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Selcretan’a de Politicas, ‘ - |

Regulacion e Institutos ) ]
l ANMA.T. Y

Adn?inistracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia’ Médica

MAT), y - ’f

| CONSIDERANDO: |

| Que por las presentes actuaciones HORACIO G. 1. BONTTI solicita se

3

BUENOS AIRES, 3 1 ENE, 2017. |

VISTO el Expediente N°© 1-47-0000-12896-12-7 del Registro,! de esta

(AN

autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica {(RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto 'rnédico.

| Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de ;i)roductos

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

\'l |
MERCOSUR/GMC/RI_ES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento jurl'dico: nacional

| i
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

| |
. . . - . L. .
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional

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

relquisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y! que Ios

eqtablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y'el contro!

de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.
| Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
| Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

\ NIo 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
Lo
T

|
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|
DISPOSICION N° 4 0 q&

coa

Selcretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
| ANMAT.

’ Por ello;

’ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

’ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

’ DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
. | .

! I
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de !la Administracion Naclional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productc% médico
malrl'ca LADIE, nombre descriptivo EQUIPO PARA OTOEMISIONEES ACUSTICAS y
noi':nbre técnico Dispositivo para Tamizaje de la Funcion Auditiva, de acuerdo con
Io.’solicitado por HORACIO G. J. BONTTI, con los Datos Identificatorios
Caqacteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e

Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte inPtegrante

de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulc?;/s y de

iné{trucciones de uso que obran a fojas 177 y 178 a 215 respectivamente.

'ARTiCULO 39.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd' figurar {a

|
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1147-7, con exclusidn de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

I ‘
r

ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionlgdo en el

', . N ;
Articulo 1° sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
'AF:{TiCULO 50.- Registrese. Inscribase en e! Registro Nacional de Productores y

*Pr|oductos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de

’,’
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' Secretaria de Politicas,
Réegulacion e Institutos
‘ ANMAT.

“msrosicenny: 1038

L]

Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

|
la pqesente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucci

ohes de

uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestién de Informaciéon Técnica a los

fi'nejs[ de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Exp ic!iente NC 1-47-0000-12896-12-7

| .
DISPOSICION N°

osF 10 3&

or, HGQE&M LEBE

Subadmmistrado} Naciong|
AN.M. 4.7

T
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]

ﬂ'abricado pOI:
HORACIO G.J. BONTTI {Laberatorio de Aplicacién y Desarrollo de )) (( LADIE
Instrumental Electrénico) Audiolog ia

Calle 46 N® 1508 — (B19C00AlJ) La Plata —
Pcia. Bs. As. Rep. Argentina.

OTOEMISIONES ACUSTIQAS
LADIE OE-500

REF#: SIN al

Director Técnico: Ing. Horacio Guillermo Juan Bontti.

|
A Mat. N° 26686

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias.

Producto autorizado por ANMAT PM- 1147-7




LADIE - EQUIPO DE OTOEMISIONES

Fabﬁcado por:

. o '\\
HORACIO G.J. BONTTI (Laboratorio de Aplicacién y
Desarrollo de Instrumental Electrénico) )).(( LADIE

Calle 46 N° 1508 — (B1900AIJ) La Plata — Audiologia
Pcia. Bs. As. - Rep. Argentina.

OTOEMISIONES ACUSTICAS
LADIE OE-500

Director Técnico: Ing. Horacic Guillermo Juan Bontti.

& Mat. N° 26686
Condicién de venta: venta exclusiva a profesionales e instifuciones sanitarias.
Producto autorizado por ANMAT PM- 1147-7

1 Saludo

jFelicitaciones por la adquisicion del equipo de Otoemisiones Acusticas OE-500!

Usted posee ahora un instrumento de gran calidad. Cuenta ahora tamblé% con un
respaldo técnico que le asegurara el servicio y la calibracion de su instrumento.

El equipo se alimenta con dos baterias AA que se encuentran en el interior del mis-
mo y se pueden cambiar de manera muy facil desmontando e! gabinete.

Este equipo fue desarrollado para ser utilizado con una computadora con el software
LADIE jOAE (provisto con el equipo) instalado en ella. Ademas, es necesano que la
computadora posea un enlace “Bluetooth” para realizar la comunicacion entre ésta y
el equipo de Otoemisiones Acusticas.

Con este equipo médico podra realizar con rapidez estudios de Otoemlsmnes Acusti-
cas de productos de distorsion (DPOAE) en las siguientes frecuencias nomlnales
2000 Hz, 3000 Hz, 4000 Hz, 5000 Hz 6000 Hz. Ademas, usted podra defi nitt los valo-
res de los siguientes parametros para la aprobacion de los estudios: nivel de la OE,
nivel del Ruido, diferencia entre el nivel de la OE y del Ruido y el porcentaje de mues-
tras rechazadas.

El OE-500 es faciimente transportable, de manejo muy simple y su pequeno tamafio
y reducido peso lo hacen totalmente portatil.

- Pag.Ka 1de 38
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LADIE — EQUIPO DE OTOEMISIONES

El OE-500 es un equipo de Otoemisiones Aclsticas para reconocimientos auditivos.
Las otoemisiones acusticas indican que la funcion de las celulas ciliadas externasles
normal y que la \audlmon es normal. No obstante, el algoritmo APTO de este equupo
no debe considerarse un factor determinante de audicion normal ya que el crltquo
APTO no debera, por tanto, descartar ningun indicio que pudiera ser sospechoso de
problemas auditivos. En caso de existir dudas sobre la audicion del paciente, es re-
comendable reallzar una evaluacion auditiva completa. Asimismo, un resultado NO
APTO no se puede traducir en la existencia de problemas auditivos, pero si sera

conveniente realizar una evaluacion auditiva completa posteriormente.

2.1 ;Qué son las OEA?

Las DPOAE (otoemisiones acusticas de producto de distorsion) son sonidos emitidos
por la cdclea en respuesta a una estimulacion con dos tonos puros de frecuencaas
distintas (F1 y F2). El sonido generado por la céclea como resultado de esta estimu-
lacién sera de un sonido de frecuencia igual a 2F1-F2.

Estas otoemisiones acusticas son sonidos producidos por las células ciliadas exter-
nas t]nicamentekjubicadas en la coclea y dicha presencia significa que estas células

estan funcionando normalmente. A pesar de que no brindan informacién sobre, el
funcionamiento de las células ciliadas internas o de la capacidad auditiva del pamen-
te, éste estudio suele ser util para identificar problemas auditivos. De todas maneras,
aquellos pacientes que no superen la prueba deberan recurrir a un médico o espe |a-
lista para realizarse a otra prueba de screening u otra prueba auditiva mas comp!eta

2.2 Funcionamiento del Equipo

El OE-500 es un equipo rapido y portatil de OEA disefiado para realizar en forma ra-
pida pruebas auditivas y proporcionar informacion sobre las otoemisiones acusticas
de productos de distorsion (DPOAE) en distintas frecuencias. Estas proporcionan re-
sultados objetivos de la funcién de las células ciliadas externas mediante el registro

de emisiones co'cleares !

El OE-500 esta compuesto de la unidad principal portatil, con conectividad Bluetooth
para poder realizar ia conexién con una computadora, y la probeta para realizar los
estudios. Ademas se otorgan con el equipo varios modelos de diferentes tamanos de
ojivas 0 “Tips” desechables de un solo uso para poder colocarios en la punta de la

probeta para ser insertado en el canal auditivo del paciente.

El equipo, a su vez se entrega con el Software JOAE que debera ser instalado en una
computadora con conectividad Bluetooth para poder realizar la carga de pacientes,
determinar los parametros de aceptacion, realizar los distintos estudios de DPOAE y

£ n |
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LADIE il EQUIPO DE OTOEMISIONES Anexo |lI-B Instruccion!es de Uso

visualizarlos en pantalla para luego almacenarlos en la base de datos propl
primirlos en cualquier impresora configurada en su PC. |

2.3 ¢Como se miden las OEA? l Q a éﬂs |

2.3.1 Como colocar la Probeta

Para realizar los estudios de otoemisiones actisticas DPOAE es necesario previa-
mente hacer una inspeccion visual del canal auditivo del paciente para elegir la ojiva
adecuada (también llamadas “TIPS”) que se colocara en la punta de la Probeta del
equipo p ra que selle bien en el canal auditivo. Para colocar la ojiva en la Probeta es
necesario empujar suavemente y girar en sentido horario (debido a que si se gira en
sentido antihorario puede llegar a desenroscarse la puntera de la probeta) hasta que

haga tope con el cuerpo de la Probeta. i

Una vez! realizado esto, se procedera a colocar la Probeta en el canal auditivo inser-
tandolo correctamente y en la profundidad adecuada para que selle bien. No intente
utilizar otro tipo de ojivas que no sean las indicadas para este equipo. En caso de
que necésite cambiar el tipo de ojiva, sujete ésta por su base y gire cuidadosamente
en sentido horario para extraerla. En ese momento la Probeta esta lista para ser utili-
zada.

Las opvés son desechables y deben reemplazarse con cada paciente. No las limpie o
reutilice.!

2.3.2|; Como funciona el Otoemisor

El procesador integrado en el equipo emite, a través de dos micro parlantes ubicados
en la Probeta que se coloca en el canal auditivo, dos tonos puros de frecuencnas dis-
tintas (F 1 y F2) para las DPOAE. La probeta a su vez tiene incorporado un mlcrofono
para medir el sonido en el canal auditivo para luego procesar mediante una 'FFT para
filtrar la senal e iniciar su conversién hacia bandas de frecuencia estrechal La inten-
sidad declestas emisiones se analiza para separar el ruido de la emisién. El OE-500
permite determinar y configurar las frecuencias y el nivel sonoro (SPL) de los tonos
de prueba y el tiempo promedio utilizado para procesar las sefales. ‘
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Sistema de ovaluacién de
Otoemislones Aclsticas

Manual dei Usvarfo

:'ij pa' &
I [ ¥ i {
1 _ ]

Manual de Usuario

CD con el Sofiware JOAE

Equipo OE-500

Probeta

Set de Ojivas
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LADIE - ;ILQUIPO DE OTOEMISIONES Anexo [lI-B Instrucciones d S

Cavidad de Prueba

o Herramienta para desamar Probeta

Tanza

Pilas (colocadas en el Pquipo]

Pc con conectividad Bluetooth
OE-500 (No incluida con el equipo,
solo a requerimiento del cliente)
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o

4.1 Pan’e'[
L
Enla Flgura 3 1 se muestra un esquema con las. mdlca0|ones del Panel Frontal.
A continuacion s]e detallan cada una de ellas.

ffbntai OE-500

=

1. Encendudo mdlcador de encendido / apagado del eguipo.
2. Probeta: para la conexién de la probeta del equipo de Otoemisiones Acusticas.

. 4.2 Panel posterior OE-500

h—

En la Figura 3 2 'se muestra un esquema con las indicaciones del panel posterio
(trasero).’ |

A continuacién se detallan cada una de ellas.

]

1. Antena: antena} Bluetooth que permite la conectividad entre el equipo y la compus
tadora con el software JOAE-500 instalado en ella.

2. Apagar: pemlutt!:‘ el apagado el equipo.

3. Encender: permite el encendido el equipo.

4.3 Probe:ta armada

‘«nla Figura 3-3 se ‘inuestra la Probeta del equipo.
A continuacién se detallan cada una de las partes:

1. Qjiva (Tip): v:engn de diferentes tamafos para asegurar la correcta colocacion de |
la probeta en el conducto auditivo.

2. Probeta.

3. Conector maciho\ de la Probeta: para la conexion de la Probeta al equipo. |
| !__

4.4 Probeta" desarmada

En la Figura 3-4 s‘e muestra la Probeta desarmada con las indicaciones de cada uno
de sus componentes! -

A continuacion se detallan cada uno de ellos:

-




_desinstalador.

I
LADIE - EQUIPO DE OTOEMISIONES Anexo 1ll- B nstrucc:onl

Si la version de JAVA de su PC no es compatible, instale la version que
a su sistema operativo; que se encuentra en el CD de instalacion.

Una vez realizado el paso anterior, ejecute el instalador haciendo doble cl|ck en ekal
chivo Joae installer.exe” que se encuentra en el CD y siga las instrucciones que |
aparecen en pantalla hasta completar la instalacion. |

El CD de instalacion contiene un archivo con la curva de calibracion del‘equnpo el .
instalador da la opcién de instalar la curva de calibracion durante el proceso de insta-
lacién. S| no selecciono esta opcion, debe copiar el archivo en forma manual. '

Para esto copie el archivo “mic.ser”, que se encuentra en el CD, en la sub carpeta
“dat” que se encuentra en la ruta donde eligio instalar el programa. Por default esta -
carpeta se encuentra en “C:\Archivos de programa\joae\dat”. :

Al eiecutar la aplicacién por primera vez, puede aparecer un cartel pregLntando “si _'
desea copiar la base de datos existente”. Esto significa que la aplicacién no tiene ba- -
se de datos aun. :

Si presiona “Si”, se buscara en la PC una base de datos existente de una versién an- -
terior instalada en otra carpeta y copiara dicha base de datos a la version mstalada
actualmente

Si presnona “No”, se creara una base de datos nueva.
!

5.4 Instalacion del equipo OE-500 en el JOAE

Con el equipo OE-500 encendido, inicie la aplicacion JOAE en la PC. Si eI dlSpOSItIVO
se encuentra en el puerto de comunicaciones por definicion del jOAE, en la parte de
abajo de la ventana principal debe aparecer lo siguiente: “Dispositivo: encendido” y.
ademds indicara el porcentaje de carga de la bateria interna. En caso de/que esto no
suceda, debera ir a “Ajustes — Configuracion” y seleccionar en forma manual el
puerto en que se encuentra el dispositivo y presionar el botén “OK”. |

Una vez que cierre la aplicacion ya no debera nuevamente reconfigurar'el puerto de
comunicacion. En este punto el software jOAE y el equipo estan emparéjados en un
unico puerto de comunicaciones y esta todo preparado para ser utilizadol a

5.5 Desinstalacién de jOAE ;

Para desinstalar el JOAE debe ejecutar el archivo uninstaller.jar que se encuentra en
la carpeta: C:\oae\Uninstaller y seguir los pasos que se indican a continuacién en el

. Pagina 13 de 38
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1038
6 Opemcﬁq

Una vez que inicia la aplicacion jOAE, en el lado izquierdo de la pantalla inicial |(ver
Figura 5-1) se encontraran las solapas con las diferentes vistas de la aplicacion, Es-
tas se describéln a continuacion:

- Otoemisiones (por defecto al abrir la aplicacion): en esta pantalla se veran los
estudiosl al momento de ser realizarios con sus graficos y valores obtenidos
desde el equipo.

- Perfil de estudio: en esta pantalla se podran agregar, modificar o eliminar los
perfiles hue se deseen para luego utilizarlos en los estudios. Estos perﬁleé de-
finen los parametros de funcionamiento y los criterios de aceptacion / rechazo
que utilizara la aplicacion para realizar los estudios.

- Datos: én esta pantalla se administraran los datos de los pacientes y sus estu-
dios. Desde aqui se tendra acceso a todos los datos guardados de pacientes
de tal manera que se puedan modificar, eliminar o agregar nuevos

- Reportél: en esta pantalla se podra visualizar el reporte de cualquier estudio
que haya sido guardado en la aplicacion, permitiendo exportar dicho informe a
formato PDF o enviar a una impresora para obtener una copia en papel.

.
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' Figura 5-1. Pantalla inicial del programa jOAE.
’ Solapas con las diferentes vistas de la aplicacién marcadas en rojo

En Ia par‘ce de abajo de esta pantalla se indicara el estado del equipo de|Otoemisio-
nes Acustlcas La informacién presentada es la siguiente: | :
. D||sposmvo. indica si esta encendido o apagado el equipo.

» Carga: indica el estado de la bateria de! equipo en porcentaje.

En los siguientes apartados explicaremos por separado, cada una de estas solapas.

6.1 Solapa “Otoemisiones”

Previo a la ejecucion del estudio, debera haber creado un nuevo pacuenlte (o selec-
cnonado uno existente) desde la solapa “Datos” y haber elegido el perfil que utilizara
desde &l menu desplegable “Perfil Seleccionado”.

Una vez elegido el paciente, este aparecera en “Paciente seleccionado”’ iy el estudio
creado‘.apareceré en la zona superior izquierda de la pantalla.

El estudio se realizara un oido a la vez, eligiendo previamente en cual de ellos se lo

real:zaré mediante los botones izquierdo ! Fx' 0 derechOO.-y dicha seleccion se indi-
cara er: el recuadro llamado “Oido Seleccionado”. '

En la Figura 5-2 se muestra lo descripto.

/
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Figura 5-2. Solapa "Otoemisiones” — Seleccién de Oldo.

&

- e e

Una vez reallgada la seleccion anteriormente mencmnada se procedera a iniciar el
estudio opnmlendo el botén “> ' ;
Concluido el gstudlo en un oido y en caso de querer ejecutarlo en el otro, pnmero

debera selecc‘onarlo y luego oprimir nuevamente el botén .J I
. estudio ﬁna izado aparecera en pantalla de la siguiente manera: ]
]
: !
f-8° m-mmmwnmm — . s -], #mx
mmmm;w{ ~ —— = e m 0w we = e murem e
e Ewu::um - - Okl qubrda  Oido Desecho
lé w lojolololX sqoialoldlsT
w2 g f: . o |5
" " S T BV ..4.. i ::: . .: o
g ] : :T - T -; ® 4. .;
§ ™ l: --- + e R ] [ PR i
Hl - i By D I pE 1 S iy
T E e N bl R I HERE b Bk
Nle , e;:;‘-l—*- 18 o IR S R L o v
I » I i 4 4 - : g :— - 3
B - ! (| e e e | e g A
. » B + { .?, "i- o 44 s 1
a : tﬂ ] J"?HM‘IJLIEW‘TU F ]| —— IﬁI;H_‘-
10 F oAl e - £ {epobr - — ) b P 1t e . 1
Jm%rﬂih}.ﬂlk o AT D R | I | st it i ol e O
o =) 303 o] 000 mrmﬁgmml =0 -] L] L] T . 1 2 :“u.:-,mu{; L] 7 1 ‘: H 4 ”‘; L] 7
Extido it Ertucio - - Musrn op
EC e R Do e [ B e w eI - B _Je Yo Rachaiueo Porceree
n i F—e ot e  —— @ 3e = |t Mo
0ido Selrccionsdo (B ' | Progres | m—cy T - | '
X)) |y R ) e e
| uipoutem Encendido 0 Corgs 6% s
}1 Figura 5-3. Resultado de un estudio en ambos ofdos
| .
En los graficos que arroja el estudio (ubicados a la derecha de la pantalla) en cada

frecuencia e\}aiuada se muestra en rojo (si es el oido derecho) o en azul (si es el oido
izquierdo) el ‘mvel de la DPOAE (otoemision acustica por producto de distorsion). Los
niveles de I’UIdO en cada frecuencia evaluada se mostraran en gris. Si el estudio en
una frecuencna determinada PASA, se mostrara el resultado con un fondo verde cla-
ro, si NO PASA se mostrara con fondo rojo claro y si arroja como resultado un
WARNING seré con fondo amarillo claro. Ademas, con el test fi nallzado al{hacer
click con eI cursor de! Mouse encima de una de estas barras del estudio, en el espec-

Lo | | | |
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LADIE = EQUIPO DE OTOEMISIONES Anexo IlI-B Instrucciones ’dyﬁsm

trograma ubicado a la izquierda de la pantalla se podra visualizam -

espectrograma para la frecuencia seleccionada.

A continuacion, se indican en la Figura 5-4 que significa cada unas de las indicacio-

nes del espectrograma.

Bpﬂtﬂgﬁma e .t e R R - Lt mm L L e R ek e . 4 mmum g gm —mia et —a - L w . e e —
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: : i
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20 4] : , H : 1R
1000 1500 2000 2500 3000 35:!) 00 4600 5000 3500 G000 S800 TOX
Fracuencia [H2
Figura 5-4. Detalle del Espectrograma.
1. Area amarilla: En esta banda se esta realizando el estudio. Dentro|de ésta es

donde se esta analizando la DPOAE vy el ruido asociado a la frecuen
dio.

Frecuencia 1 emitida por el OE-500. En este caso su valor 65dBSPL e
Frecuencia 2 emitida por el OE-500. En este caso su valor 55dBSPL e
Nivel de la DPOAE. En este caso su valor es 8 dBSPL en 1350 Hz.

o s 0N

Una vez que el test ha sido realizado para el o los oidos deseados, se
guardarlo desde el Menu “Archivo - Guardar Estudio” como lo indica la Fig

o

cia en estu-

n 1750 Hz.
n 2150 Hz.

Nivel det Ruido. En este caso su valor es -1dBSPL alrededor de 1350 Hz.

nrocedera a
Jura 5-5.
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@]OAE IMBQJZ'NAM] ﬁ 0 36 :

Archive Dlsposltwo A;ustes Ayuda J

! ; Guardar Estudio

‘ Figura 5-5. Guardar Estudio realizado.

Luego de esta'accién ya se tiene en la base de datos la informacion del estudio guar-
dado (imagenes, valores, resultados, perfil de estudio con el cual se ejecutd y los da-
tos de la prueba que haya completado en la solapa “Datos™).

Por ultimo, en caso de haber omitido guardar el test, el programa le sugerira guardar-
lo cuando se cambie de Paciente o de Perfil.

6.2 Solapa “Perfil de Estudio”
|

En esta solapa se podran configurar rapidamente los diferentes parametros que el
profesional crea necesarios a la hora de realizar el estudio. A continuacion en la igu-
ra 5-6 se muestra dicha pantalla.

& JoAE mmf‘.ﬂ-‘.lﬁﬁ T 7 . ‘ T T o - c c - o & X
Archava [iipaseie  Mums, Ayude, _
Hombee defPedl . _ —
P ~ U agresy ([ 8awdn [ e
Crltx vy pow I
Frae de Etturio Obhgitsng 10T 3 Hnet! Rasids § 0F - Risda 2 Muertrad rechanadis £
v B i Toa I gL 5% o Conuide 13 21 ep
wene b ! 4o dp “lao fio® 3o K ConRudod 5 o 4B
e ‘ Wl a T ia IR N1 A" % Contuido 2 15 "aa
s & N Gre [P . D% Contuide B o a8
e g $ @ ] [ D K Contuder T 5 0
Criferics generales
Frecuencis Pyantel ‘1&- + 2
Cntidad Mix. de Muzrirny @3
Elogur dr tontel _
7
Paado por ajrsty " ':
ek Frecineia F1 55 4
Mt Fepcusncis F3 -ﬁ“i;d!
Dispantwve Encendade W Cogatth [

[ Figura 5-6. Solapa “Perfil de Estudio”.

Al iniciar el programa por primera vez, en “Nombre de Perfil” aparecera “E=tudio
Standard” que es el perfil establecido por defecto.
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el espacio para el nombre en Ia lista desplegable “Nombre del Perfil” y debera estsbh
el que se desee. Una vez hecho esto, se podran elegir los parametros que! se deseen
para las pruebas y iuego debera presionar ef botén “Guardar” para asentalj dichos va-
lores seleccionados.

Para visualizar las configuraciones existentes, con solo elegir de la lista Jesplegable
el nombre del perfil deseado se actualizaran los datos debajo. ‘

Para actualizar o eliminar un perfil, basta con seleccionar dicho perfil, hacer los cam- |
bios y luego apretar el botén “Guardar” 6 “Eliminar” segun corresponda.

Si hay estudios almacenados en la base de datos que utilizan un perfil existente, este
perfil no se podra eliminar ni editar. '

Una vez agregado, modificado o eliminado un perfil, automaticamente se veran refle- .

jados dichos cambios cuando se elija ese perfil desde la lista desplegable “Perfil se-

leccionado” en la solapa “Otoemisiones”.
|

6.2.1 Criterios por frecuencia

1. Frec de Estudio: Es la frecuencia de estudio, se puede habilitar o deshabilitar.
Si se la deshabilita, el estudio no analizara el oido para esta frecuencia. Por
default: Habilitadas: 2000Hz, 3000Hz, 4000Hz y 5000Hz. Deshabilitada:

6000Hz.

2. Obligatorio: Establece si la frecuencia de estudio es obligatoria o no. Si esta
opcion esta seleccionada, indica que es necesario que el oido pa§e correcta-
mente esa frecuencia para que el resultado del estudio de “Pasa En caso
contrano si se desmarca este campo, el resultado del estudio no tendra en

cuenta el resultado particular en esta frecuencia. Por default: Toda§ deshabili-
tadas

3. Nivel OE: Este parametro establece cual es el nivel minimo en dB para tomar
- - - ¥ - N
como valida una otoemision. Por defauit mayor o igual a -4dB. :

4. Nivel Ruido: Este parametro es el nivel de ruido, por el cual por debajo de éste
la prueba es confiable. Si el ruido es mayor que este nivel durante el estudio,
para esa frecuencia, dara RUIDOSO. Por default menor o igual a 4B

5. OE Ruido: Este parametro es la diferencia minima entre el ruido|y la otoeml—
sion que se le exige al estudio para distinguir una otoemision real| del ruido. Si
esta diferencia es mayor que este nivel durante el estudio, para esa frecuencia,
y se cumplen el resto de las condiciones del perfil, el resultado Jsera “Pasa

Por default mayor o igual a 6dB.

6. Muestras rechazadas: Cuando se ejecuta un estudio se adquiriran muestras
auditivas en el oido, las cuales se pueden configurar con un MAximo (128, 256

0 512).
Cuando la muestra presenta ruido elevado, se desestima la muestra para que
no afecte significativamente el promedio de total. Este parametro establece
- que porcentaje de rechazo del total de las muestras es aceptado y que nivel de
Iruido es adoptado para el rechazo, para que el estudio sea satisfactorio. Por
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default 50% con Ruido mayor o igual a 35dB. Ejemplo: si el equipo ""'.":‘e
ﬁgurado para realizar 256 muestras, con un 50% de porcentaje de rechazo, no
aceptaré' mas de128 muestras rechazadas que tengan ruido mayor o lgual a

35dB. r
I |

6.2.2 Critérios Generales

i
1. Freculen_cias pasantes: Configura la cantidad de frecuencias necesarias, res-
pecto;dc;él total para que el estudio de “Pasa’. Por default 3 frecuencias de 4

en totai.'

2. Canti&ah MAX de muestras: Es el numero maximo de muestras que el equipo r
tomaré y medira durante la prueba para cada frecuencia. Por default: 256.

3. Blogue 'de control: El bloque de control tiene por objetivo aglhzar el estudlo
cuando]la otoemision esta presente. Si por ejemplo el bloque de control es de

32 s:gnlﬁca que cada 32 muestras se analiza si la otoemision esta presente Si

Q se la enEuentra no es necesario ir hasta el final del promedio, que por default
es de 256. Esto permite agilizar la prueba. Por default: 32.

4. Ruido por ajuste: Es el nivel de rechazo por ruido que usa en el Imomento de
ajustar nivel (el mismo para todas las frecuencias de estud:o) Por default:
SOdBi |

5. Nivel Qe
6. Nivel !'deﬂ frecuencia 2: Es el nivel de estimulo del tono 2. Por default: 55dB.

frecuencia 1: Es el nivel de estimulo del tono 1. Por defauit: 65dB.1‘

o

6.3 Sc}lqpa “Datos" : |
En esta solapa se podra ver y consultar toda la informacion de los pamentes y SUs
\StUdIOS que han sido almacenados en la base de datos. A continuacion, en la Figura

QO -7, 5€ puede ver dicha pantalla:

i i

!

|
| f

..; e
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Datos del paciente

Apellido iombre Edad DNIJID Teléfono

[ ¢ T T o f

Domicilio cpP Localidad Provincia (‘
F 1 f 1r Y i}
Sexo Fecha Nacimiento Ocupacnon J
[Mescuﬁno v]r_j_l 1{o0:00 ~}f

Antecedentes

Figura 5-8. Datos necesarios para la carga de nuevos pacientes.

--ota: los datos obligatorios son “Apellido”, “Nombre” y “Fecha de Nacimienta”. El
campo “Edad” se completa autométicamente cuando se ingrese la Fecha de Naci-

miento.

Para finalizar la carga del paciente, luego de completar todos los datos, debera
mir el botén “Guardar” correspondiente.

Cuando un paciente ha sido seleccionado dentro de la lista de Pacientes, éste
quien aparezca en la solapa “Otoemisiones”.

:opri..

sera

En la parte superior de la lista de pacientes, existe un recuadro para posibilitar la

basqueda de pacientes por nombre y apellido, escriba el nombre que desea bus
presione et boton “Buscar”. Para eliminar el filtrado, presione el botén “Reset’.

Si desea modificar los datos de un paciente, primero debera seleccionarlo de la
Luego presione el boton “Editar” modifique los datos que desee y asiente los can

cary

lista.
1bios

presionando nuevamente el boton “Guardar”, o cancele la operacion con el Botén

‘Cancelar”.

6.3.2 Estudios

Para crear un estudio asociado a un paciente debera oprimir el botén “Nuevo” y luego

completarse los datos que se muestran en la Figura 5-9 a continuacion:

.
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Datos del Estudio

Fecha y Hora Equipo N° de serie Fecha calibracién
1172213 03:37:54PM OE-5C7 €319 09/10/2613
Examinador Lugar de reatizacién  Medico Interviniente
1 ‘ \ L e e e e - L
Motivo de fa consulta
. . e e e — - — - ey
Obsenaciones
: |
—

Figura 5-9. Datos necesarios para la carga de un nuevo estudio.

Para finalizar la carga de un estudio, luego de completar todos los datos, debera
oprimir el botén “Guardar” correspondiente.

Si se desea modificar los datos del estudio, primero debera seleccionarlo de la lista.
Luego presione el botén “Editar’” modifique los datos que desee y asiente Ios cambios
presionando nuevamente el botén “Guardar”, o cancele la operacién con e! botén
“Cancelar’.

Para eliminar un estudio debera seleccionarlo de la lista y luego oprimir el botén “Eli-
minar”.
Cuando seleccione un estudio de la lista “Estudio” se actualizaran los datos que co-
rrespondan en el recuadro “Datos del estudio” con las condiciones que fueron carga-
das al momento de realizar ese estudio y aparecera en la barra superior del progra-
ma la fecha de dicho estudio.

Ademés, si se dirige a la solapa “Otoemisiones”, podra ver el estudio cargado en de-
talle. Y en la solapa “Reporte” podra ver el reporte correspondiente at estudio selec--
cionado.

6.4 Solapa “Reporte”

Una vez que seleccione un estudio de un paciente en la solapa “Datos”- como se ex-
plicé en el apartado anterior - podra ir a la solapa “Reporte” para vusualazér el informe
que entrega el software jOAE con el resultado del estudio. Ademas de poder visuali-
zar los estudios desde el mismo programa, también podra exportarlos1 en formato
PDF (Portable Document Formaf) o imprimirlos en su impresora de preferencia, pul-
sando el botén “Exportar PDF” o “Imprimir” respectivamente, que se encuentran en la
parte inferior del programa (ver Figura 5-10).
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Dentro de esta solapa se pueden definir perfiles con la configuracion deseada de los

items a |mpr|m|r Estos perfiles se pueden editar, crear y/o eliminar. Por defec

Figura 5-10. Solapa “Reporte”.

incluye un perlf il “Reporte Estandar”.
A continuacién se muestran los diferentes items que pueden ser filtrados:

L

rIterns a Irnpsimir

8 Encabezamiento

”~
e

Mostrar Encabezado
Texto Encabenado
joAg

Ladie

Imagen Encabezado

 —

@

8 Datos Paciente
) Identificacitn

Matimients

Domicilio

Contacto

Ocupacién

B Antecedentes
8 Datos del Extudio

m Médico

m Lugar

& Motivo

Obsenaciones
Resultado Geners!
Resuttado Nimerico

Gnficos de Resuftado
M Finertanmms

-

2868

w

= vonnmy
Cantacto
Ocupacién
Antecedentes
B Datos del Estudio
Médico
& ugar
i Motivo
[ Obsenaciones
Resultado Genenal
Resuftado Ndmerico

Graficos de Resultedo

8 Espectogams
2000
] 3000
& <000
So00
& so00

Perfil de Estudia
B Firma Digital

eaas

tevagen Firrma

N | E——

Mostrar FirmaDigital 0

[A]

Kt

Figura 5-11. ltems a imprimir.

to se
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/
-~ |
(a)
'. -.‘ B

| (b)

| {

i i
Q ﬁ - — . .

{#) Prugba funciehamients ~~ " O X
J Progreso: 106%

'1 Respuesta: PASA ik

(c)

Figura 5-13. (a)| Probeta y Cavidad de prueba. (b) Colocacién de la Cavidad de prueba en la Frobeta.
’ . (¢) Prueba finalizada correctamente
L
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7.3 Gabir')ete y cable

Si se desea limpiar el frente del equipo, no deberan utilizarse s!vgeaéctmo A\
thinner, acetona, o similares. Utilicese simplemente un pafio limpio, humedecidoicon
agua tibiay jablc')n neutro o detergente.

AN L

Cuide que no se retuerza el cable de la Probeta ya que éste posee vari
conductores y el corte de uno de ellos anuiaria el funcionamiento del equi-
po. Como sugerencia, enrolle el cable en su mano a partir del extremo que
posee el conector que va al equipo, y no a partir del extremo de la Probeta

|
7.4 Cambio de Baterias

Si necesitara realizar un cambio de baterias, debera desatornillar los cuatro tormllos
inferiores y deslizar el gab:nete para acceder al interior del equipo y proceder a colo-
car las nuevas baterias segun la polaridad indicada. |

En caso de que el equipo deba permanecer guardado durante un lapso de tielmpo
prolongado, es conveniente que las baterias queden a media carga, que se extraigan
y guarden en un lugar fresco. Luego se debera cargarlas por completo antes de usar
el equipo de Qtoemisiones Acusticas nuevamente.

7.5 Proteccion ambiental |
| .

| final de la vida Util del equipo, y sus accesorios, desechar segun reglamentacion
municipal o I:a| gue corresponda donde se utilice. |

A
Las baterias nunca deben ser desechadas junto con los residuos domesti- |

cos. Consultar con la Secretaria de Ambiente y Desarrollo Sustentable o
con el Municipio de su localidad respecto a la eliminacién de baterias.

Z 7.6 Servicio Técnico

Se recomienda una revisién cada afio y medio o dos afios en algln servicio técnico
autorizado por LADIE Audiologia.
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por e! fabricante como reparables o para la correcta calibracion def mismo..; \

A | Cuando envia su OE-500 a controlar a un centro autorizado, !

NO OLVIDE INCLUIR TODOS LOS ACCESORIOS QUE VIENEN CON EL EQUIPO. :
| é

n - .o . |
Especificaciones

|
8.1 Especificaciones Generales

Frecué'ncias Nominales 2000 Hz, 3000 Hz, 4000 Hz, 5000 Hz y 6000 Hz.

Exacti{ud en frecuencia + 3%

i |
Paramétros configura- * Nivel de la OE. ;
bles para la aprobacion ¢ Nivel del Ruido. '
de los estudios » Diferencia entre nivel de OE y nivel del Ruido.

¢ Porcentaje de muestras rechazadas.

| i

Dimensiones externas 9 cm de ancho x 16,5 cm de profundidad x 3,5 cm de |
aito. !
Peso ] 440 gramos. :
Alimentaci6n Dos baterias AA. |
Condi|ciones de Temperatura: 15°C - 40°C. |
Funcionamiento Humedad: 5% - 90% (sin condensacion).
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|
Normas Interrp'acionales ¢ [EC 60601-1: Seguridad bésicjy 003
! to esencial de Equipos Médicos.
” o IEC60601-1-2: EMC (Compatibilidad Electro-
! magnética) |
| e IEC60645-6: Equipos audiométricos — Parte 6: |
| Instrumentos para la medicion de emisiones :
otoacusticas. '

|
| !

Transporte y | ’ Lado armiba Fragil No exponer Manipular Aptiado méxme
Almacenamiento dogual  concudado  5unidades

| Y =8 % *

j! ' Condicicnes de transporte y aimacenarmiento: Temperatura 5°C - 50°C - Humedad 25% - 95 !
' i

- |

|
| |
H |
l

| ,
| '
H

|
[
|

H
]
I |
| |
] . |
, |
l' |
| f
| |
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8.2 Compatibilidad electromagnética ‘ 0 3 “
- ) S

Guia y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

Los equipos de otoemisiones aclsticas LADIE OE-500 son adecuados para usarse en el
ambiente electromagnetico especificado a continuacién. E! usuario final del equo debe
asegurarse de que sea utilizado en este entorno.

Ensayo de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético -/Guia

Los equipos de otoemisiones | acusticas
LADIE OE-500 usan comunicaciérl por Blue-

: tooth, por lo que la energia de RF és muy ba-
Emisiones de RF ja. Médulo de Bluetooth: homologacnon por la

CISPR 11 Grupo 1 CNC (EXPCNC 4549/2012) y ensayado en
Laboratorios Unidos S. A bajoi la norma
“CNC-Q2-63.01 Equipos integrantes de sis-
temas de espectro ensanchado”. |
Emisiones de RF Clase B Los equipos de otoemisiones| acusticas
CISPR 11 |
EmiSiones armenicos LADIE OE-500 son gdgcuado§ para usarse
IEC 81000-3-2 en todos los establecimientos, incluyendo los

establecimientos domésticos y aguellos co-

Fluctuaciones de n.a. nectados directamente a la red piblica de

voltaje / emisiones alimentacion de bajo voltaje que|alimenta a

fluctuantes s - i
IEC 61000-3-3 edificios utilizados con fines domelstlcos.

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunlcamone5|de RF por-
tatiles y moéviles y el equipo de otoemisiones acisticas LADIE OE-500.

Los equipos de otoemisiones acusticas LADIE OE-500 estan previstos para el uso en un en-
torno electromagnético en el que se controlan las perturbaciones radiadas de RF] El cliente o
el usuario de los equipos de otoemisiones acusticas LADIE OE-500 puede ayudar a prevenir
la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre el apérato portatit
y mévil de comunicaciones de RF (transmisores) y los equipos segun se recomienda debajo,
conforme a la maxima potencia de salida del aparato de comunicaciones

. . Distancia de separacion de acuerdo a la frecuencia del
Pote.encla de -sahda transmisor [m] r
“°:“'“a' maxima del 0SB0 MHz | 80 MHz a 800 MHz | 800 MHZ a 2,5 GHz
ransmisor [W] d=12vP d=12VP d =’ 23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 3,8 7.3
100 12 12 23

Para transmisores con una potencia de salida nominal maxima no listada antenormente la
distancia de separacién recomendada d en metros (m) puede estimarse utilizando la ecua-
cién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de séllda nominal
maxima del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA 1. A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion de rango mayor de fre-
cuencia.

NOTA 2. Estas guias pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propjagacién elec-
tromagnética queda afectada por la absorcién y reflexion desde estructuras, objetos y perso-
nas. :
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Guia y declaracién del fabricante - Inmunidad electromag ’ !

El equipo de otoemisicnes actsticas LADIE OE-500 esta previsto para su uso en el entorn y2
electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario del equipo de otoel"ni-

siones acusticas

DIE OE-500 debe asegurarse de que sea utilizado en este entorno.

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba
IEC 60601

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético. GLJia

3 Vims
150 kHz a
80 MHz

RF conducida
IEC 61000-4-6

3 Vims
60MHz - 80
MHz (largo del
equipo + el ca-
ble =1,25m)

3 Vim
RF radiada 80 MHz
(IEC 61000-4-3) a
' 2,5 GHz

3Vim

No se recomienda utilizar equupos
mdviles y portatiles de comumca-
ciones de RF cerca de cualqlfuer
parte del equipo de otoemisiones
acusticas LADIE OE-500, incluyen-
do el cable.

La distancia de separacion reco-
mendada a la frecuencia del trans-
misor es de:

d=12JP }
d =12P 80 MHz a 800 MHz

d =23JP 800 MHz a 2,5 GHz

Donde P es la potencia de se}lida
nominal maxima del transmisor en
vatios (W) de acuerdo con el fébn-
cante del transmisor, y d es la|dis-
tancia de separacion recomendada
en metros (m).

La intensidad de campo de tr|ans-
' misores de RF fijos, determmada
por una revision electromagnétlca
del sitio ®, debe ser menor que el
nivel de cumplimiento en cada |ran-
go de frecuencia.®
Puede producirse interferencia|cer-
ca del equipo marcado con el sim-
bolo siguiente: (((.)))

NOTA 1 — A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de la frecuencia mayor.
NOTA 2 — Estas guias pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion eiec-
tromagnética queda afectada por la absorcién y refiexion desde estructuras, objetos y perso-
nas. |

? Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para ra-
dio teléfonos (celulares / inalambricos) y radios de campo mdviles, radioaficionados, emiso-
ras de radio AM y FM y emisoras de TV no pueden predecirse tedricamente con prec‘lsién.
Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe conside-
rarse una revision electromagnética del sitio. Si la resistencia de campo medida en la ubica-
cion en la cual se utiliza el equipo de otoemisiones acusticas LADIE OE-500 supera el( nivel
de cumplimiento de RF aplicable anterior, el equipo de otoemisiones acusticas LADIE OE-
500 debe examinarse para comprobar su funcionamiento normal. Si se observa un funcio-
namiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como una reorientacion
o relocalizacion de la unidad.

® En el rango de frecuencia de 150 KHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser

| menores de 3V/m.

|
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| Guia y declaracion del fabricante-inmunidad electromagnética | \ S
El equipo de otoemisiones acusticas LADIE OE-500 esté previsto para su uso en el entw
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del equipo de otoemi- | !
siones aclsticas LADIE OE-500 debe asegurarse de que sea utilizado en este entérno. i

Prueba de Nivel de prueba Nivel de | , ;
inmun?dad IEC 60601 cumplimiento Entorno electromagnético - Guia !
-| Es recomendable que i0s suelos
Descarga 16 kV 16 kV sean de madera, ijormigén 0 baldo-
electrostatica por contacto por contacto _ sa ceramica. L _
(DES) Silos suelog estan revestidos con | |
IEC 61000-4-2 8 kV 18 kV material sintético, la humedad rela- |
9 por aire por aire tiva se recomienda ser al menos | .
| del 30% .'
Frecuencia de ;
potencia Los campos magnéticos|a frecuen- |
(50/60 Hz) cia de red deberian estar a los nive- | i
Campo 3 A/m 0,3 A/m les caracteristicos de una locacion |
magnético comercial u hospitalaria tipicas. !
IEC 61000-4-8 :

|
| | .
i
l |

Director Técnico: Ing. Horacio G. Bontti.
Conidicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias !

| |
Debido ial constante desarrollo y perfeccionamiento de los equipos, LADIE se reserva |
el derecho de modificar estas especificaciones sin previo aviso. La fotografia de tapa
|

| puede diferir del equipo suministrado. |
|

A s
| YOt LADIE |
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LADIE — EQUIPO DE OTOEMISIONES Anexo [li-B Instrucciones de Usqff <
|

" 9Directrices de Seguridad ==

' 1038

9.1 Simbolos utilizados en el Manual

|

[:Li] Informa|ci6n

A Adveﬂqncia
@ No desechar

9.2 lnfom'wacién

EEI En el manual de usuario se explican los iconos, simbolos utilizados.

[:E] En el manual de usuario se establece claramente el proceso de instalacion y |
es similar a cualquier software estandar. Ante cualquier duda consulte con el servicio |
técnico de LADIE Audiologia o con algun técnico informatico.

e

En el manual de usuario se encuentra la informacion necesaria para realizar el
testeo de funcionamiento del equipo con la cavidad de prueba normalizada.
En el m{anual de usuario se brindan las instrucciones para la correcta coloca-
ion de la Probeta y Ojivas para realizar los estudios.
En el manual de usuario se indica la importancia en la seleccion de las ojivas
ue es funqamental para la seguridad y eficacia del estudio.

I

Q

i

et
2V
L

=

En el manual de usuario se brindan las instrucciones para la limpieza de la

robeta en caso de posibles oclusiones con cerumen.
|

En ef manual de usuario se establecen recomendaciones de cambio y mante-

nto de las baterias.

L

=,

En el manual de usuario se establecen las condiciones ambientales de funcio-
namiento y almacenamiento.

: |
L
|
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MDIE~FQUIPO DE OTOEMISIONES _ Anexo 11I-B Instrucciones VS A

1

9.3 Advertencias 1 O 3 &

A EI equipo debe ser utilizado por un profesional con la debida capacutamén Exis-
te riesgo de no detectar una patologia o detectar una inexistente y usar esd informa-
cion para\determmar un tratamiento inapropiado.

A El equo estd concebido para dar un resultado orientativo del funcuc namiento
de la céclea Si se lo toma como unico elemento de diagnéstico existe nesgo de no
detectar: una patologia o detectar una inexistente y usar esa informaciéon para deter-
minar un 'tratamiento inapropiado.

& Establecer un perfil diferente del estandar puede provocar la no detleccuﬁn de
una patologla existente. Existe riesgo de no detectar una patologia y el paciente no
recibe tratamlento en forma oportuna o detectar una inexistente y usar esé informa-
cidn para determinar un tratamiento inapropiado.

A Para obtener un resultado confiable es necesario asegurarse que el p ciente no
emita ruido y que el ruido ambiente sea escaso. Existe riesgo de no detectér una pa-
tologia y el paciente no recibe tratamiento en forma oportuna o detectar una inexis-
tente y usar esa informacion para determinar un tratamiento inapropiado.

A No:inserte la Probeta en el canal auditivo externo sin haber colocado la ojiva
descartable Existe riesgo de lastimar al paciente.

& Venf car la limpieza y la no obstruccién de los conductos de la Probeta antes de
su uso yrespete las recomendaciones de mantenimiento. Existe riesgo de|no detec-
tar una patologla y el paciente no recibe tratamiento en forma oportuna o detectar
una mexustente y usar esa informacion para determinar un tratamiento inapropiado.

& Las ojivas son de un solo uso y descartables. No las reutilice. Existe; riesgo de
mfeccuén| lesion y/o contaminacion del canal auditivo del paciente. Revise las mismas
antes de su utilizacion.

A Utlhce siempre las ojivas provistas por el fabricante. No utilizarlas| introduce
riesgo de provocar una reaccion alérgica en et paciente. Existe riesgo de no detectar
una patologla y el paciente no recibe tratamiento en forma oportuna o detectar una
mexnstente y usar esa informacién para determinar un tratamiento inapropiado.

A Respete la metodologia de eleccion y colocacién de ojiva. Existe riesgo de no .

detectar 1‘una patologia y el paciente no recibe tratamiento en forma oportuna o detec-
tar una inexistente y usar esa informacion para determinar un tratamiento (inapropia-
do. |

A Venﬁque la integridad del cable de Probeta antes de cada utilizacién. Existe
nesgo dé no poder diagnosticar en el momento por envejecimiento del cable de pro-
beta. !
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9.4 ﬁliminacién de desechos

103g

| : : : , c
@ Al final de la vida util del equipo, y sus accesorios, desechar segun r{eglamen-
tacion donde se utilice. Los desechos electronicos pueden contener componentes y

sustancias peligrosas y debera recogerse por separado. No reciclar estos residuos
podra menoscabar el medio ambiente y en consecuencia la salud de las per| onas.

|
@ Las baterias nunca deben ser desechadas junto con los residuos domesticos,
existe riesgo de contaminaciéon ambiental. Consultar con la Secretaria de Ambiente y

Desarrollo Sustentable o con el Municipio de su localidad respecto a la eliminacion de
baterias.|

s

!= . |
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LADIE - EQUIPO DE OTOEMISIONES

GARANTIA

Este instrumento tiene una garantia por el término de 2
(dos) afios (con excepcion de los cables, que tienen una ga-
| rantia de seis meses), a partir de la fecha de adquisicién, por

eventuales defectos de fabricacién o materniales, siempre
que el mismo no haya sido dafiado por accidente o mal trato,
o reparado por personas que no hayan sido autorizadas por

LADIE. Esta garantia implica que la empresa fabricante ga-
rantiza la reparacion del equipo y se hace cargo del costo de
la mano de obra en laboratorio propio y de los componentes
necesarios para dicho trabajo. Se excluye de esfa garantia
el costo del traslado del equipo hacia y desde nuestro labo-
\ratorio, quedando el mismo a cargo del comprador.

Ninguna otra garantia esta implicita o explicita

CNUMEIO G SN e reeeeeeraennenes

" ' Fecha de adquisiCion................ccocoviieeeninnnnenn. |

| D FiIrma autonizada. ...

| YOt LADIE

! Audiologia

[
Laboratorio de Aplicacion y Desarrollo de Instrumental Electrénico

Calle 46 N*° 1508 — (B1900AlJ) La Plata — Pcia. Bs. As. Rep. Argentina.
E-MAIL: soporte@ladie-audiologia.com

' | WEB SITE: www.ladie-audiologia.com

1
|

Pagina 38 dé-r 38
i



mailto:soporte@ladie-audiologia.com
http://www.ladie-audiologia.com

| 2017 - ARO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

iMinisterlo de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

T AN.MA.T.
ANEXO

| . .
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
|
|
Expediente N°: 1-47-0000-12896-12-7
|

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

|
Allmentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la D|5p0S|C|on No

i 0 3& y de acuerdo con lo solicitado por HORACIO G. J. B|

ONTTI, se
al.lltOFiZO la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productes de

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

identificatorios caracteristicos:
Nlombre descriptivo: EQUIPO PARA OTOEMISIONES ACUSTICAS
C!édigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-601-Dispositivo para
Tamizaje de la Funcién Auditiva
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LADIE

Ciilase de Riesgo: II

I'ndicacién/es autorizada/s: Realizar estudios de otoemisiones acusticas de

|'3roductos de distorsion en las siguientes frecuencias nominales: 2000 Hz, 3000 !

Hz, 4000 Hz, 5000 Hz y 6000 Hz.
| .
Modelo/s: OE-500

|
Periodo de vida atil: 10 afios.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

i
c Nombre del fabricante: HORACIO G. J. BONTTI.

1

I
!
|
!
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Lugar/es de elaboracic’m: Calle 46 N° 1508, Ciudad de La Plata, Provincia de

Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a HORACIO G. J. BONTTI el Certificado de Autorizacién e Inscripcién

del PM-1147-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a "'3"i"Eﬁr'"Zﬂ'l'T"’ siendo su

vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION !NO 1 O 3 @

A

Br. ROBERTS LBDE

Subadmtnistrador Naclonal
AN.M.AT,
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