
:Ministerio áe Sa{uá
Secretaria Je Pofíticas,
~9uúJ(:wn e Institutos

)!!N'M)!'T

OISPOSICION N° 1 16 t

BUENOSAIRES,
3 O ENE 2015

VISTO el Expediente NO1-47-0000-5875-14-5 del Registro de 'fsta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología M~dica,
(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 9763/54, y,
MERCOSUR/GMC/RES.NO40100, incorporada al ordenamiento jurídíco 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 105

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

r:nédicoobjeto de la solicitud.
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Secretaria áe Pofíticas,
~Bufación e Institutos

JlJ'i'MJl'T

DISPOSiCIÓN N. 116 1

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONALD~

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y
I

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacion~1 de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto 1édiCO

marca Path Medicai Solutions, nombre descriptivo AUDIOMETRO y EQUIPO,
I

DIAGNOSTICO PARA OTOEMISIONES ACUSTICAS (OEA) y nombre técnico

Audiómetros, de acuerdo con lo solicitado por lAR AUDIOLOGIA S.R.L., cbn los

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certlfica'dOde

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma,

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 89 y 90 a 113 respectivamente.

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2151-2, con exclusión de

.Ieyenda no contemplada en la normativa vigente.

otra
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ARTÍCULO 4°,- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

Dirección Nacional de Productos médicos, notifíquese al interesado, haciéndole

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

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

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-0000-5875-14-5

DISPOSICIÓN NO

9 OGELlOLOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.

3



MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02)

AUDIOMETRO y EQUIPO DIAGNOSTICO PARA OTOEMISIONES ACUSTICAS

(OEA)

Marca: Path Medical Solutions

Modelos: Sentiero

Producto Médico Importado por: lAR AUOIOLOGIA SRL Dirección: MENOOZA

2769/2771, ROSARIO, Provincia: SANTA FE.

Nombre del fabricante: PATH medical GmbH Landsberger Str. 63 0-82110 Germering
Deutschland 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 SATTISTA MARICEL, LlC EN FONOAUOIOLOGIA

MATRíCULA: 588

Autorizado por ANMAT PM-2151-2

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Simbología: conservar y almacenar entre 00 e y 40° e

lARAUDIOLOGíA s.R.L

FABIO VERGARA
SOCIO GERENTE

,o\RICEl D\SP-T1IST¡\
lI~AR AUDIOLOGI¡\ S.R.L

SOCIO GEIU:NTE



AUO/OMETRO y EQUIPO DIAGNOSTICO PARA OTOEMISIONES ACUSTICAS

(OEA)

Marca: Path Medical Solutions

Modelos: Sentiero

Producto Médico Importado por: lAR AUDIOLOGIA SRL Dirección: MENDOZA

2769/2771, ROSARIO, Provincia: SANTA FE.

Nombre del fabricante: PATH medical GmbH Landsberger Str. 63 0-82110 Germering
Deutschland Alemania

Responsable Técnico: DI BATTISTA MARICEL, L1C EN FONOAUDIOLOGIA

MATRICULA: 588

Autorizado por ANMAT PM-2151-2

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

cabecera

panWk
principal

-------- pIe

M RICEL DI BA,1TISTA
lIC. UOIOLOGIAS.R.t.
iA. GERENTEsoCIO

F,g. 1:PrmntlUió"
df /(1 paJltalla

FABIO VERGARA
SOCIO GERENTE

lAR Audiología SRL
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REFOL1AOO N. ,0..1 _

r"llrfl!C ~.c-:1f'd ""'d.

t ~61
Se;:rtiero ofrece procedímientos de prueba PS1COllCÚStiCI1y fisiológica, incluyendo l:a
audiometría de tonos puros com-encional y un...'l. basada en unágenes. la
logoaud1ometci:t (pmeba de palabras) r otoemisiones. acústicas (OEA) y potencill.le$
e\Ocados auditiros (PEA). El uso de, Se.ntiero deberá ser supervisado por personal
cuili.ficado.

S("1:¡tiM:O está wseñado P:UA:

l. Diagnostico de seguimiento tras efeett1M UWl pmebll. 2uditWa del recién nacido
2. An:Uisis lluWtíro en adultos, niños en edad preescola:r y escolar (umbral de tallOS

puros e intdigibilidad dd habla)
3. Diagnóstico de ORL
- Confirmación de una pérdida auditMi. codeu o retroeodellJ:
- Di2gnóstico topológico
- Seguimento de la función coclear tras exposición JI. ruido o administración de
fá.rmllccs orotóxicos
- IdentificaCIón de pacientes que simulan una pérdida ltuditÍ\'a
- Pruebll tk uruI pérdida auditn-a inducida por ruido para opiniones médicas
- Audiología pediátriC1l

otoemisione

La riedad son: Audiómetro de tonos puros, Logoaudiometrías,

I 'cas-y-Potenciales evocados.

Condiciones en las que se efectúa la medición: Se deberá disponer de una sala acústica con

poco ruido de ambiente para realizar mediciones con 5entiero.

o Una >e% encendido el dispositi\-o, Sf':~cit'fo pue-de utilinrse mcdUnte una pantalh
scnsible al hcto (p:mt:tlb t:ktil) que ofréce nuios mentÍs y funciones. us p:tntaDas de
Ryuda seosib1c$ al contesto, que e,,"plican los s.únbolos. wstentes en la plUltllDa y sus
funciones. ~mutcn UD mancjo innutr.o del disposici>o de mImo. Lu p:m::all::lsde
ayuda 'Scnsiblcs al contC':s;to están disponibles a mn-és de iconos de información
azules, que aparecen etlla parte de.recha al pie de Clldapantalla.
En algunas pantallis, hay un icono de informaCión adicional que ofrecerá más
información pan el uSUo1.no_

~~
IOL'OGíA S.R.L

fABIO VERGARA
SOCIO GERENTE

lAR Audiología SRL

CM RICEl DI BA111STA
lI'AR UO¡OLOG1,A S.R.L.

soCio GERENTE



REFOL'AOO N- ,••_.
OlfflC HIlC. P,

En b 'liguiwte abb U: incluyen todcn icn s.ímbolcn y so ccn-l~4te~i
Los súnbo101 estiin duif'íClldcn poI .-u .p'tición en uno de lo, ~~el1:o1 de .Iñln:
ubecet'\ll. pllnulb prinap,1 y pie. u'S funcionn t,mbién se explic.n en b 2)'UM
~.n,ible IIIconeepto dd di,pouUt-o.

Silubolos de In.
cl'\bcccrl'\

EstruefUrn de
I",c$l~

Significado

HO:r:ll\enw. memt I nomble
de p:1ci~nre

indie:tdot'
n.r.el b:1ten".

ej. tI:44 ,imbolo de cArga

Indiudor dd ~l de b!l.e!.ÍlI:
wrde - potencia roficienu- d1$ponible

rojo - neceuu cargllUt
_______ L ~ _

AumÓLocfA S.RL.

FABIO VERGARA
SOCIO GERENTE

lAR Audiología SRL,

ARtCEl 01BAtltS1A
AU010LOGI/l. S.R,L.
soCIO GERENTE.



SímbolO$ dE' In
Cl\bec~f1\

Significndo

Bll;l~m[OI~el'lU c:ugrcd~.:\hmcnuclÓfl por nd.

El P"U-Ótlde-bú!qutd" de-p"aentes cst:i:Jetm>,
El p"tuln de bÜ'lqUe<b :filtro) puede
c:unbl3-fse_ehmÍ!uru :unpbndo el 1ÜnboJode la hlpll
[pie}."isu"b::u:;on d~paci~n:e$eleg1dm flltrl'dos.

Coneetado poI:eSB.

Símbolos
rS)K'e:i:tlrs
p:lnl ~IAGIC

PIS
1I ~I
R ¡ L ¡b-R ¡
b-L

40dB
nuur

rj.40

oHltr

:u 1I1fOJ::mlelÓtIde-estimulo st mdic:l lcodiíiC;ld",en 1:1
nbeceo. En:! infornuci6a p~de oculune medunte
U.llllopc!On en el menú ck conf¡gtw.cllxL U$
condiciones ck estímulo "eti't"llsse m~nnn 11'"
izqtuerch, m:entrn que b .inforlmlciOn,obl:e la U1tinl:a
gnb:lclon {entndD ck p:llClentelllpu-ece ll.la der«-h3.
P"I1lm;s inform:lci6n, consulte el 'Hlr.\'.To ~hmt:lr
(m"nw.1ckl unaúo •.

Tono en frenteneia moduiluh tOllOpuro.

Fue de mnrucáon~s ' Fue de medtc!ÓCl.

Esumul:lClOn:lcnt,,1en oído
R: oido duecho
L: oído I;::q'-uerdo
b--R: oido derecho (medtc!On de :unbo1 oídos
sekcclOnado'l
b.L: Oiclo aq'.tierdo (medtcwn de limbo, oído,
seJeccion:ldo,!,

Indtcllclonde Iml de estímulo lIc:w.1:40 dB HL .
Ind:c:lciOnde Ull:lpflleb:acon estimulo ulencudo.

Inform"ció.'l llcel"C:ade '" respuen:a del paciente
::tIlurior:últtmo ni\-tl de-estimulo en dB HL (el. -lO},
en~da de-pAclentC':se oyo tono,

Infornuci60 :lcC'rt":Idr '" rC'spue,u del P",",C'lltC'
:lntmol'" Ultimo ni\-tl de-estimulo rn dB HL (rj. 601,
rrltr.ld" <k-p"cientC':no $~etcucho tono,

El PllCI~I1tC'il1~o h,lbC'r oído l)1'I $o:udo tr.'ls b
p[~,rntlciOn de tm rstimulo "p,,~do. u lnja
COlK"rrltt:lciOnpodrú ter el moU'•.o de rur
comporumiel1lo.
PUlt eS::ls res~lesta~ b frecuellci, de 1:1.proebll 1e

U MARICElDIBAnlSTA
lA AUOIOlOGI.e. S.~.L

soetO GEIl.ENTE

lAR Audiologia SRL

1
'AlIDIOLOGiA S.R.l•.•

FABIO VERGARA
SOCIO GERENTE



Símbolos de la
cnbeocem

Significado t t6 t

. ,

nuut"

muc' tn ti puclJognm, con un, lnttrros,aón, ,t.OIo
modo de lUd.:ogl'll.m2),f..\GIC. l'iln::ocon ti ::0.,1d~
d:chos ("n:'n::05!J1cnoo. cscuchtldo!_

~spuesu deo pllcien::e no eSC'\lchado- tr.ls
pre1enlKiÓndd estimulo 'p.gado.

Símbolos de-lpie
Enrnetnrn
~lpi~

Significndo
Yoh-tr atlC":o
'~gar
.\p,S'-r ti d:sposi-:r.o,

mío

o

,.

DIO .0c1A S.R.1,..

FABIO VERGARA
SOCIO GERE.NTE.

lAR Audiologia SRL

:\:rod. stIl1tblt al contexto, mío,

WOrm.llC1Cwtupecífic, disponible-- plesenuci.óu de
=positrr;ls $ObH'::com,s ftl~CC1on,dos

.\¡us~es de p:l!1Ím~:ro$(global. o C'specitico tk
prueln5. Los alUHe5I.'ltroduc,dos :antenormente se
guucbn p.n med:ciones poneriotes MIOlu rmsm.s
condíc.ioIU'1 de pntebJ. n le pueden [tlial.l
protocolos ¡1l(li,;'idl1.ln.

Busc.r pK~n:e "pc'llido,.

~I~lón con pac.it"u:e,nónimo :POl'f;lt-or,olne-fl.-e
qt.telos duol no ~ guM:d~ndespuMde-la m~lclOn¡

Yoh-eral menú :anterior.
únt:em entl'dJ, deo d.to'-

ICEL DI BATTISTA
D10l0G1A S.R.l..

OCIO GERENTE



p'lgull1$ (ej. Lim. de p:u:ientn.

Significado
D~spb;:"ne por lu
pl.11talla de ayucb)..tSímbolosd~lpie

ContUm\1t !gultd:u ~nt1~d,l ck d"to,.

Simboio pllm introducir e'pllcio entre CIU'llcteres,

••••••

~t(oceder un esp"c:o, EliIUin:U carncter. El conterudo
del campo de en~dll$ puede ser ,e1eccioo:ldo ~roiol,

~2B~. a

Entnd\1 de feclu:
2umenur número
dmnnr.J1r nUmero.

\.om:-r lIli!u de pacientes.

Impn.oniJ."resubados de b pntebt desde el menü de
,-j,t1.'d:':llc:ÍOnde 1:Is p~b:\, (módulo r:MPRESOR.-\
neces\1lÍoj.

RICEl 0\ BAl1tS'TA
AU010lOGIA S,R.l..
SOCIO GERENTE

.,IAR Audiologia SRL

UDIOLociA S.H.'••

FABlO VERGARA
SOCIO GERENTE



Hi~tol'i:r.d~ pnl~b:a I ~(ostnllt r~nu,:r.do~ck m~dición
del p:lc.ienteel~o

Simbolos t".'ipt'ci:dt'SdUr:'ltlft'pnlt'b:'l MAGICI

Símbolos del pie

Prut'ba
M.-\GIC

Signific::ndo 116 1

•

Prut'ba ATP

lARAUD10l.ociA s,R.\..

FABIO VERGARA
saCIO GERENTE

lAR Audiologia SRL

Rdleru..r pbniIla d~animales.

Simbolos t'spt'ci:Ut's dnrnntt' pntt'b:'l ATP
(Audiolnetri:'l de lon05 puros)
MOIDt'fttiDralDfiltr "liD .010 dispom~ lo. Ilim.bolcn
'lNdM "" AIMn;lnj¡" Elá'h'n diff'""ldu f't'Iro, ~mboIM d"
la tno!did6n t:On Qoruludcn ~ " indkadón d,,1 oído
mNtido "'l1n' palsn "I~ y l;lrino~"n"rinllOtl,

Contigurnr control dt' t':Imbio de M"el: c:r.mmu
sólo lu.el & imemicbd del (ono puro. c:lmbi:u ,ólo
~I de núdo de cnm:lSC"at1l.lD.l~l1tO o =biu 111 12t"ez
el nit"el dc mtcn,:idlld d~l tOriO puto " de mido de
Cn.'1\ll'C"2ntn:Cnto fmodo b1ocrJC1lldol.

Tono puro l'Ietni'ldo (!in ruidol

Ruido dc cnm:uC"llnlmiento lIetI\lldo.

;CE\.. 018A111STA
UC.MA tOlOG'A S.R.l..
IARA O .'llENTE

S CID



Cambiar a b nz colami ¿d tOllO PUtO'" d ntÍdo de
enm:uc:tr2lnÍen;:o ,modo bloquegdo}.

Símbolos del pie Significado

Pn1f'b::.s
OEMBERA

Entrl"nanUl"nro s.C-:"o:

lAR AudioJogia SRL

Síl1'lbolo~l"~pt'ci~Ju dUr.'lntt' 1:15prlll"b::.~OEA:

AbotW" proebs..

Detenec prueb"o

S.lur m~ctÓn en el :ajuste de t'stimulo acnul ~
contunu.c con b medición del siguit'nte estímulo,
segtm lIjl.me,

Actml d modo <k tdición, p-ra k>s rf'w!tI~ & BERA,
Se~n mart2C lospicosde ondon O~
I{mf\"¡.

Simbolo l"~pl"cia1 duntntl" la prueba dl"
l"ntrl"n:unil"nro SUN:

La fllse de l"ntcensmtento puede ClI.n1bm~
uunedl:ltamen:e al modo de proeba. El simbolo l"lti
en d pie o('\uto, qut puede mOlb::ane pulundo
on off en d tnstnunento "nc úg 2. En t'1 modo de
prueba. toden los klgatoffien le prelenan con un nit"el
de nudo en Immento p2n enmm:lr el entenduruenro
del h:\bb con nudo.

AR1CElOI BAl1'lSTA
AU010LOGIA s.R.L.
SOCIO GERENTE



Símbolos en la pantlllU:Io

princip:a1

t16
Si.gnüiCAdo

I
I
I
I
,

I

RI lOIBAl1ISTA.
UOIOlOGIA S.R.l.
elO GE.RENTE.

LIC.
lAR

En el modo de proeln, todos los loglHomos se
present:l..ncon ~l de ruido ea l1umento pan. probar
el eatendimiento del habb coa ru.ido (Sl"X).

Audiomem." de fODOS puros amocoouol:tdll. b:luda en
im~gcnes Plll~ rtiños a pani£ de-3 año,. Hay dos tipos
de pmdn: ).(AGlC .-\udio y :.\L-\GIC Saeta. El pie
de psnuIl."I fe eJimin:tci m utilizar :.\IAGIC (Ter 3.1:.
En d 'How-To Manual' / Capitulo 2 'MAGIC' se
incluyen C'ODsejo5 !lobn- cómo l"XpliCnf ~ Jos nii\os
cómo ~nlizar la prueba, n$Í como mlis
información 50bTt' el procedimiefllo de medición.

:.\(odo de lludiomew ;,\t'\GIC: puetko seleccionarse
f~cmn('ias de 250 Hz A S kHz. d ~l de estímulo
miel:'! y el tipo de estimulo.

:.\10&0 de M:üisis :.\L\GIC: pueden sdeccionane
mcueneia, de 250 Hz a S kHz. colnm-l dt aniliu, y el
tipo de estimulo.

AudiometIÍa. cOD't""tnaona.1de tonos ptUOS según ISO
6064>-1: ChsC' .• (llnilius hll!U. -O cm HL) o c1:ac 3
(o.n.:iliushuu 100 dB ffi.. p:ll'llconducción ósea y de
me; lnuintlares de msemon, cllffibio de '"puesta de
paciente, ennu.sannUento cootmlatenl. seleccióo de
enímulo).
Para más inform3ción AC'C'rC3de los
proc~dimi~nto5d~ medición, consltlt~ el 'How-
To Mnnu31' / Cnpindo 3 'PTA',

Pnleb::a de :t.nili1is ¡nn ~:tr L1mteligJ.bilid:addel
habla con ntido ~n niños ~scolares y :tdultos. ~
lltiliz:ln log.D.tom~ 't"OCal-comoIlJWt~-nxal.La pro~ba
e5t~ di1ponible ~ dif~~ntes idiom:ls (l. D, E, F).
Puede sdeccionars~ el nn-e1de análisis eatu 50 \" 70
dB HL. El 10nidO pU('ck ptt!ea:ane 11trans de
ll':.U'ictulUesde in~rción. lludífono, o a!t:lTOCes(c:tmpo
libre).
Pnrn 1111\5 in(ormnción nc~rcn del proceso de
medición, consulte el 'How-To ~1annal' I
CnpituJo 5 'SUN',

En el modo ck formación. todos los log:ltom~ se
p:'Ment:m sin ('uido. p:tN.fines inst!UCcionales (SC:-\).

)

)

)

)

)

)

]

lAR Audiologia SRL

SUN

ATP

MAGIC

AU lOLOG\¡\S,R.L.

FAs~oVc~r~~A

(

[

[

e
[



Símbolos en la p1U1tnDa
principal

't t 6 1
Significado

Otr:lS prueb2! del h2bb 5011 disponible! en el
dispos:.icirn(,e:ase wnb¡¿u licencÍ2!j.

le

( .....•.,.,...,. )

r TF.OFA

,--
\ 0f'Q1:.A HM.iJ

(

(

MATCH

""JS

orA

J

,
)

)

)

Prueba del iubh parn niñO! {)'B.TCHJ•

APD.prueba de cribado pan ck!órdene! dd
Proce!2miento Auditit"OCeutrnl¡').ú\t.:'SJ.

M35 infOTOlación aceren de los prottdimientos de
OlMici6n ~ncuentrn onlin~ en el dispositi,"O, rn el
mann:tl s~p:uado 'MAeS' y en el 'How- To
Mtumal' / Capindo 5 'SPEECH'.

Las ot~misiones acUnieu !e obtienen con diC'1 ,
(TEOE.-\S} o tonos puros (módulo DPOE.-\, módulo
DPOE.-\ Tlu-eshoJcL.l.:1SmedicJones deben realizarse
en un entorno trnnquilo . .Antes ck l. fase de mediciÓ11
se comprueb:a 12 coloc:lciOn correcta de la sood"
mediante 120 fue de calibracIón.

Se hace U1l:l.estimación Amoacitica del umbw de
audición utihzando funciones de E 'S DPOE.-\
extntpobdas. Este metodo p:atenu.do lltiliza un ajune
de estimulo especi:tl pan. pto\OCar DPOE.-\s y
presenta función cocle:ar en fonrul de audiognnu.
Pueden seleccjon:t~ Ítecuenci:1Sde prueba entre 1,5
kHz;- S kHz.

El USuulO define 120 meroCJÓllDPOE.-\ a Ítecuencl:ts
entre t,5 kH2 Y S kHz en Mereutes nit-de! entre 25
dB HL •• 50 dB HL en pASOS de 5 dB. lA seleccióo
lndñ-idu:tl y múltiple de pmmetros de estímulos
~rmite .2 tipos de protocolos diferentes: cribado y
medidas de diagnóstico indiridual.

Los TEOE.-\ se anAlizan en 5-D mino Hay dos tipos
de medición TEOEA disponibles en un módulo
comblludo: TEOEA Quick y TEOE.-\ Di2g.
Pa.r.llmás informaci6n sobre 105 procedimientos
d~ medición, con.!ndte el 'H~.-To Manl1nl' /
Capít,do 04 'OEA',

La meroción TEOE.-\ se realiza utilizando un
liIIgoritmoestlildistico .utom~tico para la detección de
r~5puest:ts ',rilido! im--:ilido¡.Los TEOE.-\s .parecen
en dominiode mpo ,. fr",. oe".JIu",,, ¡,

OLOctA s.R.L

lAR Audiologia SRL

..-



1

REFOlI.&OO N0
l"lt •• c H M6d

Signitit'lldo

re-~ción de 1:1mterferenru. t" b eH~bUid;\d dd
estimulo.

umecl:ctOnTEOE.-\ se [eahza m:d:undo los co;:eoo,
detlwd01 pOi el ulu:uio pilla la dete-ccJÓn de
re'pltes,,", en 3: 5•.• '5 t" 5 5 bandu de írecuenCL'l
cl:fefentes d.I.S. 2. ,;" .• kHz l. Pan caro banda de
frecuencia, puede ,decaonane un S::'\"R, t fe-taCón
señal nudo) mÍrumo cl:fere:He !'3, 6 \" 9 dB,i Los
le,uludot 'e presentan el\ dominio <k titMpo v
frecuencia o en formato de tabla ~ mue1tt:l en t.,
pant..,}lael ninl &- ntldo " la esubWlb.d dd estimulo,
al ¡pi que los euttrlos de Oeteee.tóc'lstkec:.onadol.

Po:enci:sle, eY'l)Udo, audl:n:o, PE.o\.' .o\udiomeui"
de respucst\l;$ C't"'IXada,troneocncef"hcl1 .BER..-\\
son t'VOC.ldospOI:esUmulo1cae y dmp. Se retI1tun
por LllC'dto, de dec:rodOl t" IUlcrOnicamen:e :al
estimulo.•.\aU! de b mecUcl00!e nucle b unpedanrn.
de lo, d¿:cuod01. Yer re1ul:.do, de medlc1One,
guudaM' dd p"o.ente se1ecclOlUdo ~bs detane1
10bu U" mediaones en el mJ.nUf,1ck unUllo'
capitl.uo5 BER.o\.

5 configuraaone, M-enn ,e ptteden guudar. Se
~den tdlu.r 101 nombres en lo, protoColot
indr."ldwüe, ! es de-cirson edrt..,ble1,.
~ p"dmetros di'porubks son'
Lo, puamea011Igmen:e, 10n di!porub1e,:
cl.ic:. modubción de Íi:eC'UencUde tipo 'mu-p',
pollncbd, pr:er ,de frecuenCl:l', nudo de
em1U'C.1'umien:o, lI.u:o--ptocecbr.len:o. IU:o--t:op.
~1 de estinnllo, im:ix. 5 Cl.lrt'Mde S lI.90 dB nH1.¡,
indx'e de t"Hl:n'lUoS,núm~ro de prom~o. 'I"Cnu.nll.tn
111inted';u ~nífic:a,!,rupo de edtd i,"lIJo!enindu l.

Lo, lelluudo, <k 131 proebl1 deben sel ,iemple
mteqn-eudo, por un médKo e~eno Lo, ugwentcs
simboJ01 1O!1,ó10mcbcadore~\:Ínule-!.'1".por 10tantO,
00 unphc.lIUun" :!:ccome-"ndxlÓndiagnÓttK•.

)
lE.

SimboJos
&-1:1
"'¡sualiución
deJos
n-snltl.'ldM

L..BERA.

Súnbolos en In pllntaDll
princip~1

PfflljuStt'1

G 'jI'i!j¡!e' 2

~$u1tado de 13prutba OK

I
iM' AUD otoci,\ S.R.J..,

FABIO VERGARA
SOCIO GERENTE

lAR Audiología SRL



Símbolo-s f>nb p:mlnlb
pnncip¡\1o

Nombtt~dr
pruebas y
pn-StnlDción

----,----_..-
Símbolos
adicionmn

---- -- -------j

--------,- ---

IAH.AUDIOLOGíA s.R.1-

FABIO VERGARA
SOCIO GERENTE

lAR Audiologia SRL

Signific:ldo

ReteJado de la prtlC'b20 1tO OK.

El lesultndo de h ¡Kuebl' debe \~tse con deu.De Pllr;1
decidit si 01\: tej. :\fedicíón tbort~d:l). El resu1t~do
podÚll ter elUle Ol\:~. no 01\:.

1..2$ ugWen;:C'$ abrenatuna se uuhz"n pllm los
siguien.es remludos de bs prudn~:
1l\C1C (:\1000 de lllULognmlll
.-\TP (A,ldiogpmll de ~onos pt1!Os)
Sl"~ (En,endim:ento elelh,bb con n~o)
1LA"l"S(:\PO Pmeb, de cabado de procetAnuemo
ll\ldi-:r.o «-ntr:ll)

;\l-\TCH !prueba del mbb)
TEDM.G ~Dillg:1Ó1ticoTEOEA¡
DPDL-\C (pnteb:a rápida DPOEA coo múltiples
ru-.~le1de p.roebll)
DPTHRES (l"mbro DPOB)

Ll.1 pntebas.'modos de cabado (screelliDg.. se
proporcionan con unll :lIbte'\"tlltttnlde 3 k:na :- el uit.el
de estímulo:
~lA"G45(Amillsis ~L\GIC ¡:¡ 45 dB HL¡
DPR.H (pmebll cipid:l.DPOE.\ 11 35 dB HL~

.\simismo. se indiclU1 el oído prob:&do (del"echo.
izquienio\ I:J. itdla 't' hora de 1::1medición. :- un
indicador nsu:d del refultado de I:J. pntebll.

PClI'l1comenzar 1In:l fllcodici6n, ('anlbiar ajustes .••

ComenZllr la pnteb:li ('on oído derecho.

Comenur b pmeb:t con oído lZq~rdo.

ComenZlll h proeb:l. p~m limbos oiclos (bin:tul':Iilo
P!oc~s~~e::o!n Sff~ído d~ncho e izq-.J.ierdo).

MAR1CEl DI BATTISTA
AUDIOlOGIA S.R.L.
SOCIO GEREUTE



Símbolos ~_nla pantnUn
princip:tl

t t6 t
Significado

Dnnu •.nlU '\"11101:toj. fctocuencul, ru~'T1 de- meruclOn.
totC.1

•
o
o Botón de ndlO: posible selecCJOn uoin del grupo de

botones de uruo.

Pl'lItob"
MAGIC

Súubolos espeoci1Úes milizndos en pl'uebl'l
MAGIC,

OC\.Ib1' uÚOm1:11ción dto tonimulo en cAbeceA ,el
botón c:unb12 entre- ocular •. mosuar;.

Lot d.:.fe1ente, arum:a1e, de 1:11p1-ueb. ~L-\G]C
repre,ent:tn dJi'e:reute, freCUenC125.

.~
\,1
toj.

Tono de e-stimulo e-ncenrodo :CU;\ndo se ptÜU el
botón

MARICEL DI BATTISTA
AUOIOLOGIA S.R.L.
SOCIO CE RENTE

Aru.'tu.1 con buf:llnds: 5i.-nbo!0 de respuesta pan tono
"no e'('l.lch~do".

,
1-: .
'\!.
't /"

ej.

~/

AuoíOLOGiA S.R.L.

FABIO VERGARA
SOCIO GERENTE

lAR Audiologia SRL



Símbolo, en 11'1. pllfltlÚl.

principal
Si!nificado

I .'

'.
Arunu.l !111buf:md:ll:,ímbolo deoreospueo!U~1"2 tono
••eH"tlch:ldo.'

toj,- Rept'tu"pnleobade audiogeama ~IAGIC en fucuencL'u
seJecc)OzucUs.

,

Si le "o:ó" un "es:úmüo apagado", podóa Seofun
'¡gno de fala de concentuci6n. El nUmero ele t'st:lS
ft'lpuelt2.' ~UlcoffeCUI" .e 1U1,Ie.tf:len el modo de
1UWotntnU; a lA fleCUelK'DlleSpt'Ctrt"2 al bdo elel
limbolo de lIltef1"O!lcióo. Debe lepettne 11 medtciOn
2.en..u ftecuelK'll'l1.

2

Pwt'bn ATP Símbolo!! "pe'cil'llt'!1 d1U1lntt' In prllt'ba ATP
(AlIdiometri:ll dI' tono!! puro'}1

El estL-nclo se presenta <:tando sc pul!:t el botoo del
alu'r'Oz.

't DlsU1m\lJ..1".'aumentu~1.

•• IndIcador de eltimulo nudo. In lucel .e enc~nden
C\1sndo e~s:e un c,:ínnüo ~hu n:IUI1}j.)o un nudo
luz \""Crde .

tiiii- Ind:cl1doc de 12 respues::t del p,offi;:e. SI se pu¡';1. el
botón de re!pue!u del paCIente. ,e WJml.'UI C'1
mdIesdor (hu t"erde t.

~.' ....,
. . ..

Puede IIjulune el umbnl en lo, fetintlo. hl1eiendo
die cn el :ilUdIogl'lm:ll,

..

L1C, ARICEl DI BATTISTA
lA AUOIOLOGIA S.R.l.

SOCIO GERENTE

FABIO VERGARA
SOCIO OERE:-ITE

lAR Audiología SRL



Símbolos en la pSlOtaDa
principal

Significado
16 f-

.~.

,"o,..........-.'~.

121
o
Umbml
DPOEA

ox

AUDIOl.ociA S.R.~

FABla VERGARA
sOCtO GERENTE

lAR Audiologia SRL

l"tilízu un tono puro continuo C'omo~timulo.

l' tilizu un tono puro por impuhO! como C'stimulo.

l'wu un [anOruidoso C'omoC"tímulo.

l."tiliz:u:U1l2 C'st:inmhción::lecC'a.

l."tilíz:ub escimubC'iánÓ5~.um.d::l ~n lAfr~nte.

Los siguientes símbolos son sobnu~'nte.
indi<."lldor~ ''¡,uate, y, por lo tllllto, no implican
una ucorn~ndación dillgnóstic;'l. Por fa\"Or,
obs~n~ q\t(' los r~nhndo, C'sl:in sujetos a b
precisión inh~nte dd rn~todo de pruebll (\~r
'HOU"-ToMnnu:tl' I CI1.p1tulo8 'OEA'):
R.e'puesu rilid::l.

~ la s:ut:tdo1:\ptuC'bllen d lljuStC'de este estímulo.
Xo hsy reswado, d.l1ponibks.

El umbrol codear se calcula a partir de hu
fnncion~ de crccimiC'nlo DPOEA utilizando un
algoritmo patentado. Se utili2:an 10' ,iguiente,
símbolos:

Enim:tción rompletll del umbral plUlId oído derecho
(cirC'ulotojo; o iz (cnlZ l\Zul¡en nmción del

ARICEl DI BAHISTA
AUDIDlOGIA S.R.l.
SOCIO GERENTE



Símbolos en la pantano
pñncipnl

Significado

DO
vv
oX
tlv

algontmo pateuado.

L. estimación del umbral se reiliu a m'i"is dd :milisis
del nit-el de estimulo inferior que pl"OdUjoun DPOE.o\
nilido (oido detecho: rojo; oído izquiemo: Azul).

Xo lu., un DPOE.o\ rilido en esta Ítecuenci2 - el
umbral podri:'l set superior 1lI 50 dB Hl (oído derecho:
tojo; oído izquietdo: azul).. .-
Los símbolos griSM indic:tn que h medieiOll se s:tIto
en uno o m~s 'Ajustesde esÓ:mulos.

Pmeba5
BERA

~'----.

"'--:'------~..•.-.. ,'. - ~~.'.. ':\, ". '.- ."..- ..••..),~ .-)
~.'-~ 't - .•..--. "" ","",," --=.!.~~.....,;"..-.,

••••••• w ~_-- ......•-,--.. .... .:: ~::'
'-;¡;~~~

Se elige una omb (en este ejemplo el nn--el«30) p:t1'llo
mo;'"ili.zarel ffiatc:1dor de-pico.

En 1:t ond:'l elegida Jewett 1, m o \' pueden ser
mareados. P:tr:t esto se ffi\1('\"ell los ffi1Uatdores
(negros) por medios del control directo (pulslU" bs
C\\ITllS de! resubdo) o con los y.us:'Iotes de fleclu.
(izquierd:t/derech:t). ConfirmllC b sel«CiÓll con el
pttlsante .-emco - el m:l~dor en cooSe<.'U('nei3c2mbi:l
su color ("i"come)}" se ~n las btconci:ls (tlIbb
result3dos).

P:tnt:tlh deoresultados de la medición BERA:
Sl:'puede cambiar el um1Uio de b cosem de In Ond2S;
Si el dedo toe2 lApl'oulh eo el árell de bs CUC>1lS
de abajo h:lci:t UUb2 (dcerc:urUeoto) o
de :u:riba :t 2bajo (nlej3miento). lA escm se ajusta de
m:lonet2 acordco. Toe:!.r e! árC'1l.de b,teoÑs c::tmbU la
\-lsu:tli:zacion de l:ueoeias - :!.jUStC'dC' pantmeuos -
lm.pe~ci:l:- ruido res.idulll

m.-":l.AUDIOLOGIA S.R..y.
ARIC!L DI BAT1ISTA.
AUDIOlQGI¡\ :',R,L.
OCIO QUINTa.

tomas de conexió

lAR Audiología SRL

FAB10 vERGARA
SOCIO GERENTE

Inicio, reinicio, carga y



3.1 Jntetwpror de encendido/npngado - función e-specinlpara mostrar el pie de
p:Ultn1la

Ftlnción ~sp~ci..,j
duram •.•el mOdulo
)'L\GIC y SL~;

Eucendido I apag:'ldo

(ap2g:u: dispositit-o: pulsar
int •.•rnlf>~ordunnte 10 segundos
o tol;Rcel símbolo "off' •.•n 1:1

ll.1lt.-'l1h

Al puh:tr ~I
inteuup;:or de
ncendido/ ap~d
,ap:u:~c~Ili~lpit'_

De lo contrario, el
pie, des:1par~c•.•d.

lA.."'l.AUDlOLOGjA S.R. .••.•

FABID VERGARA
SOCIO GE.RE.NTE.

r.. . .. _.. - . - "1

~1n4~
F~. 2: lr.:rm:p,"rtir mrm¿¡¿~ I a,?r.p¿o d h ¿trr:JM
dd Jipo.rifir:Q;fimá')l7(1/idad r.prádl a"mqu r! mOdulo

JL4CIC)'RX,

UC.M lCEl DI BATTISTA
¡ARA DIOlOGIA S.R.L.

5 CIO GEIU:NTE

,,

lAR Audiología SRL



"FOL"DO N.H1k .
LI'~cH'C.t;rO¿"Mt ~.

3.2 Reinicio de hardware - el dispositivo se ha bloqueado

Pulsar el botón de
reinicio situado
debajo de la

estmcturn de g.oma el
la parte posterior del
dispositivo con tul

bolígrafo. A
continuación. el
dispositivo podní
encenderse con el
interruptor de
encendido.

F{g. J: &f,;" r!r ,.tu:¡r~
"t.gron!mui(Jm le pnrtr
pv!,",l7or rkl ¿isp()úJilra

drimj:; dr i,-; ufmrtnrn (;t

¿()I':r) roja

3.3 Conexión a las tomas del dispositivo

3.3.1. Sc-ntiero

Tom:;l roj:;l

Enchufe de <;onda
('\ucirnl:u (P:U\1.
m~dicion~sOEA)
con almo dC'
teo'5íón ro'o.

\A-T:tAlJDIOLOGtA S.RL.

B\OVERGARA
FASOCIO GERENTE

lAR Audiología SRL



Tomn ,,:r:u)

IRERlLtAOO H- "'1Olp"eNIC_-¡--t --
Enchufe de
auricular (para

audiometIÍ2) con
sJirio de tmuan

azul.

Fi.!. ;: AI!Dt'(JtU

tlbirmu/ ?tlr/onflJ

fBL únfrrJ/2

Fi.g. S: Altrit1t/arrJ
al ¡',rrrrii" G~'~

fJ!QInJtt1

F~.9: Allrim/d1'tJ
Moin DD-I;

Fi.!. 10:
Ahrit1t/(lrrI H,/11ttO

PD-G1

Fis. 11:AMrirlli'lrrl
SrnflhrÍttT HIl4

280

F~. 72: Anirlt/(lrrJ
Srtfl1htirtr HOA 200
(l1.¿~Jri(l tk (1&

jrtttW1ritJ)

Tomn gris

Fi.!. 11:S.fIIi"ir.rD ,/idrilO.,

mbk di rtl'!}1 10" !'''Ú6fl uU

El inre.rroptor de
re.spue$tIl del
p:¡ciente, el

conduttor Oseo o el
nchufe de eArg2

con alirio de
tl!'nsi&:!: gas e
impresom de

Ctiquc'tlS deben
nC'CUnc a la t

~
AUDI01.0CtA S.R.L.

FABIO VERGARA
SOCIO GERENTE

lAR Audiología SRL

le RICEl DI 8A.1"TISTA.
liAR UOIOLOGIA S.R.\..'

OCIO GERENTE



F~.1-: lmp~SM7
k (fifl«lr.F

I,,= N" LD...._...'...._-/
Olr.o NI¡.~ro M.C!.

116 i

Fit- 15: ["ti7m?!or át rupNU:11

d, pcmllft lYJlI fO"dMCDr ¿stO

,
i.r:

- ,
Fi!.74:

J,,:{rrn.:.f6r
(I~mpll~tf<7

tkp.at'n!t

USB-tom:t

;

lA torna l;SB ~••
encu~ntnl ~11l:a
pute itúeuor del
di O~ttivo.

F~. ¡s: t"SB. :OJlttl

Ton\'J. :tzu1, bbt\CfI 'f laja

ont"cur IItmcnbre, o cnbl ••s d
a.mpohbJ:?-
'pua l\lldiometúa) con aL"o de
em.ión uul o 12segu.'"1cb 50mb
.TECE..o\. .rápido binauw)
C'uchufe azul

- .------.

lSpo5itiVO 'Respuesta de
;l,ciente ••' •• (':ohl••BERA,
"ble de c';catp o
prc:sorn de etiqut'tlIs
ehen con~tane a la tOID.'l
l:mc:iI

abl •• de sonda (pan
ediciones DE"-) o el
nductor óseo con ilirio
e teo51On rOJO

F¡g. 1.0; Toma azul, h/an<c y m/n

LoctAS.RoL

F¡"\BIO VER(;r.'
SOCIOGtRE:n,-

•lAR Audiología SR

~ntieto Ach..anced contiene el módulo BERA.. Por eso hny ~ueib5 diferenci.1$ en
los accesorios: enchufes en coffipanlción con el msposicin:l Scntiero. Estas
difC'Iellcias se refieren solamente a: cable. BERA, sum.iJústto c1éc intcuu tal
de leSp\1eS~ de paciente, C'Onductol óseo r cable de imprC's. C'tiquC'as. E t s \
cambios se deben :11concep ,ciehd Y:I l:as oporronKb: _ de l:a edicí' n J
BERA.. Todos otros :acce cio$ se puco n utilizar también con $entie
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Especificaciones tecnicas:

9.1 Oasificación del dispositivo y est<indares aplicados

Di!óposirn-odas~ lb (S~gúHDir~C'ti:v:193/42/EWG Anexo n\.)
Aplicación pa£t~ BP
Diceccinl 93/42!EWG 'Sobre productos médicos (1993, modificada
2oo7/47/EG)
Lt¡ 1'l1t'mana dI!'dispositn:o, médicos (AJl!'dizinlnodukt~Y5I!'tt MPG) (2002)
EN 150 9001 (2008)
EN 150 13485 (2010)
EN ISO 14971 (2009)
EN 150 10993-1 (2010)
EN 60601-1 (2007)
EN 60601-1-2 (2007)
EN 60601.1.4 (20(H)
EN 60601-1-6 (2010)
EN 60601-2-40 (1998)
EN 1041 (2008)
EN 980 (2008)
EN 60645-1 (20D2) (MOdulo i\TP)
EN 60645-6 (2010)
EN 60645-7 (2010)
EN 389-1(2000). -2(1996). -3(1999). -4(1999)
EN 62304 (2007)

po,

Di5positn-o

Dimemiones del dispos.itit-o: 209,3 s 98,0 x 34,S mm
Peso (se incluye p:¡queoteode b:ttem.s recargables y sonda ~mricu1ar): 660 g
Reloj en tiempo ce"l
Paquete de baterías re-cargables; duración deo'rida. > 2 años
Llterfaces: RS232 hasta 115 kbps; USB
Pllnt.o.lh 24D ~ 320 pi:'l:el;LeD gcific,2 3,5"
PaJ1talla tncw resistn'l1
H-asta cinco idiom-as se1eccionnblC's por paquete de idiomas
Consumo eléctrico; max 2 W (400 mi\.)

Sllmini5h"O de energía I batma rec:¡rgable

.,OGÍA S,R.L.

FABIO VERGARA
SOCIO GERENTE

lAR Audiología SRL

Suministro eléct.tlco: control nutomótico de luz de fondo; P!ll'nd."\ automóbcn; doble
control de tensión
Ti~mpo mirimo de nmclonam.iento con b:a.te.tÍascomplet:lmemC' caIgal:b'S; 1, s
Paquete de baterías :recugable'S: 4.8 V N~lli
Ten'!.ióu de entrada: 100-240 V - CA 47-63 Hz, 0,16-0.29 A
Tensión & sMidll.: 8-11 Y; ce 12 \V nub:.
Gclos de carga m:íximos: 500 .1000
Tiempó má.-cimode orga; 2 horas



.-...

t t6 t
TiPo de estímulo: Clic, 1\'lodulación de ÍJ:ecuenc12sde tipo 'chirp' de baluus anchas
Pobrid:ld: positi,o, negatrro. alterllRlldo
N~el: 5 dB llHL a 90 dB nHL (una o \"":UtassdeceiOlles posible.s a lID m;s. de 5
ni~les por cada secueJ.lciaoe, prueba)
Índice de repiticióu: 10,0 Hz -a10$89,9 )z (Jitter)
Pa¿metros: ~mli$cll.rnmiento. ¡irte!',procedimiento automático, pMad:'tautom:íti~. 5
?r~juste$(eombtables),
lnireso, elaboración r memorización

Durnción de 't"entanlla un mro.. de 30 ms
t(lOOh:tsta 20 000 mensajes

Snpresión de m:teiActoso interferencias poI medios de una media especial
Control continuo de la impecb.ncia de los elicuados
Vi:sualización y memow:tción de b forma de oudas, impedancia, mido residual,
il'idiC'llciónde promedios
Ma:rC'adoresedita.blesde potenol'll 'i 1:l;[enc11\

Estimuladores:
audifonos de inserción, :\Uricubres
E"'tensión tl.1tllrn:
conductor óseo
sonda del oído
Estímulo espedfic:o a la frecl.lenc.i:l (Modulación de frecuencia de tipo 'c:hi.rp'
Altal media/b2ja)

Índice <k muestra: J 6 kHz
Ni\-l'1 de estímulo: a.pro~. SO dB SPL pioeo
Tipo de estímulo: clic no lineal
Criterio de p:'tnl.ds est:ld1stico (TE Ripido) o entena de puada definido por el
usU.'uio (SNR: 3, 6, o 9 dB) en 3, 4, o 5 c:k 5 banchs dt- frec\l~ncia (1; 1,5; 2; 3 Y4
kHz) (TE D;.g)
Ve-nt::uude arui.1i'S.ls:5-13 m'Spost e-Stfmulo

Índice de mu~tra: 24kHz
Índice de frecuencU tO.::lOSprimarios t~/fl: 1,2
InteI"ndo de medición: 512 muestras
FIectH'llctli.sde prueba f2: 1,5; 2; 3; 4; 6; 8 !>Hz (Ul1tt o nui:ts :selecciones po~ible$)
Ni\-el de estímulo L2: de 65 a 20 dB HL
Índice de nñ-el L:;:/Ll: SC1S-S0:l:p:u-adigm (con optimi.z:tción automáticll de ru.e~

Rlen DI6",,"15""
UDIOLOG\J\ S.R.L.
OCIO GERENTE

FABIO VERGARA
SOCIO GERENTE
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Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y
aclaraciones sobre el uso del producto médico, como su almacenamiento
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y transporte;

Las OtoenUsionc.s :l.cu~cicll.s (0£..0\) nomltnn ause.nus t'il oídos con pi.aiida de
nudición de tipo conducticl1, }"2que tunto el estímulo como 1" amplitud de rc_spuc.$tn
se reducen debido a algunn nltención dd oído medio. Antes de: comenzlI.I: b:s
mediciones, debecin eliminane los ruidos o demlÍ.s factores distraetores.
Deberá disponuse de urul Slll:\con poco nudo ambiente para realizar mediciones ron
Sentieto.

Criterio de exclusión
Sentie-ro no tkbe utiliz:l1'se en casos de otitis externa (üúC'cción del canal dd
oído externo) o cuando el paciente maoifiC'_sta dolor al introducir In sonda
íluricular_

Indicaciones de seguridad

Para un uso correcto de Sentiel'O deberán seguirse las notas sobre seguridad
inchtidas en este m~nu,,1.

Ad\-ertencia: las -siguientes simaciones pod..:rém perjudicar o ser peligroo;as para el
paciente o umario.

Si se utiliza Sentiero duntnte una operación, la 'Sonda autic:uh.r y los conectores no
deberán estar en contacto con objetos conductibles, incluyendo el contacto con el
suelo. Seotiero no deben ut:i1izuse cu:mdo se_empleen dio;positfros quiní:rgicos AF.

Sentirro no deberá utilizarse ctl"ndo se empleen desfibrih\dores.

us tomas están diseuaclas parn. realizar b. conexión 10 los enchufes adecuados de los
Rccesouoo; originales tal y como se de_scube en la 'St"ccián 3.3. Los de!lÚÍs dispositIT-os
no deberán conectarse. Dur:mte las medicioue_s con 'Sentiero, el cable serial de
trn.11sferenciade datos o el cable de la impresorn no deberán conectane.

Las rndiaciones eleetromagn¿.ticas intensas pueden afectax el funcionamiento del
iu'Strummto. No utilice Senriero cerca de disposim-o'S con unl\ fuette rAdiación

llC MA \CEl DI BATTISTA
IARA IOlOGIA S.R.\..

setO GERENiE

Según col::Irt. 1, ~lS y ell'ltt. 2 de b ley fobre disposit"ión de productos de desecho
para bntems y b-:tte:rÍl'lS:rl"ClUgables del 25 de junio ~ 2009:
El dispositn"O incluye un paquete de MtC'rutSrecll-tg2bles NiMH.

lAR Audiología SRL

1

¡A..•. AUDIOLOGÍA s.R.l •.

FABIO VERGARA
SOCIO GERENTE



En ca~o d~ que el paquete- de rna.terÍ3s l"ec.:ugables yn no pueda Col..rgar'Se,d paquete de
b:uC'ruts c~argablC'.sdeberá ser susbnJ.idopor un distribuidor :mtoozado. El
distribuidor sC' responsabilizará del &~:sC'cho y col ahn:olCeruun1entc conecto. El
dispositi;-o deberá desecharse en 1:\basura C':s~cia1 y no en Lt basuo norml'l1.

116
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Un paquete de baunas completamente ("lutadas}" funcionales pC'rnticici mediciones
d~ hast:;¡ 6-8 horas (segoín el uso).

ALnacenanUento y transporte:

Por fnt-ot, mantC'llgn d di'positn-o en la fund:l ~ tn.mporte facilitada para prott"ger
d dispo~t:i\"O :- sus accesorio! dI." in fue£zll.s e:<::~.rna.s y los impactos
meodioll.mbienmIes. Las condiciones de, al.'1lacenam.ieJ.1to y funcionamiento extremas
podllan producir la rotura de la pantalh tÁ.ctil (temperatura extremadamente baja) o

afecta! a 11 calibración del disposim'o.

TempennUr::l de a1m:H:enamiento: O_40°C (32-104"F)
Tempemn111l de funcioru;miento: lO-40"='C(SO-104"'f)
H'tmeci:ld dd :tire: 20-S~:'1:rel.
Pt~ión dd nire: 900-1030 hPa

Limpieza de Sentiero

Antes de li01p.i:\t Sentiero, deberá apagane el disposítiro y debe.cin celltuse todos
Jos dispositil..os. conectltdO'J.
Compruebe que 110 entea líquido en el disposi.r.-o. No sumer? el dispositÍ\-o en
liquido como. poc ejemplo, agua o agentes. de: limpie.za.
Uci1iC't''Solamente 1intpiadores. desinfectantes (Etanol: 70-80%, P.1upanol: 70-80%., o
Aldehido: 2--4%). Ctilice un trapo humecU-cuh Por fm-or, cumpb. las leyes y
normatinls locales.

lAR Audiología SRL
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Ministerio áe Sa[uá
Secretaria áe Pofíticas,
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACiÓN E INSCRIPCiÓN

I
Expediente NO: 1-47-0000-S87S-r-S

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

AlilenlséTecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSPOSiCíÓlNO

...................,t de acuerdo con lo solícítado por lAR AUDIOLOGIA S.R.J, 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: I
Nombre descriptivo: AUDIOMETRO y EQUIPO DIAGNOSTICO PARA

OTOEMISIONESACUSTICAS (OEA)

Código de identífícacíón y nombre técnico UMDNS: lO-228-Audiómetros

Marca(s) de (los) producto(s) médíco(s): Path Medical Solutíons

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: Diagnóstico de seguimiento tras efectuar una prueba

auditiva del recién nacido y análisis auditivo en niños y adultos

Modelo/s: SENTIERO

Período de vida útil: no aplica

Forma de presentación: por unidad

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

~~



Lugar/es de elaboración: PATH medical GmbH, Landsberger Str 63 D-821l0

Germering, Alemania

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

del PM-2151-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a JH~L1mL , siendo su

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

DISPOSICIÓN NO

t 116 f

109 ROGELlO LOPEZ
Administrador Nac:lonal

A.N.ll4 ..A..T.
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