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Secretarta de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

sUENOS ArRgs, o0 ENE 2B

VISTO el Expediente N 1-47-0000-5875-14-5 del Registro de iesta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
3

(ANMAT), y E

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/6;4, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nac%ional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica produﬁida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

<
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Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Que se actua 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 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Product?res Y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Path Medical Solutions, nombre descriptivo AUDIOMETRO Y EC?UIPO
DIAGNOSTICO PARA OTOEMISIONES ACUSTICAS (OEA) y nombre te!zcnico
Audiémetros, de acuerdo con lo 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 presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma. I
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 89 y 90 a 113 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

Ieyeﬁda: Autorizado por la ANMAT PM-2151-2, con exclusién de toda otra

ileyenda no contemplada en la normativa vigente.

—
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién 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 Direccidn de
Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-0000-5875-14-5

DISPOSICION N© 1 16 1

FS
—
ﬁ ;
5 ROGELIO LOPEZ |

Administrador Naclonal
ANDMAT.



198 4

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

AUDIOMETRO Y EQUIPO DIAGNOSTICO PARA OTOEMISIONES ACUSTICAS
(OEA) ‘
Marca: Path Medical Solutions

Modelos: Sentiero

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

Nombre del fabricante: PATH medical GmbH Landsberger Str. 63 D-82110 Germering
Deutschiand Alemania.

NUMERQO DE SERIE: xxx fecha de fabricacion: xxx

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

instruccion.

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

Autorizado por ANMAT PM-2151-2

“WVenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Simbologia: conservar y aimacenarentre 0°C y40°C

AR AUDIOLOGIA SR.L

O VERGARA
PR S0 GERENTE
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ANEXOII B
SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

AUDIOMETRO Y EQUIPO DIAGNOSTICO PARA OTOEMISIONES ACUSTICAS
(OEA)

Marca: Path Medical Solutions

Modelos: Sentiero

Producto Médico importado por: IAR AUDIOLOGIA SRL Direccién: MENDQOZA
2769/2771, ROSARIO, Provincia: SANTA FE.

Nombre del fabricante: PATH medical GmbH Landsberger Str. 63 D-82110 Germering
Deutschiand Alemania

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

Autorizado por ANMAT PM-2151-2

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

prncipal

Fig. 1: Preseniacion

de ln pantalia
J\
4
10GIASRIL.
ARA
ARG
[AR Audiologia SRL
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Semrtiero ofrece procedimientos de prueba psicoacistica v ﬁsiolégic:i, inchiyendo la
auchometrin de tonos puros convencional y uns basada en imagenes, ha
logoaudiometria {prucbka de palabras) 7 otoemisiones acisticas (OEA) y potencinles
evocados auditivos (PEA). El uso de Sentiero deberd ser supervisado por personal
cualificado.

Seuncrero esti disenado para:

{. Diagnostico de seguumiento tras efectuar ung prueba auditva del recién nacido

2. Andlists auditivo en adulios, miftos en edad preescolar v escolar (umbral de tonos
puros ¢ inteligibilidad del habla)

3. Diagnostico de ORL

- Confirmacion de una pérdida auditsva coclear o retrococlear

- Diagnostico topologico

- Seguimento de la funcon coclear tras exposicion a2 ruide o admimstracion de
firmacos ototdxicos

- Idenuficactan de pactentes que simulan una pérdida auditrea

- Pruebs de una pérdida auditrea inducida por ruido para opiniones médicas

- Audiologia pediatrnica

==
La Variedad de Usos del Sentiero son: Audiometro de tonos puros, Logoaudiometrias,
otoemisiones actisticas-y-Potenciales evocados.

Condiciones en las que se efectaa [a medicion: Se debera disponer de una sala acastica con

poco ruido de ambiente para realizar mediciones con Sentiero.

Una vez encendido el dispositivo, Sertiero puede utilizarse mediante una panatalla
sensible al tacto [pantalls wenl) que ofrece vanos mends ¥ funciones, Las pantalias de
ayuda seasibles al contexsto, que exphican los simbolos existentes en la pantalla v sus

‘ fuaciones, permuten un manejo wmtutro del disposiuro de mano. Las pantalias de
syuda sensibles al contesto estin dispomibles a través de iconos de informacion

ﬁ azules, que aparecen en la parte derecha sl pie de cada pantalia.

En algunas pantallas, har un iwcono de informacion adicional que ofrecera mis

informacin para €] usuano.

-

A
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En h siguiente tabla se inchiren todos los simboles y s conei}%nd@m@c&hﬁ
Los simbolos estin clasificados por su aparicién en uno de los efementos de arriba:
cabecer, pantath prinapal v pie. Las funciones también se explican en Ja ayuda

sensible al concepto del dipositrro.

Simibolos de la Sigmificado
cabecera
Estruetura de Hoz acual | ment / nombze mdicadoy
la cabecera ds paciente ruvel batera
e 11:44 fustes suimbolo de carga

Indicador det aivel de bazeria:
verde - potencia suficiente disponible

f0}0 = necesita cargarse

i)
=

AUDIOLOGIA SR L

FABIO VERGARA
SOCIO GERENTE

IAR Audiologia SR{L
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Simbolos de Ia Significado

cabecern

12 J Batera recargable estd casgando.

El patrdn de bisqueda de pacientes estd actrvo,

El  paudn  de  bisqueds :Bluo}  puede
cambuarse. ehminacse amphando ¢l simbolo de Ia hupa
(pie). Visuakzacidu ds pacientes elegidos filtrados,

¢ Bateda rotalmente cargada. Ahmentacién por red.

.é. . Conectado por USB.

 Simbolos La mformacién de estimulo se indica (codificadaien b
especiales cabecera. Esta mmformacidn puede ocultane mediante
para MAGIC una op<ion en ef mend de configtracidn.  Las

condictones de estimulo activns se muestran a la
1zquuerda, muentras que ha informacidn sobre la wluma
grabacidn fentrada de paciente) aparece a la derecha.
Pamn mis informacion, consulie ¢l 'Hom-To Manual
(manual del unano..

F/¢ Tono en frecuencia modulrda  tono puso. i
1/ M Fase de ustrucciones © Fase de medicida. |
R/L/WwR/ Esumulacide actual en oido ___

b-L R oido derecho

L: oide 1zquuerdo
b-R: oido derecho {medicién de ambos oxdos

seleccronados;
b-L: Oudo uquierdo {medicsdn de ambos oudos
seleccionados).
40 dB Indicacion de nrvel de esumulo acnual 140 dB HL .
mure Indicacion de una prueba con esumulo nlenciado,

Informacidn acerca de la respuesta del paciente
€j. 40 antenor; dlumo nivel de estimulo en dB HL (e 403,
entrada de paciente: se o¥6 tono,

Informacién acerca de la respussta del paciente
). 60 antenor tlumo nmrel de estimulo en dB HL (o). 60,,
entrada de paciente: no se escuchéd tono,

El paciente indicd haber oido un vonudo s b
presentacién  de un  esumulo apagado, La  baja

mute concentracidnn  podria  ser el mowmo  de  este
COmMPOortanuento.
Para estas cespuestas, la frecuencis de la pruebs 1e !

RAUDIOLOGIASRL- MARICEL DI BATTISTA

i
AUDIOLOGIA S
8 50C10 GERENTE

VERGARA
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Stmbolos de In Significado ‘l | 6 i
cabecera T
' ) marca en el asudiograma con una inrerrogacion radlo

modo de sudiograma MAGIC: ynto con el totl de
dichos eventos  ulenaio - escuchado).
Respuesta de  pacieate  “ne  ewuchado™ s
mute J presentacsén del estimulo apagado.
Simbolos del pic Significado
Estroctum Voher mcio simbolos wnio
del pie ApAgAL drversos

Apagsr ¢l dispositrro,

Aruda sensible al contexto, info.

Informacidn especifica dispomble - presentacién de i
dizpositvns sobse temay selecczomados

Amsies de pamimemos (global. o especifico de
prucbas. Los amstes mntroducidos antenormente se
guardan para mediciones postedores bajo las rusmas I
condiciones de prucba s pueden  reabzac
protocoloy indrduales.

»E QO

Buscar paciente  apelhdo..

Adady nuevo pacien:e

t O™

Medrcidn con paciente andmume ipor faver, obrerve
que los datos no se guardan después de fa medicion)

Volrer al mens anterntor,
Cancelar entrada de datos,

LIC.MARICEL D BATTISTA

L.
AR AUDIOLOGIA S.R.
OCIO GERENTE

DIOLOGIA S.RL.

VERGARA
F%%L?o GERENTE

IAR Audiologia SRL
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Simbolos del pie Significado 1 36 ﬂ

‘t Desplazarse por las paginas (¢). Lista de pacientes,

pantatla de avudaj,

Confirmas ‘guardar enwrada de datos. | :

<! i

Simbolo para introducir espacio entre caracteres,

Retsoceder un espacio. Ebntinar eameter. El contensdo
@ del campo de enwradas puede ser selecaionado (rojo,.

Cambiar entre nimeros, letras v canacteces especales,

Entrada de fecha: *
aumentar NMero

A e
v drsmumisr stimero.

Volver a ment principal {e). seleccidn de prusbai,

& - Volrer a beta de pacientes.

Impomir resultados de 1 prieba desde el menii de I
visuakzacion de las pruebas {médulo INPRESORA

necesano).

UDIOLOGIA S-R.E

VERGARA
FAs%lc?o GERENTE

AAR Audiologia SRL
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Simbolos del pre Significndo
E I Historia de prueba / Mostear resuliados de medicidn
del paczeate elegrdo
Peueba Simbolos especiales durante prueba MAGIC,
MAGIC

Aﬁj Rellenar plamila de animales,

Ignorar! Deshacer respuesta del paciente antenor.

Prueba ATP Simbolos especiales durante prueba ATP

(Audiometria de 1onos puros)

Momentineamente estin solo disponibles los simbolos
usados en Alemamia, Existen diferencias en bos sfmbolos de
la mediciin con conducior daeo ¢ indiracidn del oido
medido entre pafses exropeos v latineamericanos.

‘@ Sabda del estimudo en oido derecho (rojoi.

Sahda del estimulo en oido 1zquierdo {azuli.

Configurar control de cambio de nivel: cambas
% ‘H"nu 16lo nivel de intennidad del tono puro, cambuar solo
orrel de nudo de enmascararmiento o cambiar a la vez
el nrvel de mienudad del tono puro v de snudo de

n enmascargmeento modo bloqueadol,

Tono puro actrvado (un nudod

a Rudo de enmascaramiento actrvado.

JAR AUDIOLOGIA SR L

10 VERGARA
F%%cno GERENTE

IAR Audiologia SRL
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Simbolos del pie Significado

Cambuar a i vez el nrrel del tono puro v ¢l rudo de
enmascaramienio modo bloqueads.

Pruebas Simbolos especiales durante Ias pruebas OEA:
OEA/BERA

Abortar prueba, !

Reanudas prueba deten:da

Detener prueba. I

Saltar medicsdn en el ajuste de esumulo actual <+
conunuas con Ja medicidn del sipuente estimulo,
seguin apute,

Acusn ¢ modo de edicidn, pana los resulindos de BERA. I

E ©0 0O O

_ Se pueden marear jor pices de ondas (fewen
I/HI/YV).
Entrenamiento SUN Simbolo especial durante la  prueba de

entrenamiento SUN:

La fase de entenamiento  puede  cambuarse
wnimediatamente al modo de prueba. El simbolo esta
en ¢l pre oculto, que¢ puede mostrane pulsando
1 on off en el nstrumento ‘ver fig 2, En el modo de
w prucba, todos los logatomos se presentan con un nivel
de nude en aumento para examunac el entenduruento
de]l habh con nudo.

TTISTA l
LIC. MARICEL DI BR

{AH AUDIOLOGIA SRL-

50C10 GERENTE

IAR Audiologia SRL
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Simbolos en la pantalla | Significado

proncipal

Audiomertnta de tonos puros auntocontrolada basada en
[ MAGIC ] imdgenes para nos a parur de 3 afos. Har dos tupos
de prueba: MAGIC Audio v MAGIC Screen. El pie
de pantalla se ehiminard al uubizar MAGIC {ver 3.1).

En el '"How-To Manual' / Capitulo 2 '"MAGIC' se
incliyen conacios sobre cémo exphienr » los nios

cémo realizar la  prucha, asi como inds
informacidn sobre el proceduniento de medicién,
[‘“-'““‘-‘-mj Modo de audiometsia MAGIC: pueden seleccionarse
WAGIC hudo frecuencias de 250 Hz a 8 kHz, el nivel de estimulo
mucial v el tipo de estimulo.
Modo de andlisis MAGIC: pueden seleccionarse
MAGK: Sereen frecuencias de 230 Hz a § kHz, el nivel de andlisis v e}
tipo de esumulo.

- Audiometria convencional de tonos puros segin ISO
60645-1: Clase 4 (anilisis hasta "0 dB HL) o clase 3
- {andbiss hastz 100 dB HL pam conduccién dsea v de
aire; auncudares de inseraidn, cambio de respuesta de

paciente, enmascaramiento contrulateral, seleccidn de
estimulo).
Para mids informacién acerca de los

procedimientos de medicién, consulte ¢l "How-
To Manual' / Capitulo 3 'PTA",

Prueba de andlisis para eraluar Ja mtebmbilidad del
I SUN | habla con rudo en niios escolares v adultos. Se
uahzan fogatomos vocal-consonante-vocal. La prueba
estd disponible para diferentes idiomas (I, D, E, F).
Puede seleccronarse el nivel de andhsis entre 50 v 70
dB HL. El sonido puede preseatarse a través de
aunculares de insercion, audifonos o altavoces {campo
Libre).

Para mds informacién acerca del proceso de

medicién, consnlte el 'How-To Manuval' /

Capitule 5 'SUN",

En el modo de formacion, todos los logatomos se

presentan sin nudo, para fines instruccionales (STUN). .
=

En el modo de prueba, todos los logatomos se
Tesl presentan con nreel de ruudo en aumento para probar
el entendimiento del habla con nudo (SUN]).

A\ \

- 1 BATTISTA

TOLOGIAS AL

" : 1AR UDIOLOGIA Sf..L.
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Simbolos en la pantalla
principal

( watcy )

o maus

OrA )

{_orocavmeen ]

[ tora |

[- TEOT A Riperin ]

\

Y oLoGiA SR.L.
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Significado

Otras pruebas del habla son dispombles en el
disposizivo (véase también heenciasj.

Pruebs del habla pars mdoes ALATCH,.

APD-prucba de cobado para  desordenes del
Procesamiento Audivro Centeal MAUS,.

Mds informactén ncerca de los procedimientos de
medicién encuentra online en el dispositivo, en el
manual separado 'MAUS' v en el 'How-To
Manual' / Capitulo 5 'SPEECH".

Las otoemisiones actisucas se obuenen con ches |
(TEOEAs; o tonos pures {médulo DPOEA, médulo
DPOEA Threshold.. Las mediciones deben realizarse
en un entorno tranquilo. Antes de la fase de medicidn
se comprueba Ia colocacidn correcta de la sonda
mediante la fase de calibracidn.

Se hace una esumacidn auvtomauca del umbml de
audicidén unkzando funciones de E'S DPOEA
extrapoladas. Este método patentado unliza un ajuste
de esumulo especil para provoear DPOEAs +
presenta funcion coclear en forma de audiograma.
Pueden seleccionarse frecuencis de pruebsa entre 1,5
kHz v S kHz,

El usuano define Ja medicidn DPOEA s frecuencias
entre 1,5 kHz v 8 kHz en diferentes niveles entre 25
dB HL v 50 dB HL en pasos de 5 dB. La seleccidn
indrmdual v mulaple de parimetros de estmulos
permite 2 npos de protocolos diferentes: ¢cnbado v
medidas de dignésnco indmadual,

Los TEOEA se anahizan en 5-13 mun. Hav dos upos
de medicion TEOEA disponibles en un médulo
combinado; TEQEA Quick v TEOEA Diag.

Para mds informacién sobre los procedimicntos
de medicién, consulte el 'How-To Manual' /
Capitulo 4 'OEA’,

La medsdn TEOEA 3¢ realiza unkzande un
algontmo estadistuco sutomauco para la deteccion de
respuestas (vakdo, wvilidoj, Los TEOEAs aparecen
: : frecugncia. j.\!ucsm I

en domuuo de

hXRICEL DI RL
MJDIOLOGIA S.R.L.
MR._; 10 GERENTE
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Simbaolos en Ia pantalla Significado

ptincipal
relscidn  de In anterferencia v Ia estabihdad del
esumulo.

La med:cion TEQEA se reabhza uttkzando los coicnos
definidos por el uvivaio para b detecadn de
respuesias en 33, 4°5 v 5 5 bandas de frecuencs
deferentes (1,15, 2. 3 v 4 kHz,, Pam cada banda de
frecuencia, puede seieccronante un SNRs { relacidn
sefial mudo) minumo diferente ©3, 6§ v 9 dBj Los
restliados ¢ presentan ¢n domimno de uempe v
frecuencia o en formaio de tabla 3¢ muesum en b
pantaila el nreel de rudo v ia estabaldad del estimmle,
al igusl que los eatenos de deteccidn seleccionados.

Porencisles evocados audicvos PEA ' Audiomeuin
BERA ! de respuestas evocadas toncoencefrbeas 'BERMY
son evocados por esumulos che v churp. Se 1egstran
por medws de eléctrodos v stncronicamente al
estimuido. Antes de o medicidn 1¢ mude b impedanca
de los elécuodos. Ver tesuliados de mediciones
guardadas del paciente selecoonado  Mis deralles
sobie las medicones en ¢ mamal de ussanoe’

cspirulo 3 BERA.
Preajustel > confizuracones drrersas se pueden puardar Se
E _E_EEE_E ;; pueden editar los nombres en los prorocolos
indroduales | 9 decir son edizables .

Los pardmetros disporubies son-

Los patimetros ugmentes son dispombles:

cke, modulacién de ifrecuencia de tipo “chirp,
polandad, prer  de  frecuencia, rnudo  de
m enmaswcutamiento,  auto-procecdimuento,  auto-stop.
el de estumuilos smax. 3 curcrs de 52 90 dB aHL,,
indice de esumudos, mimero de promedio, venana en
in intexfaz grafica, gropo de edad {valor estandar.

Preajuste 2

Simbolos Los zesultados de las pruebas deben ser siempre

de la rerpretados por un meédico experto Lor uiguentes

visualizacién suimbolos son sélo indicadores visuales v por lo tanto,

de los 0o mphean una recomendacidn diagnosuca.

resultados i

Q Resultado de ta prucba OK. |

~

ARIGEL DI BATTISTA
AUDIOLOGIA SRL-
5010 GERENTE
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Simbolos en la pantalla [ S-ig-n-iﬁc:ldo
prncipal _
e Resultado de la prueba no OK
] El resuitndo de 11 prucba debe verse con detalle para
@ decrdir s1 OK (e Medicidn abortada), El resuliado
podia ser entre OK v no OK.
Nombres de Las spwentes abrevaruras se uvukzan pama los
pruebas y siguienes resultados de las pruebas:
presentacién MAGIC (Modo de audiogramat

ATP (Avdiograma de tonos puros)

SUN (Entendimienio del habla con nudo)

MAUS (APD Prueba de ¢cnbado de procesamuento
auditreo central}

ALATCH “Prueba del habla)

TEDIAG ‘Diagnosuco TEOEA)

DPDIAG (Pruecba ripida DPOEA con miluples
niveles de prueba)

DPTHRES (Umbmi DPOEA;}

Las prucbas ‘modos de cobado (screemng: se
proporcionan con una abrevatuea de 3 lezras v ¢l nrvel
de estimulo:

MAG43 tAnikias MAGIC a 45 dB HL;

DPR33 (Prueba ripida DPOEA 2 35 dB HL)

Asimismo, 3¢ indican el oido probado (derecho,
wquierdol, la fecha v hora de b medicén, v un
indicader visual del resultado de 1a prueha,

Simbolos Para comenzar una medicidn, cambiar ajustes...
adicionales

Comenzar Ia prueba con oido derecho.

ﬁ Comenzar |a prueba con oide szqueerdo.

Comenza Ia prueba parn ambos osdos (binaural o
procesamuenio en serie oido derecho ¢ izquierdo).

MARICEL DI BATTISTA
AUDIOLOGIA S.R.L.

=1t AUDIOLOGIA SR1- SOCIO GERENTE

VERGARA
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Simbolos en In pantalla - Significado
principal

Disruntur valor ey frecuenca, nrvel de medicidn,
etc.)

;- —
i Aumentar talor e frecuencn, navel de medscidn, ete.
g D Casdla de venficacsan: mulnples selecciones posibles,

Botén de radio: pouble seleceion unica del grupo de

. O borones de rad:o.

Peueba Simbolos especiales utilizados en  prueba
MAGIC MAGIC:
Rewuciar fase de msnuceida,
Ro wedeond
Ocukar mformacion de estimulo en cabecern el
Yooy & botén cambu entre ocultar v mostrar:,
Mostrar suciograma +resultado miermedios
Aoy arta B
“ Los diferentes arumales de la prueba MAGIC f
}i& representan diferentes frecuencas. I
N
.
R Tono de estimulo encendwdo cuando se pulsa el
: botdn
.l L
el .
;e Arumal con bufanda: simbolo de respuesta para tono
W, "no escuchado™.
Y -
¢i.

MARICEL DI BATTISTA
AUDIOLOGIA S.R.L.
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* Simbolos en In pantalia Significado
prineipal
e Ammal un bufanda: simbolo de respuesta parz tono
» ’ “escuchado™.
I,
&1
Repenr prueba de andiograma MAGIC en frecoencias
Ropetr selecoronadas.
Cay - St se Yord” un “estinndo apagado”, podna ser un
tigno de falia de concentracidn. Ei numero de estas
. ¢ respuestay “ncorrectay se muestra en el modo de
) sudiograma 2 In fiecuencm respecuva 2l lado del
) b simbolo de mnterrogacion, Debe repeurse hh medicion
- s a estas frecuenems,
2
Prueba ATP Simbolos especinles durante Ia prueba ATP |
(Audiometnia de tonos porosh
I \} El estimulo se presenta cuando s¢ pulsa el botdn del
d

\_,.‘ altavoz.

Dismimur - sumentar nivel

Indicadar de estimulo  nudo. las hices 3¢ encienden
@0 cusndo existe un estmmlo ‘huz narama; o un nudo
Tz verde |

Indicader de 12 respuesia del paciente. s se pulsa el
boténn de respuesta del pactente, se dummna el

(]
- mndreador haz verde .

Puede ajustarse el umbral en los renculos haciendo
clic en ¢l andiograma,

)

.\
o LICMARICEL DI BATTISTA
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Simbolos en I pantalla
principal

P

W
68
©
©

Pruebas OEA

DPOEA

O X

AUDIOLOGIA SR.Ls
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Unhzar un tono pure continuo come esumulo.

ngmﬁc'\do

Udhizar un tono puro por impulsos como estimulo.

Unkzar un topo ruidoso como estimulo.
Udlizar una esumulacion aérea.

TUahzar ta esumulacion dsea situada ea la freate.

Unhzar Ia esttmulacian dsea colocada en la mastosdes.

Los sigvientes simbolos son  solamente
indicadores visuales y, por o tanto, po implican
una  recomendacidn  dingnéstica. Por favor,
observe que los resultados estin sujetos a la

precisidén inherente del método de prueba (ver
‘How-To Manual® / Capitulo 8 "OEA'):

Respuesta vilida,
Respuesta irvabida.

Se ha saltado In prueba en el ajuste de este estimulo.
No har resultados disponibles.

El umbral coclear se calenla a partr de las
funciones de crecimiento DPOEA utihizando un
algoritmo patentadoa. Se utilizan los siguientes
simbolos:

Esumacion complcm del umbral pams ¢l oido devecho
(cu‘culo ro;o; o iz (ermz azuly en fancién del

)

ARICEL DI BATTISTA
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" Simbolos en 12 pantalla Significado

principal

algontmo patentado.

1a esomacion del umbral se realiza a wavés del andlisis |
| aag del nivel de estimulo inferior que produjo un DPOEA

! vabdo (oide derecho: roj0; oido 1zquierde: azul).

No hay un DPOEA valido en esta frecuencia — el

. V V umbral podsia ser supesior a 30 dB HL (oido derecho:
: rojo; orde 1zquierdo: azul).
. . it et ceen ,
| O >< Los simbolos gnses indican que la medicion se saltd i
. D V en uno o mids ajustes de esumulos.
1
I . Cm e e - e - .- -
; Pruebas
| BERA
:
: ——— - Editar nombre preajustado 1
! Carbwer nosiva 1
1 |
1 )
. o Se elige una onda (en este ejemplo ¢l nreel es 30) pams
X movilizar ¢! mascador de pico.
1 LR
e

1 .
i En la onda elegida Jewett 1, Il o V' pueden ser

. marcados. Para esto se mueven los marcadores
: {negros} por medios del control directo (pulsar las ]
: w curtns del resultado) o con los pulsantes de flecha
: (1zquierda/derecha). Confirmar I seleccidn con el
! pulsante verde — el marcador en consecuencia cambra
i su color (verde) v se evahun las latencias (tabla
! resultados).

Pantalla de resultados de la mediczon BERA:
Se puede cambiar el tamado de Ia escala de las ondas:

! ":""3‘_—“."?’3.3' S: el dedo toca Ia pantalla en e] area de las curvas

; ::; .-é{ P de abajo hacia aroba (acercamiento) o ‘
| :' RS T de arnba a abajo (alejamuento). La escala se ajusta de

1 """.:"."‘ }‘:_ manera acorde. Tocar el drea de latencias cambia ka

i SR TR visualizac:én de larencias — ajuste de parimercos —

i T % E impedanci v rdo res:dual

L

Inicio, reinicio, cargay |

A tomas de conexio

JAR AUDIOLOGIASRL
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3.1 Inferruptor de encendido/apagado — funcidén especial para mostrar el pie de

paatalia
Funeion especial
durante 2] modole
MAGIC 7 SUN:
Enccndido / apagﬁdo Al pulsar el
int tor de
(apagar dispositivo: pulsar mﬁ;ﬁg ;:t;agad
ntercuptor durante {0 segundos o, aparecerd el pie.
o tocar £} simbolo "‘off ‘enla Iic lo contrario, el
pantalia (pee). pie desaparecera.
[ ) .. s
Fig 20 Inkerepior de eorendide | apegtdo a fa derecha
del drspositive: funcionolided especial durantr of exodula |
AMAGIC y SUN,
;
Lic MARICEL DI BATTISTA
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3.2 Reinicio de hardware — el dispositivo se ha blogueeado % ﬁ @ l

| REROLIADO Ne (@3’ 3.
) Lirmg Mec,Prod Wid

Pulsar ci botén de
reinicio sifuado
debajo de s
o estructurn de goma en
| ) Ia parte _;{ostcnor del
L u dispositive con un
/ / boligrafo. A
g TR continuacion. ¢l
Q. T dispositivo podra
' M‘-—h.._\_u\) encenderse con el
A= i ' inferruptor de
e e T encendido,
Fig. 3: Boton dr remniicio
6egro situads en ln parte ,
posierior del disposiiive l
drbafo de i3 eifrucinrg 6x
Loma rgfa
3.3 Conexidn a las tomas del dispositivo
3.3.1. Sentiero
Enchufe de sonda
. aucenbar {paca
Toma roja mediciones OEA)
con almio de
tension rojo. | i

Fip. 4: 1:0_!.:'.";!!"\'_.‘!.{ £ris y soja

: ! L3 Y
Fig. 5: Serdn OEA
(TE: gric y DP: roj)

ror alfite £ tenside

re’a
¢
LIC MARICEL DI BA;TRISLTA
. AUD“)LOG{A . l")‘R's. Ugllgléoe?::mk .
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Toma azul —
augcular (Pa:‘
audiometria) con
alivio de tensidn
azul.

i
Ge §¢
. W Y,
Fig. 7: Abovoces  Fig. 8: Anriwlares Fig, 9: Awriewlares Fi. 10: Fig, 17: Auricalares
abitrtas/ parionies de insercion GN Maico DD-t5  _Adpricxlores Holweo  Sennbeirer  HIZ4
JBL Coniral 2 atolnsert PD-s1 280
Fiy. 12: Awricalares
Senvheirer HQLA 200
{endiorzetria de effe
Toma gris —
respuesta del
paciente, el
conductor oaco o ¢l
jeachufe de cargador
con ahtio de
tensidn guis &
impresora de
Fig. 13: Sarainisiro elécivivo y ctiquetas dlcb¢n
cobie de congpa con Jeneidn grit conectarse a la t
gris.
/ TISTA
AT
1C MARICEL DI B !
- ) {AR UDIOLOGIA SR\,
OC10 GERENTE
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REFQLIADD N'
Dirne Na

Fg 4 F 8. 13: Inferrupior dt respwesta
Intervnior de pacienle cor pondncior 650

de regpuesta
dr pacienst

USB — toma

Toma azul, blanea ¥ roja

Fre. 10: Emﬂr{;’e_

pacte wrfesor del
dispositivo.
7 Ta

Fig. 18: USB - tomn

Fampo Libre

TEQOEA ripido binaural)
pl enchufe azul

Conectar auncuilarés o cnbles de

‘parn andiometris} con ahvio de_|

pension azul o 1a segunda sonda

N es)

Fig. 19: Toma azul, blanca y roja

Fig. 17 Impresorn
dfrﬁgm‘n

La toma TSB se

encusntra en la

Dhspositivo ‘Respuesta de
Pacientes’ v cable BERA,
able de rc'cargn o
kmpresora de eoquetas
Heben conzctarse 2 ta toma
blanca

Cable de sonda (para
mediciones OFEA} o el
ronductor dseo con alivio
e tenszon rojo

Sentiero Advanced contiene ¢l médulo BERA. Por eso hay pequedias diferencius en
los sccesodos v enchufes en comparacidn con el dispositivo Sentero. Estas
diferencias se rcﬁcrcn solamente & cnblc BERA, sumbmstro elécin

FABIOMERGH
SOCI0 GERENTT
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Especificaciones tecnicas.

9.1 Clasificacién del dispositivo y estdndares aplicados

Dispositivo clase I¥z (segin Dicectva 93/42/EWG Ansxo IX)

R Aplcacion parte BE
Direciva  93/42/EWG  sobre productos médicos {1993, modificada por
2007 /47/EG)
Ley slemana de dispositivos meédicos (Medizmproduktegesetz MPG) (2002)
EN 50 9001 (2008)
ENI30 13485 (2010)
EN ISO 14971 {2009)
EN ISO 10993-1 {2010)
EN 60601-1 (2007)
EN 60601-1-2 (2007)
EN 60601-1-4 (2001)
EN 606601-1-6 2010)
EN 60601-2-40 (1998)
EN 1041 (2008)
EN 980 {2005)
EN 60643-1 (2002) (Alédulo ATP)
EN 60645-6 (2010)
EN 60645-7 (2010)
EN 389-1(2000), -2(1996), -3(1999}, -4(1999)
EN 62304 (2007}

Dispositivo
Dimensiones del dispositrvor 209,3 x 98,0 x 34,8 mm
Peso (se mcluye paquete de batedas recasgables ¥ sonda aunculas): 660 g
Reloj n tiempo ceal
Paquete de batedas recargables: duracion de vids > 2 aftos
Interfaces: RS232 hasta 115 kbps; USB
Pantalla 240 x 320 pisel; LCD grafica 3,5”
Pantalia tactil resistiva

Hasta cinco idiomas seleccionables por paquete de idiomas
Consumo eléctrrco: max 2 W {400 mA)

Sunmunistro de energia / bateria recargable

Sununistro eléctiico: control automstico de luz de fondo; prnda sutomsdtica; doble
control de tension

Tizmpo miximo de funcionamiento con baterias completamente cargadas;
Paquete de batenas recargables: 4.8 V NAIH

Tensién de entrada: 160-240 V — CA 47-63 Hz, 0,160,229 A
Tensidn de sahda: 8-11 V= CC 12 W max.

Ciclos de carga miximos: 500 - 1000
Tiempo masime de carga: 2 horas

BTOGIASRI.
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1
Tiﬁﬁo de estimulo: Clic, Modulacion de frecuencias de tipo 'chirp’ de bandas anchas
Polandad: positivo, negativo, alternando
Nrrel: 3 dB oHL a 90 dB nHL (una o vasias sclecciones posibles a un max. de 3
niveles por cada secuenciz de pruebs)

Indice de repiticion: 10,0 Hz a Jos 89,2 Jz (Jitter)
Parimetros: enmascaramiento, jitter, procedimiento automatico, parada automdtiea, 5
preajustes (cambiables)

I

‘ -2 - -
Ingreso, elaboracién y memonzacién

r

Duracion de ventana 2 ua max. de 30 ms

1000 hasts 20 G00 mensajes

Supresion de artefactos o nterferencias por medios de uns media especial

Control continue de 1a impedancia de los elécrodos

Visualizzcion ¥ memorizacion de l forma de ondas, impedancia, nudo residual,
wrdicacion de promedios

Marcadores edutables de potenaal y latencia

Estomuladores:

audifonos de insercidn, auriculares
Extension futusa:

conductor dseo

sonda dal oido

Esdmulo especifico a la frecuencia (Modulacidn de frecuencia de npo ‘chirp'
alta/ media/baja)

Indice de muesira: 16 kHz

Nrvel de estimulo: aprox. 80 dB SPL pico

Taipo de estimulo: clic no lineal

Cuatenno de parada estadistico (TE Ripido) o cnterio de prrada definido por el
usuzanie SNR: 3, 6, 0 9 dB) en 3, 4, 0 5 de 5 bandas de frecuencia {1; 1,5, 2, 3y 4
kHz) (TE Diag)

Veatana de analisis: 3-13 ms post estimulo

Indice de mussira: 24 kHz

Indice de frecuendia tonos pamagos £/f;: 1.2

Inteccslo de medicidn- 5312 muestras

Frecuencias de prueba f5- 1.5, 2; 3; 4; 6; 8 EHz (unz o vanas selecciones posibles)
Nryel de estmulo L2:de 652 20 dB HL

indice de nrvel 1o/Ly scissor paradigm {con optimizacién awtomatica de nivel)

“A AUDIOLOGIA SR L
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Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales vy

aclaraciones sobre el uso del producto médico, como su almacenamiento

y transporte;

audicson de tipo conductica, ya que tanto el estimulo como Iz amplhnd de respuesta _
se reducen debido a alguna altemacidn del oido medio. Antes de comenzar las i
mediciones, deberan elimnnarse los nudos o demas facrores distractores,

Debera disponerse de una sala con poco ruido ambrente para realizar mediciones con
Sentiero.

j Las Qtoemisiones acusticas (OEA) resultan avsentes en oidos con pérdada de

Criterio de exclnsidn

Sentiero no debe vtilizarse ¢n casos de otitis externa (infeccisn del ecanal del
oido externc) o cuando el paciente manifiesta delor al introducir 1a sonda
angcular.

Indicactones de seguridad

Para un wso correcto de Sentiero debecin seguuse las notas tobre segundad

mnchudas en este manual.

I Advertencia: las sipmentes situaciones podrian perjudicar o ser peligrosas para el
! pactente o usuanio.
5 se uthiza Sentiero dumnte una opzracidn, Ia sonda ausicular y los conectores no
deberan estar en contacto con objetos conductibles, incluyendo el contacto con el
suzlo. Seatiero no deberd utihzarse cuando se empleen disposttivos quurirgicos AF.

Sentiero no deberi utilizarse cuando se empleen desfibrladores.

Las tomas estan disefiadas para realizac Ia coneién s Jos enchufes adecuados de los
accesonos ongnales ral ¥ como se descabe en la seccidn 3.3, Los demis dispositivos
no deberin conectarse. Ducante las medictonss con Sentiero, 21 cable serial de
wuansferencia de datos o el cable de la impresora no debecin conecrarse.

Las radiaciones clectromagnéticas intensas pueden afectar el funcionamiento del
mstrumento. No utilice Sentiero cerca de dispositivos con una fuerte radiacidn

Segin el art. 1, §18 v el art. 2 die la ley sobre disposicién de productos de desecho
para baterias v baterias recargables del 25 de junio d= 2009:
El dispositive incluye un paquete de baterias recarpables NiMH.

LIC.MA {CEL D BATT'.'.:;.-TA
SAR A 1OLOGIA SR.L-
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En caso de que ¢} paquete de baterias recargables va no pueda cargarse, el paquete de
baterias recargables deberd ser sustimude por un distnbwdor avtonzade. El
distnbuidor se responsabibzara dsl desecho ¥ el almzcenamiento coirecto. El

dispositivo deberi desecharse en Ia basura especial y no en Ia basuea normal.

Un paquete de batenas complemamente cargadas 1 funcionales pernuuri mediciones

de hasta 6-5 horas (segiin ¢l uso).

Almacenamtento ¥ transporte

Por favor, mantenga e d:sposzm'o en la funda de transporte facilitada para Pmteger
¢l dispoutno v osus accesorios de las fuerzas esternas v los :mpac:os
medioambientales. Las condiciones de. almacenamiento v funcionsmiento extremas
podrian producir la romira de bk pantalla técul (temperatura extremadamente baja} o
afectar a a calibracion del disposiave.

Tempenatora de almacenamiento: 8-40°C (32-104°F)
Temperatuara de funcionamiento: 10-407C (50-1G4°F)
Hurmedad del are; 20-50%% rel,
Presitn del aire: 900-1030 hPa

Limpieza de Sentiero

Antes de impiar Sentiero, debera apagarse el disposiuvo v deberan reurarse rodos
los dispositros conectados.

Compruebe que no entra hiquido en el dispostie. No sumerja el dispositvo en
liquido como, por ejemplo, agua o agentes de hmpieza.

Uthee solamente mpradores desmfectantes (Etanol: 70-80%%, Propancl: 70-80%%, o
Aldehido: 2-49%). Uwnlice un trape humedszcido. Por favor, cumpla las leves y
normativas locales.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-5875-14-5
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alir%enfseTecnologl’a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

................... , % de acuerdo con lo solicitado por IAR AUDIOLOGIA S.R.L., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes d'_atos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: AUDIOMETRO Y EQUIPO DIAGNOSTICO  PARA
OTOEMISIONES ACUSTICAS (OEA) I
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-228-Audiémetros

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

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Diagnostico de seguimiento tras efectuar una prueba
auditiva del recién nacido y'anélisis auditivo en nifios y adultos

Modelo/s: SENTIERO

Periodo de vida atil: no aplica

Forma de presentacién: por unidad

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

e



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
del PM-2151-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a .......:.3LENE. 2015 .., siendo su

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

DISPOSICION NO .
116 §
X

Ing ROGELIO LOPEZ

adminlstrador Nacionat
AJNMAT.
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