 Insert Earphgne Cable

303112 Insert Earphone Shielded Cable

303114 Insert Earphone NavPro

304100 Trigger Cable - NavPro

305510 NavPro Patient Cable (5 Port)

306900 ABaer/NavPro Serial Cable

350110 Patient Cable

403105 Loop test Cable

510501 NavPro/ABaer Power Supply with Cable

510500 ABaer/NavPro Power Supply/Cable

541-08MM06 RS-232 Isclation Interface CG

541-BONQSC BONE CONDUCTION CABLE-NAV PRO

580-CABFF1 Cable, Free Field For NavPro

540-CORDO3 Abaer/Nav Pro 6v Pwr Supply &

S80-DYMOLW Cable ASM-Dymo Printer TO AuDX 2191

580-I1PCON1 CBL-Y, USB/MDIN - IPAQ W/PWR(CUB)

541-IPQSER CABLE,CUB-IPAQ SERIAL CABLE 59
541-NAVC08-125 CABLE,SHIELDED ABAER/NAV PRO INSERT

S;%—NAVCUB- Insert Earphone Cable, HI, 132

é41-NAVC10 Patient cable NavPro (5 Port)

580-0OAECB3 Cable, OAE AuDX to Label Print

541-QAERC3 CBL,Molded, 7PMDIN, W/FERRITE,F/OAE S

520-P512D3 Nav Pro/ABaer Power Supply w/C

520-PS5V5A Power Supply, 5V, 5A 100-240V input

580-TDHCAB Headphone Cable, TDH393

Accesorios del sistema de audicion:

510110 Isolation Trans & Cable ABaer/NavP

201102 Headphones (NavPro)

202140 Impedance Tip Adapter, ER3

202150 Replacement Tubing (pair), ER3

202160 Replacement Plastic Tips (10), ER3

202240 Infant Tip Adp. use w/580-SINSER

202260 SINSER TIPS-REPLACEMENT(10},INSERT

301201 Adapter, 2mm Female to 1.5mm Female

301205 Adapter 2mm Male to 1.5mm Male Wht

405000 RF Filter

580-AUDISO HINT/NavPro Aud ISO Trans Box

580-BINSER-(12 INSERT EARPHONES-BROADBAND, 12 FT

580-CALKIT Audiometric System Calibration Kit

580-CAPADP Electro-Cap Adapter 25 - 50 Pi

004895 HP Compaqg 6545B Notebook PC

004899 HP Compaq 6545B PC with Image 004898

580-RFFLTR RF Filter

580-SINSER-008 Natus Insert Earphones Nav .

580-SINSER-012 INSERT EARPHONES STANDARD-12 FT

520-SWBXFS Isolation transformer

580-MEPTDH- HEADPHONES, TDH393, For MEP Uni

125

541-NAVC04 Trigger Cable - Nav Prov 2, 72 Z

Bioing.

MEDIX1.C.S.A % ectora Techica

Gustavo Luis Festa
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UPGD-MASTER 2 MASTER 2 upgrade

541-TSTCBL LOOP TEST CABLE

001308 Printer, Seiko Smart Label SLP440
2-Indicaciones:

El sistema Navigator Pro se indica para el registro y muestra de los datos fisioldgicos del ser humano
para fines de evaluacion auditiva y para ayudar a determinar posibles trastornos de la audicién
relacionados. Se presentan los estimulos auditivos al oido del paciente a través de audifono o
auriculares, y las respuestas auditivas troncoencefalicas del paciente se registran utilizando electrodos
EEG colocados sobre el cuero cabelludos. Las pruebas de respuesta auditiva Troncoencefélicas
estandar son utilizadas clinicamente por dos razones principales: (1) para predecir los umbrales del
comportamiento audiométrico y (2) como herramienta de prueba audiolégica para la evaluacion de
posibles anormalidades del sistema nervieso auditivo.

El sistema Navigator Pro puede utilizarse en pacientes de todas las edades, desde nifios a adultos,
incluso en pacientes ancianos. El uso de la linea de productos Navigator PRO debe realizarse bajo la
prescripcion y supervision de un médico u otro profesional de la salud.

3-Advertencia y Precauciones:

Nunca encienda o apague el equipo con un paciente conectado al sistema. Sélo el personal capacitado
puede utilizar este dispositivo. Consultar el manual a la hora de operar, transportar, almacenar o
reinstalar el sistema.

Todos los materiales desechables que estan conectados al cuero cabelludo no contienen latex y estan
hechos de material hipoalergénico. Natus no es responsable de los elementos comprados a otro
vendedor. Lea y siga con atencién las instrucciones de uso adecuado que vienen con cualquier
elemento desechable,

Asegurese de que toda plataforma, mesa, carro de transporte u otra superficie utilizada durante el
funcionamiento, transporte o almacenamiento, temporal o permanente, del sistema y sus componentes
sea adecuada, fuerte y segura. Natus no se hace responsable por averia o dafio producido por
transporte, carros o superficies de operaciéon que sean inadecuados, que presenten deficiencias de
construccion o que no tengan la aprobacién correspondiente.

Nunca utilice equipos con partes faltantes o que puedan tener partes flojas en su interior (es decir,
dentro de la porcidn cerrada de equipo). Si usted sospecha gue falta una parte del equipo o que hay
partes flojas, contactese con Natus.

Nunca cologue un equipo con alimentacidn sobre una superficie inflamabie. Evite esto mas alla de que
el equipo este encendido o no.

El Navigator Pro es solo para ser utilizado por un profesional del cuidado de la salud o un técnico
capacitado y supervisado por un profesional del cuidado de la salud u organizacion acreditada.

Este sistema fue disefiado para utilizarse Unicamente como instrumento médico. El software instalado
en este sistema ha sido verificado y validado para dicho uso, a menos que se haya instalado vy
ejecutado cualquier otro software no previsto o autorizado al mismo equipo. No instale, descargue,
guarde o transfiera otros programas, software o datos en este equipo sin antes consultar a Natus, ya
que podria interferir en la operacién correcta del software.

Cada una de las carcasas plasticas de color de los cables muestra flechas que identifican la parte
superior del conector. Esto permite alinear el conector macho a la toma de corrientes hembra del lado

del médulo del sistema. Es importante la aiineacion cuidadosa del cable del conector hacia la tc:fnyy—"”“
corriente para reducir las posibilidades de doblar las clavijas metdlicas dentro del conector acho.

Debe insertar los conectores de forma completa en la toma de corriente correspondiente para que el

sistema funci orrectamente. Nunca gire estos conectores mientras se insertan o se extraen.
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Girar el conector en el toma puede dafiar las clavijas metalicas y causar problemas @caﬁnicacién
entre el médulo del sistema y la computadora. También puede causar el mal funcionamiento de otras
funciones, como la liberacion del estimulo o registro del sistema.

La utilizacién de Tiptrodes en los audifonos de insercién 580-SINSER tendra como resultado una salida
un poco mas alta (3-8 dB) que lo especificado en el software para el estimulo clic y para ciertas
rafagas de sonido. Vea la seccién Conexiones de los electrodos para el sistema AEP de Natus si utiliza
los audifonos de insercion Natus.

Este sistema fue disefiado para utilizarse Unicamente como instrumento médico. El software instalado
en este sistema ha sido verificado y validade para dicho usc, a menos que se haya instalado y
ejecutado cualquier otro software no previsto o autorizado al mismo tiempo. No instale, descargue,
guarde o transfiera otros programas, software o datos en este equipo sin antes consultar a Natus, ya
que podria interferir en la operacion correcta del software.

Los campos de datos, los controles y las configuraciones de protocolos, generalmente se optimizan
para los distintos protocolos durante la instalacion. Solo los usuarios capacitadoes y experimentados
pueden cambiar estas configuraciones. Para crear un nuevo protocolo, recomendamos que comience
con el protocolo mas parecido a lo que usted desea. Natus no asume ninguna responsabilidad por
cualquier problema que pueda surgir del uso incorrecto.

ADVERTENCIAS ACERCA DE LOS NIVELES SONOROS RESIDUALES

Si el nivel sonoro residual es > 35 nV, no utilice los datos; tienen mucho ruido. Debe intentar alcanzar
un nivel sonoro residual méas bajo. Si no puede, iDETENGASE! Los datos que se recolectaron con ruide
residual elevado no son de utilidad. El ruido es aleatorio y puede agregar o restar la respuesta
neuronal verdadera. Algunos pacientes pueden ser muy ruidosos para la prueba.

Si el nivel sonoro residual es > 20 nV, las normas no se aplican de manera estricta. Dado que las
normas se fijaron basidndose en datos recolectados con nivel sonoro residual < 20 nV, cuando tenga
niveles sonoros residuales mas elevados, debe tener eso en cuenta a la hora de interpretar los
resultados. En general, cuanto mas alto es el nivel sonoro residual menos confiables son los resultados.

No permita que los niveles sonoros residuales varien en > 5 nV para secuencias dentro de un oido o
entre oidos {si cuenta con la medicién interaural). No deberia hacer el andlisis cuando los niveles de
sonido residual entre las secuencias varien en > 5 nV ya que esta agregando respuestas con
cantidades distintas de ruido.

Debe repetir las secuencias con niveles de sonido residual mas elevados.

Advertencias importantes

Aseglurese de controlar el estimulo. Recomendamos escuchar al estimulo antes de realizar la prueba en
un paciente (ver instrucciones acerca de cémo controlar el estimulo del manual en “Preparacion del
paciente y del equipo”). Como minimo, recomendamos controlarlo una vez por semana.

Antes de comenzar la recoleccién de datos, aseglrese con tiempo de que el paciente se sienta comodo
y comprenda qué puede esperar gue pase. Si lo hace, el paciente estard mas relajado y ganaré ese
tiempo nuevamente en la etapa de recoleccion de datos ya que habréd aumentado las posibilidades de
recolectar mejores datos para que la sesion de la prueba sea mas rapida y sin problemas.

Si existe la presencia de PAM, no puede confiar en las pruebas Stacked ABR o CHAMP. Debe
deshacerse del PAM si interfiere con la onda V en cualquiera de las respuestas de filtro de paso alto. Si
no puede eliminar el PAM, iDETENGASE! iNo se torture ni torture al paciente!

Si el nivel sonoro residual es > 35 nV, no utilice los datos; tienen muchoe ruido. Debe intentar alcanzar
un nive! sonoro residual mas bajo. Si no puede, iDETENGASE! Los datos que se recolectaron con ruido -
elevado no son de utilidad. iNo se torture ni torture al paciente! /

No permita que los niveles sonoros residuales varien en > 5 nV para secuencias dentro de un oido 0
entre oidos (si cuenta con la medicién interaural). No debe realizar el analisis cuando el nivel de sonido
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ruido.
Debe repetir las secuencias con niveles de sonido residual mas elevados.

Asegurese de que el artefacto de estimulo no exceda los 3 ms. Para reducir el artefacto del estimulo,
aseglrese de no colocar los transductores a la vestimenta del paciente. Mantenga los cables de
electrodo.

4-Recomendaciones sobre el producto:
Condiciones ambientales

« Elija una habitacidn con suministro eléctrico conectado a tierra adecuadamente.

« No utilice o almacene los equipos y sistemas AEP donde se almacenan quimicos o donde existe la
posibilidad de que haya pérdidas de gas.

« Evite la humedad ¢ contacto con agua, la presidn atmosférica extrema, el exceso de temperatura y
humedad, las areas poco ventiladas y el aire sulfurico, salino o con polvo.

« Verifique que el iugar elegido mantenga una humedad relativa entre 25% y 95% (sin condensacion).
« Verifiqgue que todas las condiciones cumplan con los requisitos enumerados en la seccion de
Especificaciones ambientales de este manual.

Topografia de la habitacion

« Ubique todo el equipo sobre una superficie plana y nivelada. Evite posibles descargas mecanicas o
vibraciones durante la configuracién, la operacion del sistema o cuando reubica el equipo.

« Verifique que el transformador de aislamiento y todos los conectores de tomas multiples portatiles
estén apartados del suelo y en un lugar seco.

Especificaciones ambientales

Temperatura Operacién: 15 a 40° C

Almacenamiento y transporte: -20a 70° C

Humedad Operacion: 15% a 95% a 40° C sin condensacién
Temperatura Almacenamiento y transporte: 90% a 65° C

Nota: Estos son los niveles maximos. No son condiciones normales de almacenamiento o
funcionamiento.

Condensacion: Tiempo de recuperacion luego de la condensacion seguin especificaciones operativas:

24 horas.

verificacion de instalacion

Utilice la siguiente lista para verificar que todo el equipo esta instalado correctamente antes de
utilizarle.

« Verifique que todo el equipo y los cables no estén dafiados y esten en buenas condiciones operativas.
« Verifique que todos los cables y el equipo estén conectados segln las instrucciones de este manual.

« Verifique que el equipo ho autorizado no esté conectado al sistema.

« Verifique que el equipo esté conectado a tierra adecuadamente.

» Verifigue que todo el sistema de circuitos con una conexidn directa al paciente se haya controtado
dos veces.

¢ Verifique que las baterias del equipo y todo el sistema indiquen el voltaje correcto y estén en
perfectas condiciones operativas.

Entrada y salida de seiial

La computadora del sistema NO debe utilizarse en torno al paciente a menos que se cumpla una de las
siguientes condiciones: /

1. La computadora del sistema y todos los demas dispositivos periféricos estan conectados al
transformador de aislamiento.
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2. La computadora portatil funciona con baterias. No se enchufa a una toma de corriente. Ningun
dispositivo periférico con suministro eléctrico de CA (corriente alterna), excepto el moéduio del sistema
AEP (NAVPRO), se conecta a una computadora portatil.

3. La computadora del sistema tiene una fuente de alimentacion aislada.

5-Instrucciones de Uso:
5.1-Instalaciéon

5.1.1-Especificaciones Informaticas Técnicas

Sistema Informatico

- Computadora compatible IBM (166 MHz o superior)
- Un minimo de 256 MB de memoria RAM dindmica

- Disco duro de 1 GB

- Con puerto serial o0 puertc USB disponible

Sistema operativo
- Windows 98 SE, 2000, XP Pro

Unidades de disco

- Unidad CD-RW

- Al menos un dispositivo de almacenamiento masive (disco duro) con espacio libre de 500 MB como
minimo.

Conforme a los estandares internacionales de UL
Transformador de aislamiente si el filtrado en el chasis de la computadora excede 100 microamperios.

Dispositivos de Impresion
Cualquier impresora compatible con Windows 98 SE, XP Pro.

Otro Hardware
Unidad Navigator Pro® EP y accesorios.

Estandares
Norma para Equipos de Tecnologia de la Informacion IEC 60950

5.1.2-Instalacion del software

Si comprd el sistema completo de AEP de Natus, incluyendo la computadora, el software ya ha sido
instalado al momento de la entrega. Sin embargo, si compré un equipc que utilizard con una
computadora comprada aparte, el representante de Natus instalard el software por usted. Consulte la
seccion sobre Especificaciones informaticas minimas de este documento y verifigue que su
computadora cumpla con dichas especificaciones minimas. Si no cumple con estos requisitos, es
probable que su equipo no funcione correctamente.

Nota: Natus no es responsable de la resolucion de incompatibilidades entre el equipo v la
computadora que proporciona el cliente o el comerciante,

Politica de instalacion del software

Natus fabrica equipo médico que incluye hardware y software de aplicacidn que se instala en una
computadora estandar. Natus alienta al cliente a comprar estos sistemas como un sistema completo,
incluyendo la computadora. La computadora que properciona Natus es testeada con todo el hardware y
aplicaciones. La configuracion del sistema operativo se optimiza para evitar problemas en la operacion
de las aplicaciones de Natus. El sistema de Natus estd en garantia por un afio y dicha garantia incluye
la computadora proporcionada por Natus. Sin embargo, ta garantia de Natus no cubre los problemas de
compatibilidad que pueden surgir cuando el cliente agrega software o hardware que no es de Naf;l-j_s__@,___-—-—-h
la compu proporcionada por Natus.
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Algunos clientes prefieren comprar la computadora aparte o utilizar una computadora existente én
lugar de comprar la computadora de Natus. En la mayoria de los casos, esto funciona bien. 5in
embargo, en algunas instancias hay ciertos inconvenientes con la computadora que compra el cliente
(inconvenientes en el hardware o sistema operativo) que causan problemas de comunicacién entre el
hardware periférico de Natus y la computadora. Natus no es responsable de problemas relacionados
con la compatibilidad de nuestro hardware o software en una computadora que no fue provista por
Natus.

5.1.3-Instalacion del Hardware
. MONTAJE DE SONCA AURICULAR .
Ky

INTER o
DEL PACIENTE DE 5

CONECTORES
CABLEDELPACIENTE , _
. SALNAVCI0 2 T CONEXIONES OE
Ry , " ELECTRODOS
MINKDIN AZUL © M3 DEL PACIENTE

AUMENTACION NAVPRO
CABLE DE PRUEBA DEL SISTEMAEN
..  FORMADE BUCLE
TRANSFORMADOR DE AISLAMIENTO MINFDINAZUL — MINHDIN AMARILLO

FUENTE DE ALIMENTACION PARA:
- NAVPRO
- COMPUTADORA PORTATIL (INCLUIDA
CON LA COMPUTADORA)
" - IMPRESORA
DESKJET (NO COMPATIBLE CON
IMPRESORA LASER)

La instalacion del hardware del sistema AEP implica la conexién de varios cables al mddulo Navigator
Pro.

Cinco (5) conectores hembra R$232 estdn en tres lados del médulo Navigator Pro. Cada uno de estos
conectores tiene una configuraciéon de clavijas diferente. Esto reduce el riesgo de conectar el cabie
incorrecto al conector.

Ademds, los aros de color alrededor de las tomas de los conectores en los lados del médulo Navigator
Pro coinciden con el color de la carcasa de pldstico alrededor del extremo del conector macho RS232
del cable.

Esta figura zuestra el cédigo de colores de los conectores del madulo Navigator Pro y cables:
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Tiene una opcidn de transductores al comprar el sistema AEP. Todos los transductores deben ser
provistos por Natus para garantizar que cumplen con las especificaciones adecuadas. De acuerdo con
su eleccion, no se utilizaran algunos tomas de corriente de los conectores que se encuentran sobre los
laterales del sistema Navigator Pro. De todos modos, para que el sistema funcione, las conexiones
deben realizarse al azul (cable de conexidn de electrodos), al rojo (cable serial) o conector USB, al
conector de fuente de alimentacién y al conector amarillo (cable transductor) para el envio de

estimulos al oido.

Una vez que se conecten los cables al Navigator Pro, deben realizarse las conexiones adicionales para
finalizar la instalaciéon del hardware. Inserte el extremo del conector D de nueve clavijas (hembra) del
cable serial o del conector USB a la computadora.

/
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6-Presentacion:

4A

4B

1. Navigator Pro Hardware (NAVPR2}, con sefial de grabacién y electronica
generadora con inclusion del circuito de aislamiento del paciente.

2. PC Compatible, contiene software de Potenciales Evocados.

3. Transformador de Aislamiento

4. Accesortos:

4A: Transductores acusticos (auricular de insercion graficado)
4B: Electrodos

Varios cables conectores y cuerdas.

_—
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