"2017 - Afio de las Energias Renivabfes "

Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION Nc f 71 5

Regulacion ¢ Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, ’15 FEB 20]7 I

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-001647-14-1 del Regi'}stro de

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia ‘Médica
(ANMAT), v |

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma MEDIX I.C.S.A. |solicita
la revalidacion y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-

1077-105, denominado: DISPOSITIVO DE EXPLORACION DE DIAGNOSTICO
AUDITIVO marca NATUS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances!de Ila
Disposicién ANMAT N°® 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). :

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitosl de la
normativa aplicable. i

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomiado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el DJ'ecreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. 1

i'

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de InscrlpcIon en

Por ello;

'i

el RPPTM N© PM-1077-105, correspondiente al producto médico denomllnado:
DISPOSITIVO DE EXPLORACION DE DIAGNOSTICO AUDITIVO, marca NATUS,
propiedad de la firma MEDIX I.C.S.A. obtenido a través de la Disposicion AENMAT
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"2017 - Afio de las Energias Rendvables”.

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

sttt DISPOSICIONN® . f 71 &

NO 8599 de fecha 21 de diciembre de 2011, segun lo establecido en el Anexo
que forma parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N° PM-1077-105, denominado: DISPOSITIVO DE EXPLORACION DE
DIAGNOSTICO AUDITIVO,

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que [debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1077-105.

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada’ de la
presente Disposicion y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica para
que efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-001647-14-1
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Dr. ROBERTO L

Subadministrador Nacional :
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"2017 - Afio de las Energias Renovables”.

Ministerio de Salud
Secretariag de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°l71 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM NO© PM-1077-105 y de acuerdo a lo solicitado por la firma |MEDIX
I.C.S.A, la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al
pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: DISPOSITIVO DE EXPLORACION DE DIAGNOSTICO

AUDITIVO
Marca: NATUS,

Autorizado por Disposicion ANMAT: N© 8599 de fecha 21 de DICIEMBRE de

2011
Tramitado por expediente N° 1-47-10514/11-2,
DATO oot
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO A
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MCDIFICAR
Vigencia del
Certificado 21 de DICIEMBRE de 2016 21 de DICIEMBRE de 202.1

Echo Screen T Plus
Echo Screen D Plus
Echo Screen A Plus
Echo Screen TD Plus
Modelos Echo Screen TA Plus
Echo Screen DA Plus
Echo Screen TDA Plus
Echo Screen TS

Echo Screen DS

Echo Screen III PRO T
Echo Screen III PRO D
Echo Screen III PRO A
Echo Screen III PRO TD ,
Echo Screen III PRO TA
Echo Screen III PRO DA
Eche Screen III PRO TDA

Natus Europe GmbH
Robert - Koch- Str. 1,
D-82152 Planegg

Fabricante/s Deutschland, Alemania

Fabricante 1: )
Natus Medical Incorporated
5900 First Avenue South,
Seattle, WA 98108 USA
Fabricante 2:

Creation Technologies




"2017 - Afio de las Energias Renovables”.

Ministerio de Salud
Secretaria de ®olfticas,
Regulacion e Institutos ' l
ANMAT

102-8977 Fraserton Court,
Burnaby, British Columbia
Canada V5] 5H8

Proyecto de Rétulo aprobado |
Rétulos por Disposicidn ANMAT N° A fs. 225,
4439/12

Proyecto de Instrucciones de ‘
Uso aprobado por Disposicion | Afs, 192 a 209 .
ANMAT N°© 4439/12.

Instrucciones
de Uso

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado,
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma MEDIX I.C.S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-
1077-105, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dmslﬁFEB.?ﬂﬂ
Expediente N°© 1-47-3110-001647-14-1

DISPOSICION No
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Dr, ROBERF@ L
Subaummlstraduf Nan:lgllgll
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Modelo de Rétulo Qf\;a “22"’/ / f’z

ECHO SCREEN 1 6 FEB 207 JD

Modelo: Echo Screen Il Pro T / Echo Screen il Pro D / Echo Screen HI Pro A /
Echo Screen Ul Pro TD / Echo Screen 1l Pro TA / Echo Screen Il Pro DA / Echo Screen Il
Pro TDA
(segun corresponda)

REF:

Fabricante Legal:

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

Sitio de Elaboracion:

Creation Technologies
102-8977 Fraserton Court, Burnaby, British Columbia Canada V5J 5H8

Importado por: MEDIX I.C.5.A.
Marcos Sastre 1675, El Talar
Tigre, Buenos Aires, Argentina

Numero de Serie:
Fecha de Fabricacion: AAAA

Modo de uso, advertencias y precauciones: ver instrucciones de uso.
Condicién de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900
Autorizado por ANMAT PM - 1077 - 105

=
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Instrucciones de Uso

; Instrucciones de Uso

Sistema de exploracién auditiva
ECHO SCREEN

Modelo: Echo Screen Il Pro T { Echo Screen ill Pro D / Echo Screen I Pro A / Echo
Screen i Pro TD / Echo Screen It Pro TA 7 Echo Screen |l Pro DA / Echo Screen I Pro TDA.
(segun corresponda)

Fabricado por:

Creation Technologies
102-8977 Fraserton Court, Burnaby, British Columbia Canada V5. 5HS

Natus Medical incorperated
5900 First Avenue South, Seattle, WA 98108 USA i

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

Modo de uso, advertencias y precauciones: ver instrucciones de uso,
Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,
Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900 i
Autorizado por ANMAT PM - 1077 - 105

Descripcion del producto

El sistema de exploracién auditiva Echo-Screen es un dispositivo ligero, portétil, que funciona
con bateria, disefiado para detectar la pérdida de la audicion mediante tecnologias de
deteccion de la respuesta auditiva troncoencefalica ("ABR", por sus siglas en inglés) o de
otoemisiones acusticas. El Echo-Screen II! se puede configurar para utilizar una o cualquier
combinacion de las tecnologias de deteccion de otoemisiones aclsticas transitorias ("TEQAE",
por sus siglas en inglés), de otoemisiones aclsticas de productos de distorsion ("DPOAE", por |
sus siglas en inglés"} y de respuesia auditiva troncoencefalica automatizada ("AABR", por sus .
siglas en inglés). i

El Echo-Screen es un dispositivo de expioracion auditiva movit y flexible que ofrece los
siguientes beneficios:

+ Es adecuado para todas tas edades (neonatos de al menos 34 semanas de edad en
adelante).

+ Utiliza algoritmos probados y comprobados.

* Incluye niveles de estimulo seleccionables, asi como el estimulo CHIRP. [
s Permite que el usuario agregue modalidades de prueba.

+ Se puede configurar para satisfacer las necesidades y el flujo de trabajo de cada lugar.

» Permite la facil introduccién de datos a través de una pantalla tactit de grandes dimensiones,
teclado integrado y lector de cédigo de barras opcional.

« Permite la impresion de etiquetas en forma inalambrica por Bluetooth.

» incluye una base de conexion para cargar |la bateria y transferir datos, asi como puertos de
verificacion de cables ABR integrados.

* Permite ef inicio de sesidn de seguridad para sus usuarios o el uso andnimo.
.+ Se integra con el gestor de datos de pruebas auditivas exploratorias audble® Lite/Desktop
para importar ajustes, usuarios y listas de trabajo, y para exportar los resultados de las

pruebas.
Hintng. £ .aﬁAi skas
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Instrucciones de Uso ECHO SCREEN

* Incluye herramientas de administracion del dispositivo Echo-Screen I b&ad?eaun
computadora para la gestién de dispositivos.

+ Incluye los nuevos disefios de la sonda, ATA, y de los extremos de los auriculares para un
mejor rendimiento y una vida Gtil mas larga.

+ Ofrece una gran seleccion de idiomas.

+ Es facil de limpiar y mantener.

Uso previsto

Ei Echo-Screen es un dispositivo portatil para la deteccion de la pérdida auditiva en pacientes
de todas las etapas de la vida, incluidos ios recién nacidos de al menos 34 semanas de edad
gestacional, los lactantes, los ninos, los aduitos y los adultes de la tercera edad.

Los dispositivos Echo-Screen detectan la pérdida de la audicién con la tecnologia de
otoemisiones acusticas automatizadas {AOAE®), que incluye tanto fas otoemisiones acisticas
transitorias (TEOAE), las otoemisiones acusticas de productos de distorsion {DPOAE) y la
tecnologia de respuesta auditiva troncoencefalica (ABR). El Echo-Screen estd previsto para su
utilizacidn en la nursery, en la unidad de cuidados intensivos neonatales, junto a la cama de la
madre, la sala de audiologia, los consulterios externos de una clinica o el consuttario médico.

Los dispositivos Echo-Screen estan destinados a los audiodlogos, médicos clinicos, enfermeros
y técnicos, asi comae a cualquier otro personal que esté capacitado para operar el dispositivo.
La capacitacion basica acerca del dispositivo es suficiente para llevar a cabo la exploracion de
pacientes en buen estado de saled. La prueba de emisiones otoacusticas esta indicada
especialmente para su uso en pruebas realizadas a individuos que no pueden responder con
fiabilidad a las instrucciones verbales, comoe lactantes, nifios pequefios y adultos con trastornos
cognitivos,

Configuraciones Tecnolégicas del dispositivo:

Modelo Configuracién Tecnolégica
Echo Screen IIPRO T TEOAE

Echo Screen Il PRO D DPOAE

Echo Screen 1ll PRO A ABR

Echo Screen Il PRO T/D | TEQAE & DPOAE

£cho Screen |l PRO T/A TEOAE & ABR

Echo Screen Il PRO D/A DPOAE & ABR

Echo Screen Il PRO T/D/A | TEOAE, DPOAE & ABR

Tecnologias DPOAE, TEQAE y AABR con un algoritmo estadistico binomial patentado.

Tiempos de duracién de los Test en condiciones normales:
TEOAE: 20 segundos aproximadamente
DPOAE: 30 segundos aproximadamente
AABR: 2 minutos aproximadamente

- >

MEDIX i.C.S.A Rioing/Analia Gaidifhausk
Gustavo Luis Festa Direciora Tecnica
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Instrucciones de Uso

Advertencias

¢ No utilizar el dispositive de exploracion auditiva si se sospecha que no esta
funcionandoe correctamente o si alguna pieza presenta dafos aparentes o parece faltar,
Contactactese con el servicio técnico de Natus Medical o con su proveedor de servicios
autorizado para solicitar asistencia.

= No utilizar el dispositivo Echo-Screen Il Pro para la exploraciéon mientras esta acoplado
a la base de conexidn o conectadoe a la alimentacién externa.

» No conectar la alimentacion externa o un cable USB desde el dispositive a upa
computadora mientras el dispositivo esta conectado al paciente.

¢ Los suministros de exploracién descartables (ganchos para fas orejas,
sensores/electrodos, extremos de auriculares/insertos para el oido)} y sus materiales de
embalaje, ast como los elementos del sistema de exploracién gue puedan entrar en
contacto con la cuna, contienan piezas pequenas que pueden presentar un peligro de
asfixia. Los suministros y embalajes deben colocarse lejos de la cabeza y las manos
del bebé durante la preparacion para la prueba. Una vez que se completa la prueba,
los suministros y los materiales de embalaje deben contabilizarse y desecharse en
forma adecuada.

¢+ El puerto OAE / ATA estd previsto para conectar el cable OAE o ATA al dispositivo
Echo-Screen |1l Pro. Ningln otro cable se debe conectar a este puerto,

+ El puerto del cable PCA esta previsto para conectar el cable del electrodo PCA al
dispositivo Echo-Screen lil Pro. Ningun otro cable se debe conectar a este puerto.

s Asegirese de que cualquier plataforma, mesa, carro y todas las superficies utifizadas
durante la operacion, el transporte o el almacenamiento temporal o permanente del
sistema y de sus componentes sean adecuadas, firmes y seguras. Natus no se
responsabiliza por las lesiones o los dafios que puedan resultar de las superficies de
operacion, los carros o los modos de transporte inapropiados, deficientes o no
aprobados.

s Cualquier utilizacion de los auriculares o del cable de los auriculares ATA distinta de la
descrita en este manual puede resultar en la exploracion a niveles de decibelios
desconocidos y no controlados.

+ Las unidades adaptadoras de CA no son.intercambiables. Wtilice solo el adaptador de
CA que se suministra con el dispositivo Echo-Screen Il Pro. El uso de un adaptador de
CA suministrado para ofros dispositivos, como computadoras portatiles o impresoras,
puede causar danos al dispositivo Echo-Screen lil Pro.

+ Una falla de comunicaciones o un error de acoplamiento de datos entre el Echo-Screen
Il Pro y la PC externa puede crear una pérdida de datos y demorar el diagnéstico

Precauciones |

* La conexion del Echo-Screen lll Pro a un entorno de red puede presentar un riesgo |
adicional. La organizacién responsable debe contar con un procedimiento de seguridad
de red para asegurar ia integridad de la red y del dispositive Echo-Screen Il Pro. I

» La organizacion responsable debe reevaluar la integridad del Echo-Screen lll Pro cada
vez que se realice una actualizacion, una mejora o un cambio adicional dentro de un
entorno de red.

+« Solo se deben utilizar suministros y accesorios para la exploracién de Natus con el
dispositivo Echo-Screen Il Pro. El use de suministros distintos a los de Natus puede
dafiar el Echo-Screen Il Pro o afectar la precision de los resultados de prueba, y puede
anular la garantia.

s Los cables ATA y OAE son fragiles. Se deben manejar con cuidado.

(s T
indlia G di
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Instrucciones de Uso ECHO SCREEN

Navegacion por la interfaz Echo-Screen 1 71

Comience en la pantalla de Inicio (Home) y pulse un botén para iniciar una tarea. (Algunos
botones pueden aparecer en gris ¢ atenuados, dependiendo de cémo el administrador haya
configurado el dispositivo.)

- @ 10:29 AM
JELF G LR
e ——— s o JMW_
Te-Do Add Patient Quich
List Pallent List Test
a a
Select Equipment Cevice icp OH

Language Check LatTings

ver, 143 Cenfignation: 704 sevt Calibration, Q205872015

En las pantailas que contienen mas datos que se pueden visualizar, deslicese por la pantalla
hacia arriba y hacia abajo, o pulse las teclas de flecha hacia arriba y hacia abajo para ver mas
datos.

Cada pantalla del dispositivo tiene un encabezado que propaorciona informacién y ayudas para
la navegacién. Pulse los iconos en el encabezade de la pantalla para realizar acciones. Los
iconos aparecen en gris 0 atenuados en ias pantallas cuando las funciones no estan
disponibles.

Estado de Carga
—"" de Bateria

- Fecha y Hora

inicio  Pentaila Ayuds Teclado virtual

anteriar
Introduccion de datos

Seleccione las opciones e introduzca los datos con la pantalla tactil, el teclado fisico o el
teclado de la pantalla tactii, o con e! lector de cédigo de barras opcional:

* Pulse una opcioén para seleccionarla.

* Pulse un campo y luego escriba con el teclado fisico o el teclade de la pantalla tactil.

El dispositivo se puede configurar para mostrar automaticamente el teclado de la pantalia tactil
al pulsar un campo en el que se pueden hacer entradas con el teclado. Si no, pulse el icono del
teclado en el encabezado de la pantalla para mostrar el teclade de |la pantalla tactil.

« Pulse Siguiente (Next) en el teclado de la pantalla tactil para desplazarse al siguiente campo.
Puise una tecla de flecha o el boton Ingresar (Enter) en el teclado fisico para pasar a otro
campo.

« Para introducir letras con signos diacriticos, mantenga pulsada la tecla correspondiente en
alguno de los teclados durante un segundo hasta que se muestren las fetras disponibles. Para
utilizar maydsculas, primero pulse el botén de Mayiiscula (CAP} y, a continuacion, mantenga
pulsada la tecla de la letra correspondiente. En la lista desplegable de letras disponibles, pulse
la letra que necesita y luego presione Ingresar (Enter}. Para cerrar la lista sin seleccionar una
letra, pulse la pequefia X a la derecha de la lista.

» Pulse dos veces el botdon Mayuscula {(CAPS) para dejar seleccionadas las mayusculas. Puise
dos veces el botén 123 sim (123 sym) para dejar seleccionados los simbolos y nimeros. Pulse
la tecla de nuevo para cambiar la seleccién del tectado. El encabezado de la pantalia indica
Mayisculas (CAPS} o Simbolos (SYM) cuando han gquedado seleccionados las letras

“icing. Angifaaaidimauskas
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Diredora Tecnica
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Instrucciones de Uso EiHO.?REEN

maylsculas o los simbolos en el teclado fisico. Los botones asociados se ponen rojos cuando
ias mayusculas o los simbolos estan seleccionados en el teclado de la pantalla tactil.

» Opcionalmente, si el dispositivo incluye un escaner de ¢ddigo de barras, se puede escanear
un codigo de barras en un campo. Pulse el campo para activar el lector de c¢ddigo de barras,
apunte e! escaner al ¢édigo de barras, y presione el boton de cédigo de barras. El campo
seleccionado se llenara con los datos del codigo de barras.

- r——— s -

Encendido y apagado e inicio y cierre de sesion

* Para encender el dispositivo, pulse brevemente el botén de encendido {power), y espere las
pantailas de inicio y presentacion. E! dispositive se inicia en alrededor de un minuto. Inicie
sesidn, si asi esta configurado por el administrador. Es posible que deba introducir una
combinacion de nombre de usuario, contrasefa ¢ ubicacién para iniciar sesion.

+ Cuando el dispositivo esté encendido, pulse el botén de encendido brevemente para entrar o
salir de! modo de espera (standby).

- Para cerrar sesidn (si asi esta configurado el dispositivo), dirijase a la pantalla de inicio y /
puise Cerrar sesion (Log Off), o pulse el botén de encendido para entrar en el modo de '
espera.

+ Para apagar, mantenga pulsado el botén de encendido durante varies segundos. Cuando se

abra el aviso de apagado, pulse OK.

» Para forzar el apagado del dispositivo, mantenga pulsado el botén de encendido durante unos
diez segundos. I

Preparacién para las pruebas

1 Encienda el dispositivo € inicie sesion, si es necesario.

2 Cambie &} idioma de la sesién, si es necesario. En la pantalla de inicio, pulse Seleccionar
idioma (Select Language), seleccione el idioma, y luego pulse Terminado (Done).

3 Ajuste la luz de fondo vy el sonido segin el entorne de la exploracién cuando sea necesario.
Pulse Ajustes del dispositivo (Device Seftings).

Surnmit Hosphal
— Peaner!

e w\;}: Backight Settings
it i(}) Seund serrlhgs

é Wireless Printer Lonhection

a Pulse Ajuste de luz de fondo (Backlight Settings), deslice el control para aclarar u i
oscurecer la pantalla, vy luego pulse Terminado {Done). :

b Pulse Ajustes de sonido {Sound Settings). Realice alguna de las siguientes
opciones y luego pulse Terminado {Done):

+ Para desactivar todos los sonidos, pulse Silenciar todo (Mute All).

= Para que los clics de las teclas sean mas bajos 0 mas altos, pulse Bajo {Soff) o Alto
{Loud), respectivamente. Para desactivar el sonido del clic de los botones, pulse
Apagar {Off).

* Para que los repiques sean mas altos o mas bajos, deslice el control. Para desactivar
los repiques, pulse Silenciar {Mute).

S
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Instrucciones de Uso iCi—%SCREE
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4 Seleccione el paciente que realizara la prueba. En la pantalla de inicio, realice una de las
siguientes opciones:

* Pulse Lista de tareas {To-Do List) y seleccione un paciente gue ya se encuentre registrado
en el dispositivo. '

« Pulse Lista de pacientes (Patient List) y seleccione un paciente que ya se encuentre
registrado en el dispositive, y pulse Agregar (To-Do) para anadir al paciente a la lista de tareas
pendientes. En la Lista de tareas, seleccione el paciente.

* Pulse Anadir paciente (Add Patient) para anadir un nuevo paciente al dispositivo.

Evaluar al paciente para las pruebas

Durante las pruebas de exploracion, es importante contrelar el ruido ambiente tanto como sea
posible. La exploracién es mas rapida cuando el ruido de fondo y el ruido generado por el
paciente son bajos. Tome medidas para controlar este tipe de ruido, o busque una habitacion
mas tranquila, si es posible.

Los pacientes con las siguientes caracteristicas son apropiados para la exploracion:

* Recién nacidos a término, sanos.

« Lactantes de 34 semanas de edad gestacional o mas.

« Lactantes que estan listos para el alta o cuya alta esta programada en pocos dias.

+ Lactantes que estan durmiendo o en un estado de relajacién (por lo general después de una
comida reciente).

» |.actantes en una cuna abieria.

» Pacientes con una anatomia regular del oido externo, sin deformidades evidentes de la
cabeza o el cuelio.

* Pacientes que no estan recibiendo estimulantes del sistema nervioso central (SNC).

No se recomienda realizar pruebas a pacientes en un esiado menos optimo, tal como cuando
un bebé esta despierto o un paciente estd médicamente inestable, y esto puede aumentar el
tiempo de exploracion. En este tipo de situaciones es necesario que la prueba la realice
personal médice, de enfermeria o audiologia calificado, ya que pueden ser necesarias las
habilidades de evaluacién profesionales para la resolucién de problemas durante las pruebas.

Al evaluar a un paciente para la prueba, considere lo siguiente:

* Realizar las pruebas a un bebé en una incubadera puede resultar en un aumento de la
interferencia y puede hacer que la expioracion lleve mas tiempo. '
* No se deben realizar pruebas a los pacientes mientras exhiben un movimiento
excesivo, ya que dicha actividad puede dar lugar a altas interferencias miogénicas.

» No se deben realizar pruebas a pacientes con ausencia o malformacién de
estructuras del oido interno, medio ¢ externo. El dispositivo no esta disefiado para
estas condiciones.

= El dispositivo no esta previsto para los pacientes con condiciones neurologicas
conocidas o sospechadas. Solo se deben realizar pruebas a pacientes con trastornos
neurolégicos conocidos bajo supervisién médica yfo audiologica bien informada.

Preparacion del paciente

Las pruebas ABR requieren un cable PCA y un cable OAE o un cable ATA. Se recomienda el
cable ATA para los recién nacidos. El cable ATA permite la prueba secuencial de los oidos sin
requerir reconfiguracion entre las pruebas, y proporciona un mejor ajuste para los recién
nacidos.

Las pruebas TEQOAE y DPOAE {incluide DPOAE+) solo requieren un cable OAE.

===

. B .
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Instrucciones de Uso

Conecte los cables:

1 Seleccione los cables para la prueba.

2 En el caso de los cables ATA u QAE, alinee las dobles guias del conector {azul en los dos
cables) con las ranuras en el puerto ATA/OAE, y presicne e! cable hasta que encaje en su l
lugar. '

3 En el caso de los cables PCA, alinee la dnica guia del conector (parpura) con 1a ranura en el
puerto PCA, y presione el cable hasta que encaje en su lugar. » El cable OAE se usa para
pruehas TECAE o DPOAE. ¢« El cable ATA u OAE con el cable PCA se usan para pruehas
ABR.

Q—:-'— Puertc PCA

Puerto ATA/OAE

Aplicar los electrodos para las pruebas ABR:

1 Si la piel de! paciente estd seca o grasa, prepare ia piel para los electrodos con solucion
salina o gel NuPrep®. La preparacion de la piel reduce la impedancia eléctrica, lo que permite
una mejor conductividad de las sefiales eléctricas ABR.

* La piel grasa responde bien cuando se limpia con un jabon suave y agua, seguida de
una aplicacion de gel NuPrep® (gel para neonatos).

+ La piel seca responde bien a una aplicacion de solucion salina o gel NuPrep®, o de
una gota de selucién salina bajo cada electrodo.

2 Fije los clips del cable PCA a un triplete de electrodos descartables Jelly Tab: Abra cada clip
y abrochelo a la solapa del electrodo. Mantenga el lado del cable del clip y el lado del gel del
electrodo del mismo lado. Fije los clips a los electrodos antes de retirar los electrodos de la
tarjeta cobertora adhesiva.

Correcto

INCOITECID  smum

3 Tome los electrodos de las solapas. Una a la vez, exiraiga la tarjeta cobertora de cada
electrodo y conecte el electrodo al paciente, orientando todos los electrodos en la misma
direccion general:

+ Clip negro: Vértex (centro de la frente, lo mas alto posible, lo mas cerca de la linea
del cabello y lejos de las cejas y el area de los ojos. Evite los musculos de la frente
para aumentar la eficiencia de la exploracion.)

» Clip blanco: Nuca {centro de la parte posterior del cuello, ni en el craneo ni en la

espaida.)

MEDN{:.C.S.A
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+ Clip verde: Comun (parte posterior de cualquiera de los hom bros,,sgtoc%?éi%ns
de la nuca.) -

Negro

Bianco

Verde

4 Presione con suavidad y firmeza para adherir la superficie del hidrogel a la piel, y manténgalo
en su lugar durante unos segundos para crear una buena adherencia a la piel del paciente.

Aplicar auriculares descartables si se esta utilizando el cable ATA para
pruebas ABR:

1 Abra la bolsa de auricutares rasgando la muesca en la esquina. Deje los auriculares en el
cobertor y conéctelos con los conectores en las carcasas de los transductores.

o —— - -

2 Uno a la vez, saque cada auricular del cobertor y coléguelo sobre el oido del paciente:

Transductor azul - oido izquierdo Transductor rejo - oido derecho

Cologue la solapa del auricular en la parte posterior de |la oreja con el cable emergente
hacia la parte superior de la cabeza o hacia el cuerpo del paciente. Gire el auricular de
la parte posterior de la oreja hacia el frente mientras lo inserta al paciente.

- — .

El auricular debe cubrir completamente el oido externo y sellarlo bien. Eviter la
colocacion de los auriculares sobre el pelo, si es posible. Asegdrese de que e!
transductor de color esta en el frente de las orejas del paciente.
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Aplicar la sonda para TEOAE o DPOAE, o para ABR con cable OAE:

1 Seleccione un extremo de auricular descartable para insertarlo al canal auditivo del paciente,
y deslicelo hacia la boquilla de la sonda.

Ejemplo de cofocacisn de Eiempio de colocoacién de la punta de espuma
Iz punta

2 Introduzca suavemente la sonda en el canal auditivo del paciente, asegurando un ajuste
cdmodo y seguro:

+ Si es necesario, tire del oido externc iigeramente hacia atras, de forma similar a la
preparacion para una otoscopia.

+ Compense los movimientos espontaneos de la cabeza reduciendo la tensién del
cable de la sonda: forme un gran lazo que se mantenga sin tensién con una mano cerca de la
cabeza del paciente, o utilice el clip del cable y conecte el clip a una supetficie cercana a la
cabeza del paciente (tal como a la ropa del paciente o la manta del bebé).

+ Evite la posibilidad de contacto del cable con cualquier superficie deslizante o con
vibraciones durante Ja medicion.

3 Para remover el extremo del auricular, sujete el cuerpo de la sonda con los dedos
presionando sobre los clips de la boquilla de la sonda. Coloque fas ufias de la otra mano detras
del tubo transparente de un extremo con funda de espuma o en la base del extremo con copa y
deslice el extremo del auricular de la boguilla. Si el extremo tiene funda de espuma, no tire de
fa espuma.

Realizar una prueba con TEOAE, DPOAE o DPOAE+

Las pruebas con TEQAE, DPOAE y DPOAE+ utilizan sdlo el cable de la sonda OAE.

D

Iniciar la prueba:

MEDIX1.C.S.A SR
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1 Con el paciente seleccionado en la Lista de tareas o en la pantalla de Infﬁ ?J 5 QQA

paciente {después de afiadir o editar la informacidn del paciente}, pulse Explorar (Screen), vy
luego en la pantalla de seleccidn de pruebas, seleccione el tipo de examen por realizar:
TEOAE, DPOAE, o DPOAE+ (si esta configurado para su dispositivo).

fﬁ @ Summit Hespital gj?f':ua {1

5TART
SCREEMING

2 Opcionaimente (si esta configurado por el administrador), pulse Riesgos (Risks) para afadir
factores de riesgo para el paciente.

3 Opcionalmente pulse Comentar (Comment) para agregar comentarios de la prueba,

4 Opcionalmente (si esta configurado por el administrador), pulse Examen (Exam) para
especificar si la exploracidn es inicial o de seguimiento.

§ Pulse D {R) o | {L) para indicar qué cido desea explorar primero (derecho o izquierdo).

6 Pulse Iniciar prueba (Start Screening). La calibracion se realiza antes de que ¢comience la )
prueba. Si aparece Error en la sonda {Probe Error), vueiva a colocar la sonda, y pulse Volver :
a probar {Re-Screen).

La prueba se inicia automaticamente una vez finalizada la calibracién.

Summit Hospital 11 16 AM

R’@

Elapsed Time: IR

Progress: MR
Noie. QD

Status: Stmulus Stability  Artifaet

TEOAE 6/8 530 0%

Las pruebas DPQOAE y DPOAE+ se realizan en cuatro frecuencias. Las prueba DPOAE+
analiza primero las cuatro frecuencias a 85/55 dBSPL y luege a 55/45 dBSPL.

e v ———— -

x
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Summit Hospital 30:3{3;?{]’:2 3

OB 18715053

2 Ritk fupctons: U
skrp 1 L
R-} 55/45 dBSPi

Stnp

. Elapsed Time: 00:08

CProgess (D

¢ Kenise, .

¢ SEAWE

v 9

2Q{J‘JHZ 300GHT A000H:

. - [ ——

7 Cuando se complete la prueba, se mostraran los resultados de aprobacién {Pass) o Remision
{Refer).

En el caso de las pruebas DPOAE+, pulse 65/55 dBSPL y luego pulse 55/45 dBSPL para ver
los resultados de ambos niveles de prueba.

Si el resultado es de remision, se recomienda repetir la prueba.

ﬁ @ summit Hospital 1 10:-;]95::;‘;1%

D o
Q*O

Screen ©GEnden; M QOB .
Opposite Ear ID: 111111 Rk Fartees: 8
@ Tots Timg:
2

{ L bels Progress
Noise,
stimulus Stability Arndacr
TEOAE 8/8 57% 0%
TEOAE ,
. . 3:26 PM
’é‘ bl 7] Summit Hospit 05.2302014 :

Screen iy AL
E Opposite Ear | W 138 Risk Factoms: U

@ R 59/50 dBSPL
; To-Do

EQE . Totsl Time: 00:55

#

W Progress N
Noise: k]

@ 0 O

RN 000Hz  Z500Hz  3200Mz

!

R .55, wgiho. Analia Gaidimauskas |
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summit Hospital

seree n et‘l

Tr=0g e it f Wmm}
ot e, 9.8
Srogreer: : '
iakcls £
. one

® © o &

WA W O 3aWIH ATt

DPOAE+

8 Pulse Probar oreja opuesta (Screen Opposite Ear). Inserte la sonda en la otra oreja y pulse
Continuar (Continue) para repetir el proceso.

9 Limpie la sonda OAE y el cable después de cada uso.

Realizar una prueba ABR

1 Con el paciente seleccionado en la Lista de tareas o en la pantalla de Informacion def
paciente {después de afadir o editar ia informacién del paciente), pulse Explorar (Screen), vy
luegeo en la pantalla de seleccién de pruebas, pulse ABR.

@ s @ Summit Hospital 3{533,3{%
- screenert

Fee 43333 | DOB: 12413

_ tam DPDAE : ! schne
- F 'S ¢ N B |
DPOAE + | Sefuemis I '

2 Opcionalmente (si esta configurado por el administrador), pulse Riesgos {(Risks) para afadir
factores de riesgo para el paciente.

3 Opcionalmente pulse Comentar (Comment) para agregar comentarios de la prueba.
4 Opcionalmente {si estd configurade por el administrador), pulse Examen {Exam) para
especificar si la exploracion es inicial o de seguimiento.

§ Si esta utilizando un cable ATA y va a realizar las pruebas sobre ambos cidos en secuencia,
pulse Secuencial {Sequential).

Si esta utilizando un cable OAE, pulse D (R} o | (L) para indicar qué cido desea probar primero
(derecho o izquierdo).

6 Pulse Iniciar prueba (Start Screening). Se realiza una comprobacion de la impedancia
automaticamente. Cuando la impedancia sea aceptable (indicada por las marcas de
verificacion verdes), pulse Continuar (Continue). Si la comprobacion de la impedancia no se i
aprueba, cambie la posicién de los electrodos y vuelva a intentarlo. .

MEDIXIT.US.A
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&A% 9 summit Hespital 3_-,241':& i‘. 1 7!

con cable ATA

Summit Hospital 13:#;5;2’:%

e e

o’
/ o ® @ LORTIMUE

) " # ¥ o ke Bmanie
SPOAE - Sequentiat E ) C e

7 Si esta utitizando un cable OAE, se reatiza una prueba de calibracién. La prueba comienza '
automaticamente. Supervise el progreso de la prueba.

un oido a la vez con cable OAE.

8 Cuando se complete la prueba, se mostraran los resultados de aprobacion {£ass) o remision
(Refer) y los detalles de la prueba.

Si realizara las pruebas a ambos cidos de forma secuencial, ambos oidos se exploraran antes
de mostrar los resultados. Los resultados del Gitimo oido explorado se muestran primero. Pulse
Ver el resultado del otro oido {See Other Ear Resulf) para revisar los resultados obtenidos
con el primer oido explorado.

Si esta explorando un oido a ia vez, se mostraran los resultados del oido recién explorado. :
Si el resultado es de remision, se recomienda repetir la prueba.

& ™ @ Summit Hospitat 3{.:32255&“:3

« 9
ATA Cable
@ Total Time. 0350
progress  (NESENNED
Lot g S
Noe: (N
e LY [T 4 gzlance
Mgogenic: (MGG

Lo T T

9 Si estd explorando los oidos de forma individual, pulse Explorar oido opuesto (Screen
Opposite Ear) para explorar el otro oido. Inserte Ja sonda en la otra oreja y pulse Continuar
{Continue) para repetir el proceso.

10 Limpie los cables después de cada uso.

Almacenamiento

Del equipo:

nAndlia Galdihauskas
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+ Cuandoe no esté en uso, mantenga el dispositivo acopiado a la base de conexion o
almacenadoe en la ¢aja de transporte suministrada.
* Guarde el dispositive a temperaturas de entre -30 - 55 ° C {-22 - 131°F).

De los cables:

» Enrolle los cables sin ajustar y guardelos en el empagustado de fabrica o en la caja de
transporte de Echo-Screen li.

* Tenga cuidade de proteger los extremos de los cables (extremo de la sonda, carcasas de
transductores y clips) de golpes accidentales.

Limpieza del dispositivo y los componentes

Ademas de la limpieza de los cables después de cada uso, realice una limpieza ligera
deil dispositivo, la bateria, la base de conexién y la boquilla de la soenda OAE
diariamente o segun lo dictado por el protocolo del programa de exploracion. Realice
una limpieza mas a fondo del dispositivo, la bateria, ta base de conexidn y los cables
segUn sea necesario,

Limpieza de rutina del dispositivo y la bateria:

1 Apague el dispositive y desenchufe los cables de alimentacidon y USB. No es necesario
desconectar los cables de expleracion para la limpieza de rutina, a menos que sospeche que
algo haya entrado a los puertos del cable.

2 Retire la bateria del compartimiento de la bateria.

3 Utilice una toallita con alcohol preeenvasada o un pafno sin pelusa humedecido {no mojado)
con alcohol isopropilico al 70 % para limpiar todas las superficies del dispositivo de exploracion,
incluida a caja de plastico de la bateria. Use un hisopo para llegar a zonas pequefas.

4 Limpie los tres contactos de la bateria; cada contacto en forma individual.

5 Deje que el dispositivo y la bateria se sequen por compieto.
6 Vuelva a instalar la bateria, conecte el cable de alimentacién y el cable USB (si utiliza el
software audble), y encienda el dispositivo. '

Para una limpieza a fondo del dispositivo y la bateria, apague et dispositivo, desenchufe todos
los cables y retire la bateria. Use un pafio sin pelusa humedecido {(no mojado} con un
detergente suave, tal como un detergente liquido para lavar vajilla, y agua diluida segin la
recomendacion del fabricante del detergente para limpiar las superficies de plastico y caucho
del dispositivo y las superficies de plastico de |la carcasa de |a bateria. Deje que el dispositivo y
la bateria se sequen y siga el protocolo de limpieza de rutina.

Limpieza de rutina de la base de conexidn:

1 Retire |a bateria de repuesto de la base de conexion y desenchufe todos los cables, incluidos
los cables de alimentacidn y USB.

2 Utilice una toallita con alcohol preenvasada o un pafio sin pelusa humedecido (no mojado)
con afcohol isopropilico al 70 % para limpiar todas las superficies de plastico y de caucho de ta
base de conexion. Use un hisopo para llegar a zonas peguefias.

Deje que |la base de conexidn se seque por completo.

3 Vuelva a instalar la bateria, y conecte el cable de alimentacién y USB.
Para una limpieza a fondo de la base de conexidn, desconecte todos los cables y retire [a
bateria de repuesto. Use un paio sin pelusa humedecido {no mojado) con un detergente
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suave, tal como un detergente liquido para lavar vajilla, y agua diluida segin la recomendacién
del fabricante del detergente para limpiar las superficies de plastico y caucho de Jabasede % \ <.
conexién. Deje que |a base de conexidn se seque y siga el protocolo de limpieza de rutina. &,

Limpieza de rutina de la boquilla de la sonda OAE:

1 Retire ef extremo descartable del auricular de la boquillz de la sonda. }

2 Utilice una toallita con alcohol preenvasada o un pafio sin pelusa humedecido {no mojado) i
con alcohal isopropitico al 70 % para limpiar todas las ranuras del extremo de la sonda vy a

parte exterior de la carcasa de la sonda. Asegurese de limpiar las ranuras de la base hasta el
extremo para evitar empujar la suciedad de nuevo hacia los canales cerrados en la base de las
ranuras.

';, ——— Probe nozzie
Siair

3 Deje que la carcasa de la sonda y el extremo de la sonda se sequen por completo antes de
insertar el extremo del auricular.

Limpieza a fondo de cables OAE, ATA y PCA:

1 Desconecte el cable del dispositivo.

2 Use un pafio sin pelusa humedecido (no mojado) con un detergente suave, tal como un
detergente liquido para lavar vajilla, y agua diluida segin la recomendacién del fabricante del
detergente para remover la grasa y fa suciedad acumuladas de la camisa del cable.

3 Limpie Jos transductores:

* En el caso de los cables QAE, limpie la carcasa de la sonda y la boquilla de la sonda.

* En el caso de los cables ATA, limpie las carcasas de los transductores izquierdo y derecho,
evitando los conectores de los auricuiares.

4 Deje que ¢l cable se seque por completo.

§ En el caso de los cables de ia sonda QAE, siga el protocolo de limpieza de rutina.

Normas aplicadas

IEC 60601-1

IEC 60601-2-40

IEC 60601-1-4
EMC IEC 60601-1-2

J,%
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Compatibilidad Electromagnética

171

ECHO SCREENh* ‘

Guia y declaracion del fabricante- emisiones electromagnéticas

Echo-Screen It Pro esta disefado para usar en el entorno electromagnético
especificado abajo. El cliente o el usuario de Echo-Screen [l Pro deberia asegurarse
que esta siendo usado en dicho entorno

Ensa}r9§ de Cumplimiento Guia de entorno electromagnético
emision
Emisiones RF Grupo 1 Echo-Screen Il Pro usa energia de RF
CISPR 11 solamente para su funcionamiento interno.
Por lo tanto, sus emisicnes RF son muy
bajas y no deberian causar ninguna
interferencia en equipamiento electronico
cercano,
Emisiones RF Clase B Echo-Screen 1l Pro es apropiado para usar
CISPR 11 en todos los establecimientos que no sean
Emisiones Clase A domésticos ni tampoco aquellos conectados
armonicas a la red de suministro pablico de bajo voltaje
IEC 61000-3-2 limenta edificios destinades para
Fluctuaciones de Cumple que afr o P
voltajef emisiones propositos Fjomesucos'. . .
flicker Advertencia: Este equipo / sistema esta
IEC 61000-3-3 disefiado para uso por profesionales
sanitarios. Este equipo / sistema puede
causar interferencia de radio o puede
perturbar el funcionamiento de equipos
cercanos. Puede que sea necesario adoptar
medidas, como la reorientacién ¢ la
reubicacién de la Echo-Screen Il o proteger
fa ubicacion.
Ensayo de IEC 60601 Nivel de Guia de entorno
inmunidad Nivel de ensayo | cumplimiento electromagnético
Descarga +/- 6kV contacto | +/- 6kV contacto |Los pesos deben ser de
electrostatica(ESD) | +/- 8 kV aire +/- 8 kV aire Madera, concreto o tipo
IEC 61000-4-2 ceramico. Si los pisos estan
cubiertos con material
sintético, la humedad relativa
deberia ser al menos 30%.
Transicion eléctrica | +/- 2kV para lineas | +/- 2kV para Mains power quality should
rapida / burst de alimentacion de | lineas de be that of a typical
IEC 61000-4-4 potencia alimentaciéon de | commercial or hospital
potencia environment
+/- 1 kV para
lineas de entrada/ | +/- 1 kV para
salida lineas de
entrada/ salida
Surge +/- 1kV line(s) to +/- 1kV line(s) to |La calidad de la potencia de
IEC 61000-4-5 line(s}) line(s) linea deberia ser la de un

+/- 2kV ling{s) to
earth

+/- 2kV line(s) to
earth

ambiente comercial u
hospitalario tipico. .

Saltos de voltaje,
interrupciones
cortas y

< 5% Uy
(>95% saltos en
Ur)

< 5% Ut
(>95% saltos en
Ur)

La calidad de la potencia de
linea deberia ser la de un
ambiente comercial u

variaciones de para {15 ciclos para 0,5 ciclos hospitalario tipico.
( >
M {1.C.S.A
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Instrucciones de Uso

voltaje en las
lineas de
suministro de
poiencia entrante
IEC 61000-4-11

40% Ut
{60% saltos en Uy)
para 5 ciclos

70% U~
(30% salto en Uy)
para 25 ciclos

40% U~

(60% saltos en

Uq)

para 5 ciclos

70% Uy

{30% salto en Uy)
para 25 ciclos

<5% Ur
(>95% salto en Ur) | <5% Ur
para 5 seg (>95% salto en
Ur)
para 5 seg
Frecuencia 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos de la| !
{50/60Hz) frecuencia de linea deberian | -
Campo magnético ser a niveles caracteristicos
IEC 61000-4-8 de una locacion tipica en un

ambiente comercial u
hospitalario tipico.

NOTA U el ef voltaje de linea principal a.c. antes de la aplicacion de los niveles de ensayo

Guia y declaracién del fabricante- Inmunidad electromagnética

Echo-Screen lil Pro esta disenado para usar en el entorno electromagnético especificado abajo. El
cliente o el usuario de Echo-Screen |l Pro deberia asegurarse que esta siendo usado en dicho

entorno.
Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de Guia de entorno electromagnético
inmunidad IEC 60601 cumplimiento
Equipamiento portatil y movil de RF deberia
ser usado no mas cerca de cualquier parte
de Echo-Screen |l Pro, incluyendo cables,
que la distancia de separacion
recomendada, calculada de la ecuacidn
aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacién recomendada
d=12P
RF conducida AvVrms 3Vms
[EC 61000-4-6 1150 kHz a 80 MHz
d=1,2VP 80 MHz to 800 MHz
RF radiada 3 Vim 3Vim d =23 VP 800 MHz to 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 |80 MHz a 2,5 GHz

donde F es |la potencia maxima de salida
promedio del transmisor en watts (W) de
acuerdo al fabricante del transmisor y d es
la distancia de separacion recomendada en |,
metros (m}.

Las fuerzas de campo de transmisores de
RF fijos, tal como son determinadas por un
relevamiento electromagnético local, ?
deberian ser menores que el nivel de
cumplimiento en cada rango de

fﬁg;x i.é.S.A
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Puede ocurrir interferencia en la vecind3g=s
de equipamiento marcado con ¢l siguiente
simbolo:

() |

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica ef rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Estas guias pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética es afectada por
absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

® Las fuerzas de campo de transmisores fijos, tales como estaciones de base para radio {celulares/
inalambricos} teléfonos y radios moviles, radioaficionados, sefales de radic AM y FM y sefiales de
television no pueden ser tedricamente con precision. Para definir un entomo electromagnético
debido a transmisores de RF fijos, se deberia considerar un relevamiento electromagnético locai. Si
la fuerza del campo medido en el local en el que se usa Echo-Screen il Pro excede el nivel de
curnplimiento RF aplicable, Echo-Screen |1} Pro deberia ser observado para venficar operacion
normal. Si se observa funcionamiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales
coma recrientacion o reubicacion de Eche-Screen HI Pro.

® Por encima del range de frecuencia 150 kHz a 80 MHz, las fuerzas de campo deberian ser menores que 3 V/m

Distancias de separacion recomendadas entre equipamiento portatil y moévil de
RF y Echo-Screen Hl Pro

Echo-Screen Il Pro esta disefiado para ser usado en un entorno electomagnético en el
cual las interferencias de RF radiada son controladas. El cliente o el usuario de Echo-
Screen Il Pro puede ayudar a prevenir interferencia electromagnética manteniendo
una distancia minima entre equipamiento portatil y movil de RF (transmisores) y Echo-
Screen i Pro, tal como se recomienda abajo, de acuerdo al nivel maximo de salida del
equipo de comunicaciones,

Nivel maximo de Distancia de separacion de acuerdo a la frecuencia del
potencia de salida transmisor
promedio del M
transmisor 150 kHza 80 MHz [ 80 MHz a 800 800 MHza 2,5
w MHz GHz

d=(35/V)VP
d=(35/E) NP d={7/E)NP

0,01 0.12 0,12 0,20
0,1 0,37 0,37 0,63
1 1.17 1,17 2,0

10 3,69 3,69 6,32
100 11,67 11,67 20

Para transmisores con una potencia de salida promedio maxima no listada arriba, la distancia de separacion d en
metros (m) puede ser estimada usandoe la ecuacion aplicable a 1a frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de
salida promedio maxima de! transmisor en watts (W) de acuerdo al fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mas alto

NOTA 2 Estas guias pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética es afectada
por absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

Jiustavo Luis Festa Rising Anglia Gai
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