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CONSIDERANDO:

médico objeto de la solicitud.

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

Ad1inistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología I Médica

I

I

I
I

Que por las presentes actuaciones HORACIOG. J. BONTTI Solicita se
I

autbrice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología
I

Médica (RPPTM)de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.
I

I Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
I 1

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9163/64, y
'1 I

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídicd nacional
l' !

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
1 '

Que consta la evaluación técnica producida por la Direccióh Nacional

dl
l

Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado Ireúne los

repuisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y I que 'os

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración vi el control

d~ calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. I

, Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel, producto

I
I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por lel Decreto
I

\ NO1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.

1
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I • DISPOSICIGN N' 111 O ~ £3.
Ministerio de Salud ,
S~cretaría de Políticas, I
Regulación e Institutos

I A.N.M.A.T. I

I Por ello; I

I EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL!DE

'1 MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA I

I DISPONE: I

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de prodJctores y
'1 '
'. IProductos de Tecnologla Médica (RPPTM) de la Administración Nac1ional de

Me~icamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del productcl médico
• 1

m~~ca LADIE, nombre descriptivo EQUIPO PARA OTOEMISIONES ACUSTICAS y
I

nombre técnico Dispositivo para Tamizaje de la Función Auditiva, de acuerdo con

10lsolicitado por HORACIO G. J. BONTII, con los Datos Identi~icatorios

I
Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e

'1

Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma parte i~tegrante

I
de la misma. ' I
, '1
ARTfÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótul~/s y de
, I
in~trucciones de uso que obran a fojas 177 y 178 a 215 respectiva menté.

AR~ÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberál figurar la

le:enda: Autorizado por la ANMAT PM-1147-7, con exclusión de ~oda otra
1

lerenda no contemplada en la normativa vigente.
1 .

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencion1do en el
I

A~ículO 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
, . I

AI}TICULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Pro<iluctoresy

tP~oductos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el DepartamenJo Mesa de

&'I/( 2 !
1 i
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Ministerio de Salud
, Se1cretaria de Políticas,
R~gulación e Institutos . l'

I A.N.M.A.T.
Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la p~esente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccibnes de

u~o autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técniba a los

fineJ de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

ExpLiente N° 1-47-0000-12896-12-7
I

I •

DISPOSICION NO

OSF

I II

1038 ,

Dr. RGl!iER¡if¡¡ lIms
SUbadmlnlslrador Nacional

4..N.M.A.T.
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¡!.abricado por:
HORACIO G.J. BONTTI (Laboratorio de Aplicación y Desarrollo de
Instrumental Electrónico)
Calle 46 N' 1508 - (B1900AIJ) La Plata-
Reia. Bs. As. Rep. Argentina.

~O~LADIE
Audiologia

OTOEMISIONES ACÚSTICAS

LADIE OE-500

REF#: _ SIN _ d _
Director Técnico: Ing. Horacio Guillermo Juan Bontti.

Mal. N° 26686

Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e
insü/uciones sanitarias.

Producto autorizado por ANMAT PM. 1147.7



LADIE - EQUIPO DE OTOEMISIONES

Fabricado por:
HORACIO G.J. 80NTII (Laboratorio de Aplicación y
Desarrollo de Instrumental Electrónico)
Calle 46 N° 1508 - (81900AIJ) La Plata-
Pcia. 8s. As. - Re .Ar entina.

I
Anexo III-B Instruccion~s

103t4'
- . '4 I

I
KD~LADIE
Audiologl~

I

OTOEMISIONES ACÚSTICAS
LADIE OE-500

DirectorTécnico: Ing. Horacio Guillermo Juan 8ontti.

Mat. N" 26686

Condición de venta: venta exclusiva a rofesionales e instituciones sanitarias.

Producto autorizado or ANMATPM-1147- 7 J

1S j' d' I/ _Ja jiU' r /0
I
I

¡Felicitaciones por la adquisición del equipo de Otoemisiones Acústicas OE-500!

Usted posee ahora un instrumento de gran calidad. Cuenta ahora tambiéh, con un
respaldo técnico que le asegurará el servicio y la calibración de su instrumetto.

El equipo se alimenta con dos baterias AA que se encuentran en el interior del mis-
mo y se pueden cambiar de manera muy fácil desmontando el gabinete. I
Este equipo fue desarrollado para ser utilizado con una computadora con el software
LADIE jOAE (provisto con el equipo) instalado en ella. Además, es necesaHo que la

I

computadora posea un enlace "Bluetooth" para realizar la comunicación entre ésta y
el equipo de Otoemisiones Acústicas. I
Con este equipo médico podrá realizar con rapidez estudios de Otoemisiones Acústi-
cas de productos de distorsión (DPOAE) en las siguientes frecuencias nbminales:
2000 Hz, 3000 Hz, 4000 Hz, 5000 Hz 6000 Hz. Además, usted podrá defini~ los valo-
res de los siguientes parámetros para la aprobación de los estudios: nivel ce la OE,
nivel del Ruido, diferencia entre el nivel de la OE y del Ruido y el porcentaje ~e mues-
tras rechazadas. I
El OE-500 es fácilmente transportable, de manejo muy simple y su pequeño tamaño
y reducido peso lo hacen totalmente portátil.

(;
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El OE-500 es un equipo de Otoemisiones Acústicas para reconocimientos aUditivL,
Las otoemisiones acústicas indican que la función de las células ciliadas externas les
normal y que la!audición es normal. No obstante, el algoritmo APTO de este equipo
no debe considerarse un factor determinante de audición normal ya que el critdrio
APTO no deberá, por tanto, descartar ningún indicio que pudiera ser sospechoso !de
problemas auditivos. En caso de existir dudas sobre la audición del paciente, es re-
comendable realizar una evaluación auditiva completa. Asimismo, un resultado NO
APTO no se Puede traducir en la existencia de problemas auditivos, pero sí será
conveniente rea izar una evaluación auditiva completa posteriormente. I

I

2.1 ¿Quésonlas OEA?
,

Las DPOAE (otqemisiones acústicas de producto de distorsión) son sonidos emitiqos
por la cóclea en respuesta a una estimulación con dos tonos puros de frecuencias
distintas (F1 y F2). El sonido generado por la cóclea como resultado de esta estirt,u-
lación será de un sonido de frecuencia igual a 2F1-F2. I
Estas otoemisiones acústicas son sonidos producidos por las células ciliadas exter-
nas únicamente~ubicadas en la cóclea y dicha presencia significa que estas células
están funcionan o normalmente. A pesar de que no brindan información sobre; el
funcionamiento e las células ciliadas internas o de la capacidad auditiva del paci~n-
te, éste estudio ~uele ser útil para identificar problemas auditivos. De todas maneras,
aquellos pacientes que no superen la prueba deberán recurrir a un médico o espedia-
lista para realizarse a otra prueba de screening u otra prueba auditiva mas completa.

2.2 Funcitnamiento del Equipo

El OE-500 es un equipo rápido y portátil de OEA diseñado para realizar en forma rá-
pida pruebas auditivas y proporcionar información sobre las otoemisiones acústicas
de productos de distorsión (DPOAE) en distintas frecuencias. Estas proporcionan ;re-
sultados objetivos de la función de las células ciliadas externas mediante el registro
de emisiones cdcleares. I

El OE-500 esta1compuesto de la unidad principal portátil, con conectividad Bluetohth
para poder reali~ar la conexión con una computadora, y la probeta para realizar ¡os
estudios. Además se otorgan con el equipo varios modelos de diferentes tamaños ¡de
ojivas o "Tips" desechables de un solo uso para poder colocarlos en la punta de la
probeta para ser insertado en el canal auditivo del paciente. I
El equipo, a su tez se entrega con el Software jOAE que deberá ser instalado en una
computadora con conectividad Bluetooth para poder realizar la carga de pacient~s,

~

determinar los p,arámetros de aceptación, realizar los distintos estudios de DPOAE y, I
I I

Pagina 2 de 38 l'
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I

visualizarlos en pantalla para luego almacenarlos en la base de datos propi
primirlo$ en cualquier impresora configurada en su pe. ¡

I I

2.3

1

¿como semiden las OEA? iQ3 8.
2.3. ~ Como colocar la Probeta I

Para re~lizar los estudios de otoemisiones acústicas DPOAE es necesario previa-
mente Hacer una inspección visual del canal auditivo del paciente para elegir la ojiva
adecuada (también llamadas "TIPS") que se colocará en la punta de la ~robeta del
equipo RFiraque selle bien en el canal auditivo. Para colocar la ojiva en la Probeta es
necesarib 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. ¡

Una vezl realizado esto, se procederá a colocar la Probeta en el canal auditivo inser-
tándolo 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. Eh caso de
que nec~site cambiar el tipo de ojiva, sujete ésta por su base y gire cuidadosamente
en senti~o horario para extraerla. En ese momento la Probeta está lista pa(a ser utili-
zada. . I
Las ojivá~ son desechables y deben reemplazarse con cada paciente. No las limpie o
reutilice.!

2.3J Como funciona el Otoemisor
I

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 frecuencias dis-
tintas (F~ y F2) para las DPOAE. La probeta a su vez tiene incorporado un micrófono
para medir el sonido en el canal auditivo para luego procesar mediante una: FFT para
filtrar la señal e iniciar su conversión hacia bandas de frecuencia estrecha! La inten-
sidad deilestas emisiones se analiza para separar el ruido de la emisión. El OE-500
permite geterminar y configurar las frecuencias y el nivel sonoro (SPL) de los tonos
de prueba y el tiempo promedio utilizado para procesar las señales.

;'

I
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,

Anexo 111-8 InstrucCionls d

o

\\

---------Cavidad de Prueba

--------- Herramientapara desamar Probeta

---------Tanza

Pilas(colocadasen el rquiPO)

Pccon conectividad Bluetooth
(Noincluidacon el equipo, I

soloa requerimientodel cliente)

I
I

I
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\

4.1 Panel frontal OE-SOO.
. ,,~.\~ ." ..

En la Figura 3-1. se muestra un esquema con las indicaciones del Panel Frontal.. ' '.'1 J1 ...' "." " .'. ...
A continuaCIón sedetallan'cada una de ellas. . '

1. Encen"dido: i~dicadór'd~ encendido I apagado del equipo.
1 I

2. Probeta: P~lré\la conexión de la probeta del equipó de Otoemisiones Acústicas.
I

I

r-, 4.2 Panel p'osterior OE-500
""
En la Figura 3~2 'se muestra un esquema con las indicaciones del panel posterior
(trasero), '1 \
A continuación se detallan cada una de ellas.

1. Antena: ant~na1Bluetooth que permite la conectividad entre el equipo y la compu
, 11

tadora con el software JOAE-500 instalado en ella.

2. Apagar: pe~it~el apagado el equipo.

3. Encender: p~Jite el encendido el equipo.

4.3 ProbetaLada

'~n la Figura 3-3 ~e\luestra la Probeta del equipo.

A continuación sé dbtallan cada una de las partes:

1. Ojiva (Tip): vién~n de diferentes tamaños para asegurar la correcta colocación de
la probeta en e'l ~nducto auditivo.

2. Probeta. ': \

3. Conector macho de la Probeta: para la conexión de la Probeta al equipo.
i \

I

4.4 Probeta¡ desarmada

En la Figura 3-4 s~ 1\ uestra la Probeta desarmada con las indicaciones de cada uno
de sus componentes\ .

I l'
A continuación se detallan cada uno de ellos:
I \ \1

I
1

I
!,
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Si la versión de JAy'A de su PC no es compatible, inst.ale la v~~sión que co p n.f~ O
a su sistEilmaoperativo; que se encuentra en el CD de mstalaclon. I ~""""-'/:ol
Una vez realizado el paso anterior, ejecute el instalador haciendo doble cli9k en E~

chivo "joaejnstaller.exe" que se encuentra en el CD y siga las instrucciones que ,
aparecen en pantalla hasta completar la instalación. I
El CD de instalación contiene un archivo con la curva de calibración dell equipo, el
instalad9r da la opción de instalar la curva de calibración durante el proces~ode insta-
lación. Si no selecciono esta opción, debe copiar el archivo en forma manual.

I I
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 eligió instalar el programa. Por default esta
carpeta ,se encuentra en "C:\Archivos de programa~oae\dat". I
Al ejecl,ltar la aplicación por primera vez, puede aparecer un cartel preg~ntando "si .
desea oopiar la base de datos existente". Esto significa que la aplicación ~o tiene ba-
se de dEltos aun. I .
Si presiona "Si", se buscará en la PC una base de datos existente de unaJversión an- •
terior instalada en otra carpeta y copiara dicha base de datos a la version instalada,
actual~ente. I
Si pres~ona "No", se creara una base de datos nueva. I

5.4 Instalación del equipo OE-500 en el jOAE I
! I ,

Con el equipo OE-500 encendido, inicie la aplicación jOAE en la PC. Si el dispositivo
se encUentra en el puerto de comunicaciones por definición del jOAE, e~ la parte de'
abajo de la ventana principal debe aparecer lo siguiente: "Dispositivo: encendido" y.
adem~s indicará el porcentaje de carga de la batería interna. En caso de/que esto no
suceda, deberá ir a "Ajustes -+ Configuración" y seleccionar en forma manual el
puerto en que se encuentra el dispositivo y presionar el botón "OK". I i

Una vez que cierre la aplicación ya no deberá nuevamente reCOnfigUrar!el puerto de
comu"icación. En este punto el software jOAE y el equipo están emparejados en U'1
único puerto de comunicaciones y está todo preparado para ser utilizado! ¡

I

5.,5 Desinstalación de jOAE
I I ,

Para desinstalar el jOAE debe ejecutar el archivo uninstaller.jar que se rncuentra en
la carpeta: C:\joae\Uninstaller y seguir los pasos que se indican a continuación en el
desinstalador.
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I

'1
Una vez que irtlicia la aplicación jOAE, en el lado izquierdo de la pantalla inicial (ver
Figura 5-1) se encontrarán las solapas con las diferentes vistas de la aplicación. Es-
tas se describ~n a continuación:

I

- Otoemi$iones (por defecto al abrir la aplicación): en esta pantalla se verá I los
estudiosl al momento de ser realizarlos con sus gráficos y valores obtenidos
desde el equipo. I
Perfil dé estudio: en esta pantalla se podrán agregar, modificar o elimina~ los
perfiles que se deseen para luego utilizarlos en los estudios. Estos perfile~ de-
finen loS parámetros de funcionamiento y los criterios de aceptación I rec~azo
que utilizará la aplicación para realizar los estudios. I
Datos: ~n esta pantalla se administrarán los datos de los pacientes y sus estu-
dios. Desde aquí se tendrá acceso a todos los datos guardados de pacientes
de tal manera que se puedan modificar, eliminar o agregar nuevos I
Report~: en esta pantalla se podrá visualizar el reporte de cualquier estudio
que haya sido guardado en la aplicación, permitiendo exportar dicho inforrtne a
formato PDF o enviar a una impresora para obtener una copia en papel.

/1
'1

'1

I1

il

I1

~ I

,
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LADIE ~ EQUIPO DE OTOEMISIONES

11'

Figura 5-1. Pantalla inicial del programa jOAE.
Solapas con las diferentes vistas de la aplicación mareadas en rojoI

.1 . I
En la p¡u1e de abajo de esta pantalla se indicará el estado del equipo d~! Otoemisio-I
nes Acysticas. La información presentada es la siguiente: ~' I

• Dispositivo: indica si esta encendido o apagado el equipo. I
I

• Carga: indica el estado de la batería del equipo en porcentaje.

I
En los siguientes apartados explicaremos por separado. cada una de estas solapas.I 1 •

6.1 Solapa "Otoemisiones"
I

Previo ~ la ejecución del estudio. deberá haber creado un nuevo paciente (o selec-
cionado uno existente) desde la solapa "Datos" y haber elegido el perfil ~ue utilizará
desde él menú desplegable "Perfil Seleccionado". I
Una ve~ elegido el paciente. este aparecerá en "Paciente seleccionado" r el estudio
creado~aparecerá en la zona superior izquierda de la pantalla.

El estu~io se realizará un oido a la vez, eligiendo previamente en cual de ellos se lo

realiza~á mediante los botones izquierdo [XI o derecho'O'y dicha selec6ión se indi-
cará eh el recuadro llamado "Oído Seleccionado".

I
En la Figura 5-2 se muestra lo descripto.

?
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j -- u.

i Figura 5-2. Solapa "Otoemisiones" - Selección de Ordo.
.,

Una vez realizada la selección anteriormente mencionada, se procederá a iniciar el
estudio OPrimi~ndOel botón 1t:8. . . . ¡
Concluido el Jstudio en un oído y en caso de querer ejecutarlo en el otro, primero

,j fl'...-' j
deberá sele~lonarlo y luego oprimir nuevamente el botón'l'.:::l. I

: estudio finalizado aparecerá en pantalla de la siguiente manera:~I .
,~:",At ""WIII2IU'U:U:OÁM"OE'RIN6MNilN1

~ o..~ Ajurt!•. :.,..h-- . ~ - ., --.- ",., X"~-_ .. -,¡

(Ario ""' btudóo

rN{~:J fl,~m I-f:

r! l~~~ H:

Oich Stlrer",,"'" t~1d:>~ ¡""..."'"'"~¿:;Jb H-..bwI"

O( ~H:

••••••••
"09' •.••i

~ 1cIff,iontdo

••, (~N_l-1

bl
(u.-

I
Rt(~ "o•.nml]t

I~. i\!.-

.~ Figura 5-3. Resuftado de 'un estudio en ambos ordos J
En los gráficos que arroja el estudiO (ubicados a la derecha de la pantalla) en cada
frecuencia eJaluada se muestra en rojo (si es el oído derecho) o en azul (si es el oído
izquierdo) er'hivel de la DPOAE (otoemísión acústica por producto de distorsió~). Los
niveles de ruido en cada frecuencia evaluada se mostrarán en gris. Si el estudio en
una frecuen¿ia determinada PASA, se mostrará el resultado con un fondo verde cla-
ro, si NO PASA se mostrará con fondo rojo claro y si arroja como resulta~o un
WARNING será con fondo amarillo claro. Además, con el test finali~ado, all hacer
click con el dursor del Mouse encima de una de estas barras del estudio, en el espec-

.// .. !l J I1
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, I ' \
trograma. ubicado a la izquierda de la pantalla se podrá visualizar el' 'o e . r1atde~~
espectrograma para la frecuencia seleccionada, i ~''''::_.~
A continuación, se indican en la Figura 5-4 que significa cada unas de la indicacio-
nes del espectrograma,

2
3

1

: l

. • . I , l i i . .•.•.••.•. -~...• - •... ~- ... - ..~-:---~... -.--t .... -~-~.. ~... _~.. ~.. "t' ••••••• - •• :-••••• - •••• : _•••••• _. ~_••••••• _-"t' •• -_. • ••
¡ i ¡ i ¡ ¡ i j ¡ j. . . . . . . . ; :..~..'~-r-'._ 1. - ..----T..- _ ¡ _-~-..r.--.-.T.-.'--".'f --~'~.~-r--~_.-~r'-'--~~-'T"-~ .~
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Figura 5-4, Detalle del Espectrograma.

1. Área amarilla: En esta banda se está realizando el estudio. Dentro de ésta es
donde se está analizando la DPOAE y el ruido asociado a la frecuen ia en estu-
dio. I

2. Frecuencia 1 emitida por el OE-500. En este caso su valor 65dBSPL en 1750 Hz.

3. Frecuencia 2 emitida por el OE-500. En este caso su valor 55dBSPL eh 2150 Hz.

4. Nivel de la DPOAE. En este caso su valor es 8 dBSPL en 1350 Hz. I '
5. Nivel del Ruido. En este caso su valor es -1dBSPL alrededor de 1350 Hz.

Una vez que el test ha sido realizado para el o los oídos deseados, se procederá a
guardarlo desde el Menú "Archivo - Guardar Estudio" como lo indica la Figura 5-5.

~.
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J) JOAE lV06120U U:42:20AM1
-Archw~-Dispositivo ~_u~t;s_ ~d~-~J

Guardar Estudio

, I
LADIE - EQUlrO DE OTOEMISIONES

Figura 5-5. Guardar Estudio realizado.

Luego de estalacción ya se tiene en la base de datos la información del estudio guar-
dado (imágenes, valores, resultados, perfil de estudio con el cual se ejecutó y los da-
tos de la prueoa que haya completado en la solapa "Datos"). . I
Por último, en caso de haber omitido guardar el test, el programa le sugerirá guardar-
lo cuando se dambie de Paciente o de Perfil.

ra 5-6 se muestra dicha pantalla.
I
I~-'UI'l:ltntU~ AM,OI!•• "' __ -- • ~ -x

~ .Di.,._ ~!ti-I _~ .~ -¡NomIIrtdtlPf"fil ~ ___ - -
.VtlNl •• t Aptp 1[0-.1.0]( El.••••••••Jg Ctb.;".""'tn:....o. -l ...",-.~-r:Ij r~do(1tJnIlo

_ ..•
•••••'00 N~IIQ"ido{ ot:. RuIdo 1 Mut~u.mmlb."

.~
""'" I!i ¡ , 7:>411 r"4:'c0 'í~"" r.::-;;, ~-\SI-: "-Cc,,~, n ::::dI
••• '" I!J , I ;:¡:'dB '7"':6 tr":'"" ~" e"" Ruido) 'ñ'"":' lit,

! "''''I!J '".,-:- d8 :7:'"" Ij¡-:' dB .!"j.':1" (01'11''''1 'n:-:' lIl3

/1
S",H:l S

"
r:r:ce (,:~ di r;:'•• ~"""'lluIllol 'n:' "-""-J ( ::: lB t :: de ':" ., .,,::: ,,"Conlllo;ou ~ :: ot!I

Critoric.,......, ••

"•••••"d••"""",, 'l":iltt ':::
~MiLd.M •••t\n,lilli3
n..,...d.~cl ¡;¡3
'..-perajonto '~

""""'lfl't<UII..mn -ui-n
""""'F<t<••••••ltn ""i1fd1!

l),opII_£ •••••.•••• W (.'0"" I

- Figura 5-6. Solapa .Petfil de Estudio".

/

" " "

6.2 Solapa "Perfil de Estudio"
I

En esta solapa se podrán configurar rápidamente los diferentes parámetros que el
profesional crea necesarios a la hora de realizar el estudio. A continuación en la hgu-

Al IniCiar el programa por prrmera vez, en Nombre de Perfil aparecerá
Standard" que es el perfil establecido por defecto.

1
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I 6 o

Para agregar un nuevo perfil se deberá presionar el botón "Agregar". Se an ~ nr"-~~
el espacrio para el nombre en la lista desplegable "Nombre del Perfil" y deberá es" E~'\

el que se desee. Una vez hecho esto, se podrán elegir los parámetros quel se deseen
para las pruebas y luego deberá presionar el botón "Guardar" para asenta~ dichos va- .
lores seleccionados. I
Para visualizar las configuraciones existentes, con solo elegir de la lista ~esplegable
el nomlJre del perfil deseado se actualizarán los datos debajo. I
Para actualizar o eliminar un perfil, basta con seleccionar dicho perfil, hac~r los cam- •
bios y luego apretar el botón "Guardar" ó "Eliminar" según corresponda. I
Si hay estudios almacenados en la base de datos que utilizan un perfil exilltente, este
perfil nd se podrá eliminar ni editar. I
Una vez agregado, modificado o eliminado un perfil, automáticamente se ~erán refle-
jados dichos cambios cuando se elija ese perfil desde la lista desplegable "Perfil se- •
leccionado" en la solapa "Otoemisiones".

I

6.2.1 Criterios por frecuencia

1. Frec de Estudio: Es la frecuencia de estudio, se puede habilitar o eshabilitar.
Si se la deshabilita, el estudio no analizara el oido para esta freduencia. Por

I

default: Habilitadas: 2000Hz, 3000Hz, 4000Hz y 5000Hz. Deshabilitada:
6000~. I

2. <bbligatorio: Establece si la frecuencia de estudio es obligatoria 0i no. Si esta
opción está seleccionada, indica que es necesario que el oído pase correcta-
rpente esa frecuencia para que el resultado del estudio de "Pasb". En caso
contrario, si se desmarca este campo, el resultado del estudio no tendrá en
cuenta el resultado particular en esta frecuencia. Por default: Toda~ deshabili-
tadas. 1

3. Nivel OE: Este parámetro establece cual es el nivel mínimo en dB para tomar
tomo valida una otoemisión. Por default mayor o igual a -4dB. I '

4. Nivel Ruido: Este parámetro 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 frecuencía, dará RUIDOSO. Por default menor o igual a ~B. ,

5. bE-Ruido: Este parámetro es la diferencia mínima entre el ruido y la otoemi-
sión que se le exige al estudio para distinguir una otoemisión 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 ¡será "Pasa".
IPor default mayor o igual a 6dB. '

6. Muestras rechazadas: Cuando se ejecuta un estudio se adquiri~án muestras
,auditivas en el oído, las cuales se pueden configurar con un máxi~o (128, 256
0512). I '
Cuando la muestra presenta ruido elevado, se desestima la muestra para que
!no afecte significativamente el promedio de total. Este parámetro establece

/' que porcentaje de rechazo del total de las muestras es aceptado y que nivel deL ¡ruido es adoptado para el rechazo, para que el estudio sea satiSfactorio. Por
___ -----------I-~
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defau~t:50% con ~uido mayor o igual a 35dB. Ejemplo: si el.eqUlp{¡M...v ...,.:....- ~

figurado;lpara realizar 256 muestras, con un 50% de porce~taJede rech~z9' no ~~~~".
aceptará! más de128 muestras rechazadas que tengan ruIdo mayor o Igual a .
35dB.: ¡

6.2.2 diterías Generales

1 F i IL e ti I t'd d d ~ . '.. recuenclas pasantes: on Igura a can I a e ,recuenClas necesarras, res-
pecto:d~1total para que el estudio de "Pasa". Por default 3 frecuencias de 4
en totalJ I

2. Cantida~ MAX de muestras: Es el numero máximo de muestras que el equipo
toma~áy medirá durante la prueba para cada frecuencia. Por default: 256. I

3. BlogJe !be control: El bloque de control tiene por objetivo agilizár el estudio
cuando lía otoemisión esta presente. Si por ejemplo el bloque de Controle~ de
32 significa que cada 32 muestras se analiza si la otoemisión esta presentb. Si
se la'erituentra, no es necesario ir hasta el final del promedio, que por d~fault
es del256. Esto permite agilizar la prueba. Por default: 32. I

4. Ruido Jbr ajuste: Es el nivel de rechazo por ruido que usa en el imomenio de
• I 'j. 11

aJust~r ¡nivel (el mismo para todas las frecuencias de estudio).; Por default:
50dB. . .

I ¡

5. Niveld~ frecuencia 1: Es el nivel de estimulo del tono 1. Por default: 65dB.
1

6. NivelidJ1frecuencia2: Es el nivel de estimulo del tono 2. Por default: 55dB.,i ..
6.3 Sq/apa "Datos" . I

:11' . : :
En esta solaRa se podrá ver y consultar toda la información de los pacientes y, sus

Cestudios qu'ehan sido almacenados en la base de datos. A continuación: en la Figura
~-7, se puede11verdicha pantalla:

: 1: 1

I •

I
I

, I
I I

Pa.;"a 20tr I
~-~--~-j~



Teléfono I

I
H r
Provincia ,

I
1 I 11

1;

DNI/ID

Localidad

! r

Edad
l. -

CP
1 r

Nombre

\ r

Fecha Nacimiento Ocupación

v Ir -l-l_ 11 00:00 v I !~---------------I

Domicmo

Datos del paciente

Apellido

Sexo

IMasculino
Antecedentes

LADIE - EQUIPO DE OTOEMISIONES

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

.•ota: los datos obligatorios son "Apellido", "Nombre" y "Fecha de Nacimiento". El
campo "Edad" se completa automáticamente cuando se ingrese la Fecha de Naci-
miento.

Para finalizar la carga del paciente, luego de completar todos los datos, deberáopri-
mir el botón "quardar" correspondiente.

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

En la parte superior de fa lista de pacientes, existe un recuadro para posibilitar la
búsqueda de pacientes por nombre y apellido, escriba el nombre que desea busbar y
presione el botón "Buscar". Para eliminar el filtrado, presione el botón "Reset".

Si desea modificar los datos de un paciente, primero deberá seleccionarlo de la lista.
Luego presione el botón "Editar" modifique los datos que desee y asiente los cambios
presionando nuevamente el botón "Guardar'; o cancele la operación con el ~otón
"Cancelar". I

6.3.2 Estudios

Para crear un estudio asociado a un paciente deberá oprimir el botón "Nuevo" y luego
completarse los datos que se muestran en la Figura 5-9 a continuación:

,

I
I
I
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I

Fecha calibrni6nNOde ,erie

, ,lugu de realización Medico Interviniente

'1112:II 03:31:54 PM Oe.sC3 Cn9

Motivo de la consulta

Dato. del E>ludio
Fech. y Ho," Equipo

mminador

1

I
j03(i

I •

r- -- -- - - --- - .- ~..-+-- -~
ObseMlciones I

=======I=g

LAOIE - EQUIPO DE OTOEMISIONES

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, deberá
oprimir el botón "Guardar" correspondiente. I
Si se desea modificar los datos del estudio, primero deberá seleccionarlo de la lista.
Luego presione el botón "Editar" modifique los datos que desee y asiente los cambios
presionando nuevamente el botón uGuardar"; o cancele la operación ebn el botón
"Cancelar'. I
Para eliminar un estudio deberá seleccionarlo de la lista y luego oprimir el botón "Eli-
minar'. 1
Cuando seleccione un estudio de la lista "Estudio" se actualizarán los datos que co-
rrespondan en el recuadro "Datos del estudio" con las condiciones que fJeron carga-
das al momento de realizar ese estudio y aparecerá en la barra superio~ del progra-
ma la fecha de dicho estudio.

Además, si se dirige a la solapa "Otoemisiones", podrá ver el estudio cargado en de-
talle. Y en la solapa "Reporte" podrá ver el reporte correspondiente al estudio selec-
cionado.

6.4 Solapa "Reporte"

Págiha 23 de 38
1 .

Una vez que seleccione un estudio de un paciente en la solapa "Oatos"- como se ex-
plicó en el apartado anterior - podrá ir a la solapa "Reporte" para visualiz~r el informe
que entrega el software jOAE con el resultado del estudio. Además de p¡bder visuali-
zar los estudios desde el mismo programa, también podrá exportarlosl en formato
POF (Portable Document Formal) o imprimirlos en su impresora de preferencia, pul-
sando el botón "Exportar POF" o "Imprimir" respectivamente, que se encJentran en la
parte inferior del programa (ver Figura 5-10).

¡;
--i---------------------::-:-j--:-:--:--:,....-'-
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I

eHJI "" !:

:1 Figura 5-10. Solapa "Reporte". T
Dentro de esil solapa se pueden definir perfiles con la configuración deseada de los
ítems a imprimir. Estos perfiles se pueden editar, crear y/o eliminar. Por defecto se
incluye un pefl "Reporte Estándar".

A continuació,r;Jse muestran los diferentes ítems que pueden ser filtrados:
,
,

I

ltcms a lmpñmi, A
1:1 •.••••••" ••••• A

; B Enubtnmiento
el c."""",

, ~ Ocupación
Moma, Enubmdo rrJ m Antecedente,

I T uto Enubtndo B Dato, del Estudio
¡OAE ~ Midico
l"dit ¡pJlugu

Imagcn Enubmdo elMotNo
;1 r--1! .. 1 al} ObnlYldontf

Resultado General el -
:1

B Dato, Podcrm fi'lti!' Idcrrtffind6n Re,ultado NUmcrlco

m NuiMitnto Grafieos de Ruultfldo el
I 8 Domicilio B E'pecto9~m.m Cometo Iill""

"

~ OcuplCión fi'l''''
f!¡ Antecedentes fi'l""

I B Datos del Eltudio el SO"

~ Midico el 'DO'

i'j lugar Pcml de Estudio fi'l, fi'lMotNo B FirmaO¡~1
&t) Ob'tMeionct

MOMr FimuOigital OI Ruutt:.do Gentt'll Iill
fi'l

Im.gtn fitrnl
Ruuftldo Námtrico 111 I"
Gt'lficos de Rtsuftldo fi'l
m c: •••• ,tn""' •••• ¥ ¥

I

V- I Figura 5-11. /tems a Imprimir.
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I
I

Ij,

(a)

1/

Anexo 111-8Instrucciones de Uso. I

103i'c
, -.¡

,
I,
I

I
!

1I

Ij

(b)

Progreso: I 100%

Respuesta: PASA.O
¡Detalle' n. Cerrar .1

(e)

Figura 5-13. (a) Probeta y Cavidad de prueba. (b) Colocación de la Cavidad de prueba en la Rrobeta.
I (e) Prueba finalizada correctamente
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7.4 Cambio de Baterías

LADIE - EQUIPO DE OTOEMISIONES

7.3 GabiIJete y cable 2D5 '"

Si se desea limpiar el frente del equipo, no deberán utilizarse slDeaücomo ,~"'~:;..~~
thinner, acetona, o similares. Utilícese simplemente un paño limpio, humedecido con
agua tibia y jabón neutro o detergente.

I I

Lh I I
Cuide que no se retuerza el cable de la Probeta ya que éste posee vari¿s
conductore¡o y el corte de uno de ellos anularía el funcionamiento del eq~i-
po. Como sugerencia, enrolle el cable en su mano a partir del extremo q~e
posee el COhector que va al equipo, y no a partir del extremo de la Probetá.

I :

I

Si necesitara realizar un cambio de baterías, deberá desatornillar los cuatro tornillos
inferiores y deslizar el gabinete para acceder al interior del equipo y proceder a bolo-
car las nuevas baterías según la polaridad indicada. I
En caso de qLe el equipo deba permanecer guardado durante un lapso de tiJmpo
prolongado, es conveniente que las baterías queden a media carga, que se extraigan
y guarden en un lugar fresco. Luego se deberá cargarlas por completo antes del usar
el equipo de Qtoemisiones Acústicas nuevamente.

7.5 Protección ambiental

.1 final de la ~ida útil del equipo, y sus accesorios, desechar según reglamentbción
municipal o la que corresponda donde se utilice. I

I I

Lh I I

Las baterías nunca deben ser desechadas junto con los residuos domébti-
coso Consultar con la Secretaria de Ambiente y Desarrollo Sustentabl~ o
con el Munícípio de su localidad respecto a la eliminación de baterías.

I

t 7.6 Servicio Técnico 1
Se recomienda una revisión cada año y medio o dos años en algún servicio t cnico
autorizado pór LADIE Audiología. I
~ina28d,38 I
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2000 Hz, 3000 Hz, 4000 Hz, 5000 Hz y 600(j)Hz.

Cuando envía su OE-500 a controlar a un centro autorizado,

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

I I

I

'1
8.1 Especificaciones Generales

FrecuJncias Nominales

Exactitud en frecuencia

Parámetros configura-
bles para la aprobación
de los lestudios

Dimensiones externas
[

Peso ¡
Alimentación

I

Condiciones de
F ,1 . tunclpnamlen o

:1:3%

• Nivel de la OE,
• Nivel del Ruido.
• Diferencia entre nivel de OE y nivel del Ruido.
• Porcentaje de muestras rechazadas.

. I
9 cm de ancho x 16,5 cm de profundidad x 3,5 cm de
alto.

440 gramos.

Dos baterías AA.

Temperatura: 15°C - 40°C.
Humedad: 5% - 90% (sin condensación).

C----.l---------L..--
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11 .
Normas Inter'i'aclonales

I

il
!
I1

I
I1

I
Transporte y 1I

Almacenamiento
11

I
11

I
11

i
1

I
Anexo III-B Instrucciones de Uso

~. A l"
~.

i ti ':l <rO fO
C10

• lEC 60601-1: Seguridad básic¿Jy ~ctiII . n 'lO7 tJ'

to esencial de Equipos Médicos. ,( •....'.z.f)
• IEC60601-1-2: EMC (Compatibilidad Electro- ~~

magnética) I

• IEC60645-6: Equipos audiométricos - Parte i
Instrumentos para la medición de emisiones .
otoacústicas.

LodooTiba Frágil No exponer Manipular ApUooo máximo
alaguel con cuidado 5 unidades

tt ! f ,.~~•
Condiciones de transporte y almacenamiento: Temperatura 5DC ~500e - Humedad 25% • 95

I1,
I1

I

I
1

I1,
I
1

1,
I1

I
I1

I
11

I
11

I
1

JI

I1
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Entorno electroma nético - Guía
Los equipos de otoemisiones I acústicas
LADIE OE-500 usan comunicación por Blue-
tooth, por lo que la energía de RF és muy ba-
ja. Módulo de Bluetooth: homologsción por la
CNC (EXPCNC 4549/2012) y enbayado en
Laboratorios Unidos S. A. bajol la norma
"CNC-Q2-63.01 Equipos integrantes de sis-
temas de es ectro ensanchado".

Los equipos de otoemisiones: acústicas
LADIE OE-500 son adecuados Rara usarse
en todos los establecimientos, incluyendo los
establecimientos domésticos y a~1uellos co-
nectados directamente a la red pública de
alimentación de bajo voltaje que! alimenta a
edificios utilizados con fines domésticos.

n.a.

Clase B

Grupo 1Emisiones de RF
CISPR 11

Emisiones de RF
Cl PR 11

Emisiones armónicos
lEC 61000-3-2

Fluctuaciones de
voltaje 1emisiones

fluctuantes
lEC 61000-3-3

I

I

LADIE - EQUIPO DE OTOEMISIONES Anexo 111-8Instruccion~s d

8.2 Compatibilidad electromagnética lA O 3J' ~'~<"J'~'~'::;~é
Guía declaración del fabricante - Emisiones electroma néticas "",,'1f?

Los equipos de otoemisiones acústicas LADIE OE-500 son adecuados para usarse en el
ambiente electromagnético especificado a continuación. El usuario final del eq~uipodebe
ase urarse de ue sea utilizado en este entorno.
Ensa o de emisiones Cumplimiento

Distancias de separación recomendadas entre equipos de comunicaciones Ide RF por-
tátiles v móviles v el eauiDo de otoemisiones acústicas LADIE OE-500.

Los equipos de otoemisiones acústicas LADIE OE-SOOestán previstos para el w:¡o 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 acústicas LADIE OE-500 puede ayudar a prevenir
la interferencia electromagnética manteniendo una distancia mínima entre el apérato portátil,

y móvil de comunicaciones de RF (transmisores) y los equipos según se recomienda debajo,
conforme a la máxima Dotenciade salida del aDarato de comunicaciones

Potencia de salida
Distancia de separación de acuerdo a la frecuen cia del

transmisor [m]
nominal máxima del 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHt: a 2,5 GHztransmisor [W] d = 1,2.JP d=1,2.JP d = 2,3.JP

0,01 0,12 0,12 6,23
0,1 0,38 0,38 073,
1 1,2 1,2 123,
10 3,8 3,8 17,3
100 12 12 123

Para transmisores con una potencia de salida nominal máxima no listada anteriormente, la
distancia de separación recomendada d en metros (m) puede estimarse utiliz~ndo la ecua-
ción aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida nominal
máxima 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 separación de rango mayor de fre-
cuencia. I
NOTA 2. Estas guías pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagación elec-
tromagnética queda afectada por la absorción y reflexión desde estructuras, objetos y perso-
nas. ;

I
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Anexo 111-8Instrucciones de Us

Entorno electromagnético.G ía

No se recomienda utilizar equipos
móviles y portátiles de comuniba-
ciones de RF cerca de cualquier
parte del equipo de otoemisio~es
acústicas LADIE OE-SOO, incluyen-
do el cable. I
La distancia de separación reco-
mendada a la frecuencia del trans-
misor es de: I
d = 1,2# I
d = 1,2# 80MHz a 800MHz

d = 2,3# 800MHz a 2,5GHz I
Donde P es la potencia de salida
nominal máxima del transmisot en
vatios (W) de acuerdo con el fébri-
cante del transmisor, y d es la Idis-
tancia de separación recomendada

I

en metros (m). I
La intensidad de campo de trans-
misores de RF fijos, determi~ada,
por una revisión electromagnética
del sitio a, debe ser menor qJe el
nivel de cumplimiento en cada Iran-
go de frecuencia. b

Puede producirse interferencia Icer-
ca del equipo marcado con el sím-
bolo siguiente: «Ir»

3V/m

3V1m
80 MHz

a
2,5 GHz

3 Vrms
150 kHz a
80 MHz

RF conducida
lEC 61000-4-6

RF radiada
(lEC 61000-4-3)

I

LADIE - EQUIPO DE OTOEMISIONES

Guía declaracióndel fabricante - Inmunidadelectroma c I .- %"
••• "0"- 0::--,

El equipo de otoemisiones acústicas LADIE OE-SOOestá previsto para su uso en el entorn ',' ~~'
electromagnético especificado a continuación. El cliente o el usuario del equipo de otoelni- Df"

siones acústicas DIE OE-SOOdebe ase urarse de ue sea utilizado en este entorno.
Pruebade Nivel de prueba Nivel de
inmunidad lEC60601 cum Iimiento

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

NOTA 1 -A 80 MHz Y 800 MHz, se aplica el rango de la frecuencia mayor.
NOTA 2 - Estas guías pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagación elec-
tromagnética queda afectada por la absorción y reflexión desde estructuras, objetos y p~rso-
n~. ' I
a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base pa la ra-
dio teléfonos (celulares I inalámbricos) y radios de campo móviles, radioaficionados, emiso-
ras de radio AM y FM Y emisoras de TV no pueden predecirse teóricamente con precisión.
Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe co~side-
rarse una revisión electromagnética del sitio. Si la resistencia de campo medida en la Jbica-
ción en la cual se utiliza el equipo de otoemisiones acústicas LADIE OE-SOOsupera ell nivel
de cumplimiento de RF aplicable anterior, el equipo de otoemisiones acústicas LADIE OE-
500 debe examinarse para comprobar su funcionamiento normal. Si se observa un fÚncio-
namiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como una reorientación
o relocalización de la unidad. I
b En el rango de frecuencia de 150 KHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben seri _m_e_n_o_r_e_s_d_e_3_v,,_"m_. ~_
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O,3A/m3A/m

Frecuencia de
potencia

(50/60¡ Hz)
Campo

magn(ltico
lEC 61000-4-8

I

LADIE - EQUIPO DE OTOEMISIONES
~ ",. A. '1'.

s8CIO ,
. . . d!l
I Guía declaración del fabricante-Inmunidad electroma nética I '\"'. ," ~

El equipo de otoemisiones acústicas LADIE DE-500 está previsto para su uso en lel ent ~
electromagnético especificado a continuación. El cliente o el usuario del equipo elleotoemi- ,
siones acústicas LADIE DE-500 debe ase urarse de ue sea utilizado en este entckno.

Pruebé/ de Nivel de prueba Nivel de é G •
inmunidad lEC 60601 cumplimiento Entorno electromagn tlCO- ula

Es recomendable que Ic?ssuelos
I :1:6kV :1:6kV sean de madera, hormigón o baldo-

Descarga por contacto por contacto sa cerámica, I
electrostática Si los suelos están reve$tidos con

(DES) :1:8kV :1:8kV material sintético, la humedad rela-
lEC 61O?O-4-2 por aire por aire tiva se recomienda ser bl menos

de130% I
Los campos magnéticos1afrecuen-
cia de red deberían esta1a los nive-
les característicos de una locación
comercial u hospitalarib típicas.

Director Técnico: Ing. Horacio G. Bontti.
Condición de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sa itarias

~G~LADIE
Audiologia

Debido lal constante desarrollo y perfeccionamiento de los equipos, LADIE, se reserva j

el derecho de modificar estas especificaciones sin previo aviso. La fotografía de tapa 1

I puede diferir del equipo suministrado. I

I

1

1

!
j

!
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LADIE - EQUIPO DE OTOEMISIONES

I
Anexo 111-8 Instrucciones de uk

, ~

n,' ) Dr),i•..e'"!~.n(i~e=-~s'"~e=-~8.'.'9' fU' /~~~~, /"'~ifl! _~ ~f:I ~ ~IL" ", -"~, UII. j J~' ~"'iIUUI
I
_ , !

jO ~J. I
U II

Símbolos utilizados en el Manual
I

9.1

cm Informa1ción I
Lh Advert1ncia I
(j) No desechar I

i
I

9.2 Infonhación

ICI!l En el manual de usuario se explican los íconos, símbolos utilizados.
I

CI!l En el méilnual de usuario se establece claramente el proceso de instalaci, n y
es similar a cualquier software estándar. Ante cualquier duda consulte con el se~icio
técnico de LAqlE Audiología o con algún técnico informático. l
CI!l En el manual de usuario se encuentra la información necesaria para realiz r el
testeo de funcionamiento del equipo con la cavidad de prueba normalizada.
l""'n1 I

L..J.!:.J En el manual de usuario se brindan las instrucciones para la correcta coloca-
ción de la Probeta y Ojivas para realizar los estudios.

LJ!] En el m~nual de usuario se indica la importancia en la selección de las ojivas
ya que es fundamental para la seguridad y eficacia del estudio. I

CI!l En el ~anual de usuario se brindan las instrucciones para la limpieza ~e la
Probeta en caso de posibles oclusiones con cerumen. l
CI!l En el ~anual de usuario se establecen recomendaciones de cambio y m nte-
nimiento de las baterías. j
CI!l En el manual de usuario se establecen las condiciones ambientales de f ncio-
namiento y almacenamiento.

t :
I
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LADIE - :~QUIPO DE OTOEMISIONES Anexo 111-8 Instrucciones 1\

I \
9.3 Advertencias t 038 ,,2~..=.__q,~¡

.:1 . ~~& El equipo debe ser utilizado por un profesional con la debida capacitación. Exis- I
te riesgo de no detectar una patología o detectar una inexistente y usar esa informa-
ción paraldeterminar un tratamiento inapropiado.

& El ~quipo está concebido para dar un resultado orientativo del funcionamiento
de la có~ea. Si se lo toma como único elemento de diagnóstico existe rie$go de no
detectar Una patología o detectar una inexistente y usar esa información para deter-
minar un' ,tratamiento inapropiado.

& Estlblecer un perfil diferente del estándar puede provocar la no detección de
una patdrogía existente. Existe riesgo de no detectar una patología y el paciente no
recibe tr~tamiento en forma oportuna o detectar una inexistente y 'usar esé informa-
ción par,! determinar un tratamiento inapropiado. j.

& 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-
tología y lel paciente no recibe tratamiento en forma oportuna o detectar Jna inexis-
tente y usar esa información para determinar un tratamiento inapropiado. j
& No11inserte la Probeta en el canal auditivo externo sin haber coloca' o la ojiva
descartable. Existe riesgo de lastimar al paciente. j

11& ve:ificar la limpieza y la no obstrucción de los conductos de la Probet antes de
su uso y:respete las recomendaciones de mantenimiento. Existe riesgo del no detec-
tar una patología y el paciente no recibe tratamiento en forma oportuna b detectar
una inexiStente y usar esa información para determinar un tratamiento inap~opiado.

I

& La~j ojivas son de un solo uso y descartables. No las reutilice. Existe¡ riesgo de
infecciór\llesión y/o contaminación del canal auditivo del paciente. Revise las mismas
antes d~¡SUutilización. , I

& Utilice siempre las ojivas provistas por el fabricante. No utilizarlas introduce
riesgo de provocar una reacción alérgica en el paciente. Existe riesgo de no detectar
una patOlogía y el paciente no recibe tratamiento en forma oportuna o de~ectar una
inexistelil\e y usar esa información para determinar un tratamiento inapropiado.

& Re~pete la metodología de elección y colocación de ojiva. Existe rie~go de no
detectar~una patología y el paciente no recibe tratamiento en forma oportuna o detec-
tar una ihexistente y usar esa información para determinar un tratamiento inapropia-
do. i

& Verifique la integridad del cable de Probeta antes de cada utilizaCión. Existe
riesgÓ de no poder diagnosticar en el momento por envejecimiento del cable de pro- ,
beta.! 1I I II Página 35 de 38 I
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LADIE - EQUIPO DE OTOEMISIONES Anexo 111-8 Instruccion1 do>.,. I

':J'" f0\-

9.4 IEliminación de desechos Ir ...
T -1' 21~.l

1M .1 O 341 ~~j[I
'<!!.I Al hnal de la vida útil del equipo, y sus accesorios, desechar segÚn ~eglamen-
tación donde se utilice. Los desechos electrónicos pueden contener comp~nentes y
sustancias peligrosas y deberá recogerse por separado. No reciclar estos: residuos
podrá menoscabar el medio ambiente y en consecuencia la salud de las personas.

~ I I
Las baterías nunca deben ser desechadas junto con los residuos do!mésticoS,

existe riesgo de contaminación ambiental. Consultar con la Secretaria de Ambiente y
Desarrollo Sustentable o con el Municipio de su localidad respecto a la elimihación de
baterías. I I
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LADIE - EQUIPO DE OTOEMISIONES

GARANTíA

Este instrumento tiene una garantía por el término de 2
(dos)' años (con excepción de los cables, que tienen una ga-
rantía de seis meses), a partir de la fecha de adquisición, por
eventuales defectos de fabricación o materiales, siempre

que fill mismo no haya sido dañado por accidente o mal trato,
o reparado por personas que no hayan sido autorizadas por
LAOIE. Esta garantía implica que la empresa fabricante ga-
rantiza la reparación del equipo y se hace cargo del costo de
la mpno de obra en laboratorio propio y de los componentes
necesarios para dicho trabajo. Se excluye de esta garantía
el costo del traslado del equipo hacia y desde nuestro labo-

,ratorio, quedando el mismo a cargo del comprador.

Ninguna otra garantía está implícita o explícita

, Número de serie .

I Fecha de adquisición .

I Firma autorizada .

~O~LADIE
Audiologia

I
Laboratorio de Aplicación y Desarrollo de Instrumental Electrónico

I

Calle 46 NQ1508 - (B 1900AIJ) La Plata - Pcia. Bs. As. Rep. Argentina.
I E-MAIL: soporte@ladie-audiologia.com
.1 WEB SITE: www.ladie-audiologia.com

:1

1

1
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"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

IMinisterio de Salud
Secretaría de Polítícas,
Regulación e Institutos
I A,N.M.A.T.

ANEXO
CERTIFICADODE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-0000-1 896-12-7

EI
1

Administrador Nacional de la Administración Nacional de MedJamentos,

AI:mentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiS~osición N°
I

11..0..3.~y de acuerdo con lo solicitado por HORACIO G. J. BiONTTI, se

autorizó ia inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

T~CnOIOgíaMédica (RPPTM), de un nuevo producto con los SigUietes datos
I I

id,entificatorios característicos:

Nembre descriptivo: EQUIPOPARAOTOEMISIONESACUSTICAS

qódigo de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-601-Dispositivo para

"TÍamizajede la Función Auditiva

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LADIE

"qlase de Riesgo: II

I'ndicación/es autorizada/s: Realizar estudios de otoemisiones acústicas de I
I '

productos de distorsión en las siguientes frecuencias nominales: 2000 Hz, 3000 !,
I

Hz, 4000 Hz, 5000 Hz y 6000 Hz.

I
Modelo/s: OE-SOO

I

Período de vida útil: 10 años.

!condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

I
&INombre del fabricante: HORACIOG. J. BONTTI.

I/(
4

I

I
I

r



Lugar/es de elaboración: Calle 46 NO 1508, Ciudad de La Plata, Provincia de

I

Buenos Aires, Argentina.

\ O3~.

Dr. ROBEarO LElI9!
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A/X'.

Se extiende a HORACIO G. J. BONTTI el Certificado de Autorización e Inscripción

del PM-1147-7! en la Ciudad de Buenos Aires, a ...3..T"ENE;"20lt .., siendo su

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

DISPOSICIÓN INO
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