*2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Ministerio de Salud DISPASICION N° 4( 5
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMALT,

suenos ares, 09 JUL 2076

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4314-15-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AUDITRON S.A. solicita
la autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM No
PM-619-5, denominado: ANALIZADOR DE OIDO MEDIO, marca GSI-Grason
Stadler. _'

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance§ de la
Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencidon que le compete,

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

NO 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

;

|
Por ello; ,.
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:;
ARTICULO 1°.- Autorfzase_la modificacién del Certificado de Inscripcipn en el

RPPTM N€ PM-619-5, denominado: ANALIZADOQORES DE QOIDO MEDIQ, marca
GSI- Grason Stadler. :
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Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.
ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°© PM-619-5,

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiguese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la ﬁ:resente
Disposicion y conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones [de uso
autorizados, girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica para que
efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Culmplido,
archivese.

Expediente N® 1-47-3110-4314-15-1
DISPOSICION NO©
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Dr. ROBERT® LED

Subaoministrador Nacional
AN M AT
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Ali?engmsl}y Secnologl’a Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Dis%osicic’m
NO e . a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-619-5 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AUDITRON S.A.,
la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: ANALIZADORES DE OIDO MEDIO.
Marca: GSI- Grason Stadler.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 3021/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-19548-10-6.

DATO :

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION|/

TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

A MODIFICAR

Diagnostic Group LLC DBA | Diagnostic Group LI}C DBA |
Grason Stadler, 7625 Golden | Grason Stadler, 10393 W 70

Fabricante Triangle Dr, EEden Prairie, MN, | St, Eden Prairie, MN, {Estados
Estados Unidos Unidos 55344
Model GSI-TYMPSTAR GSI- TYMPSTAR PRO
odelos GSI-39 AUTO TYMP GSI-39
Rétulos Proyecto de Rotulo aprobado por fs. 47,

Disposicion ANMAT N° 3021/11.

Proyecto de Instrucciones de

Instrucciones Uso aprobado por Disposicion | fs. 48 a 57.

de Uso ANMAT N° 3021/11.
Vigencia del | 5¢ 10 April de 2011 28 de Abril de 2016
Certificado

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

%F/(
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firma AUDITRON S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM r310 PM-
619-5, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d[a505JUL9016

Expediente N© 1-47-3110-4314-15-1

DISPOSICION No
7 3L 5
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Subadminlstrador Naciona
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ANALIZADOR DEL OIDO MEDIO Marca: GSI-Grason Stadler
Modelos: GSI TYMPSTAR PRO Y GSI1-39

Producto Médico Importado por: AUDITRON s.a.-H. Yrigoyen 1628-Piso13-CF-
Argentina.

Fabricado por: Diagnostic Group LLC DBA Grason Stadler
10393 W 70th St, Eden Prairie, MN, Estados Unidos 55344

Responsable Técnico: ingeniero Hugo Wainerman MP. 5458

Autorizado por la ANMAT PM-619-5
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

Numero de serie; XXX

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en manual adjunto
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ANALIZADOR DEL OIDO MEDIO Marca: GSI-Grason Stadler
Modelos: GSI TYMPSTAR PRO Y GSI-39

Producto Médico Importado por: AUDITRON s.a.-H. Yrigoyen 1628-Piso13-CF-
Argentina,

Fabricado por: Diagnostic Group LLC DBA Grason Stadler

10393 W 70th St, Eden Prairie, MN, Estados Unidos 55344
Responsable Técnico: Ingeniero Hugo Wainerman MP. 5458 y
Autorizado por ila ANMAT PM-619-5 1

Venta exclusiva a profesionales e instituciones Sanitarias.

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

Timpanometria y gradiente |
La timpanometria es una técnica objetiva usada desde finales de 1960 para medir la

movilidad {(cumplimiento) y la presién dentro del sistema del oide medio. Durante la |
timpanometria, se emite un tono (p. &j. un tono de sonda de 226 Hz) en el canal auditivo II

mediante una sonda ligera. El tono de sonda se utilize para medir los cambios de

cumplimiento dentro de! sistema del oide medic mientras que la presion del aire dentro
del canal auditivo herméticamente sellado se cambia de positiva a negativa. Una presién
positiva dentro del espacio del canal auditivo, en ausencia de patologia del oido medio,
provoca la rigidez del sistema del oido medio o la menor movilidad de éste. Esto se debe
a la diferencia de presidn entre el espacio del canal auditivo sellado y el espacio del oido
medio, que fuerza a la membrana del timpano a estirarse hacia dentro. Un sistema del
oido medio rigido presenta un cumplimiento menor o ninguno. Cuando la presion dentro
del canal auditivo recupera la presion atmosférica (ambiente o 0 daPa), la diferencia de
presion entre el espacio del canal auditivo y el espacio del oido medio se reduce en
oidos normales. Con presién atmosférica o cerca de ella (0 daPa), entra la mayor
cantidad de sonido (tono de sonda) en el sistema del oido medio. Este es el valor de
presion atmosférica donde el sistema del oido medio muestra el mayor cumplimiento.
Cuando la presion dentro del canal auditivo se reduce a un valor negativo con respecto al
espacio del oido

nedio, se vuelve a establecer una diferencia de presion y el
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cumplimiento del sistema dei oido medio se hace menor. En consecuencia, mediante
variacion de la presion dentro del canal auditivo, es posible realizar una serie de

mediciones de cumplimiento utilizando el tono de sonda. El trazado que representa estos

cambios de cumplimiento se conoce como timpanograma. El punto del timpanograma

que representa el punto de maximo cumplimiento es el pico de cumplimiento del

timpanograma. La presion del aire (presion en el pico) donde se produce este pico de

cumplimiento se aproxima a la presién dentro del sistema del oido medio, ya que fa

movilidad maxima sélo es posible cuando la diferencia de presion entre el canal auditivo

y el espacio del oido medio es poca o nula. El cumplimiento se mide usando un tono de

sonda de 226 Hz con respecto a un volumen de aire equivalente para conducir el sonido,

y la unidad de medida es cm3. El cumplimiento usando el tono de sonda de 1000 Hz se

mide en mmho, ya que no es una medicién compensada del canal auditivo. La presion

del aire se mide en decapascales (daPa).

NOTA: 1,02 mm H20 = 1,0 daPa

La presencia de una condicién patolégica que interfiera con la movilidad de la membrana

del timpano, la cadena osicular, o la presion del aire dentro del espacio del oido medio

se puede detectar durante la timpanometria. Por ejemplo: » Si la presién del aire dentro

del espacio del oido medio se vuelve negativa debido a un bloqueo de la trompa de

Eustaquio, la timpanometria permite medir esta presion negativa y su efecto en el
cumplimiento en el oido medio. « Si se acumula liguido dentro del espacio del oido -
medio, éste limitara la capacidad de la cadena osicular para conducir el sonido a la

coclea. Si hay pequeiias bolsas de aire en el liquido, el timpanograma indicara la presién

negativa donde se produce la movilidad restringida. Si el espacio de! oido medio esta
totalmente lleno de liquido, no se medira la movilidad durante la timpanometria en ningdn
valor de presién. = En el caso de "oido de goma de pegar’, se reduce !a movilidad de la
cadena osicular. Este timpanograma representaria una linea plana sin pico de presién
identificable.

Gradiente
Las mediciones del gradiente (anchura) se usan para describir la forma del

timpanograma en la cercania del pico. A menudo, la presencia o ausencia de liquido en
el oido medio no se detecta claramente sdlo mediante otoscopia y timpanometrfa. Este
examen resulta especialmente dificil cuando la presion pico se encuentra en ef rango
normal. La presencia de liquido dentro del espacio del oido medio altera la forma de un
timpanograma (esto es\hace que el timpanograma sea mas ancho cerca de su pico). Un

valor de gradiente akto (Syperior al extremo alto del rango normal por grupo de edad) es
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mediciones de volumen del timpano y el canal auditive a diferencia entre timpanos co

valores pico parecidos. El instrumento usa la anchura timpanométrica para determlnar el
gradiente, midiendo el intervalo de presiones a la mitad de la altura del pico del timpan'o

Diferentes picos del timpano pueden indicar diferentes condiciones del oido medlo

incluso si la altura del pico y la presién se encuentran dentro del rango normal. Por
ejemplo, un derrame en el oido medio a causa de una otitis media con secrecion podna
provocar una mayor anchura del timpanograma y un mayor valor del gradiente. Esto
ocurriria debido a que la cadena osicular no puede reaccionar al cambio de presic'n':n
introducido durante el timpanograma, igual que ocurriria si se aireara adecuadamente el

oido medio. La presencia continuada del derrame, que finalmente produciria una cavidac;

del oido medio totaimente llena de liguido, reducira la magnitud del timpanograma hasta\I
el punto que no se detectaria ningdin cambio de cumplimiento en el rango de presifmes.l
En estas condiciones, no es posible medir el gradiente. Con el GS! 39, las medicic:nes'1
del gradiente se calcula exclusivamente para las condiciones del tono de sonda de 226 |
Hz.

Deteccion del reflejo acustico
Un refiejo aclstico se produce cuando se presenta un sonido muy fuerte {estimulo) en la

via auditiva. Durante la prueba del reflejo acustico, el estimulo se presenta en el canal
auditivo mediante una sonda (ipsilateral) o a través de un audifono inserto (contralateral).
A continuacion, este estimulo viaja a través del oido medio hasta la céclea. Desde la

coclea, se transmite la informacion de frecuencia e intensidad a través del nervio l
vestibulo-coclear (octavo nervio) al tronco encefalico, donde se decide si la intensidad
del estimulo es o no lo suficientemente alta para provocar la respuesta refleja. Si lo es,
se produce una respuesta bilateral (esto es, los nervios séptimos derecho e izquierdo se
inervan en sus respectivos musculos del oido medio {musculos estapediales) haciendo
que se contraigan). Cuando se contraen estos musculos, aportan rigidez a sus
respectivas cadenas osiculares. Esta rigidez de la cadena osicular reduce el
cumplimiento de cada sistema del oido medio. Como en la timpanometria, se utiliza un

tono de sonda para medir esta reduccion del cumplimiento. Cuando se presenta el
mismo estimulo al mismo oido donde se realiza la medicién, la prueba se denocmina
prueba de reflejo acustico ipsilateral (el mismo lado). Cuando se presenta el estimulo al
oido opuesto desde donde se realiza la medicién, [a prueba se conoce como de reflejo
acustico contralateral (lado opuesto). Durante la prueba del reflejo aclstico ipsilateral,
tanto el estimulo como el tono de sonda se presentan mediante la sonda de mano. Con
la prueba contralalg ral, el estimuio se presenta mediante un audifono inserto o un

auricular, y el ioro de sonda mediante la sonda de mano. En ambos casos, la medicion
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se realiza desde el oido en el que se coloca la sonda. En el caso de las mediciones de
reflejo con tono de sonda de 226 Hz, la presién del aire dentro del canal auditivo en el
que se coloca [a sonda se ajusta al valor de presion medido en el punto de maximo
cumplimiento para eée oido durante la timpanometria, con una desviacién de -20 daPa (o
+20 daPa para un pico de presion positivo). En el caso de mediciones del reflejo con el
tono de sonda de 1000 Hz, el sistema mide el cambio del cumplimiento a 0 daPa, con
iIndependencia de la presién pico. Al evaluar la ausencia de reflejos, debe tener en
cuenta la presion pico del timpanograma. Una movilidad reducida a 0 daPa puede
explicar la carencia de refiejos. La prueba del reflejo debe repetirse cuando la presién del
oido medio ha vuelto a 0 daPa.

Las mediciones del reflejo actstico son ttiles para determinar la integridad de la via
neuronal que implica al nervio vestibulo-coclear (octavo nervio) y al séptimo nervio. Dado
que la prueba de reflejo acustico (ipsilateral o contralateral) se realiza a niveles de aita
intensidad y que incluye una medicién de la movilidad del oido medio, no se trata de una
prueba de audicién. El reflejo acustico también sirve como una buena validacién de los
resultados timpanomeétricos, ya que no puede ser medido en ausencia de un pico de
cumplimiento. En otras palabras, si los resultados timpanométricos indican ausencia de
movilidad en el rango de presiones disponible con su instrumento, no se puede medir el
reflejo. Si los resultados de la prueba indican una respuesta del reflejo en ausencia de un
pico de cumplimiento, hay motivos para cuestionar la validez de los resultados de la
prueba timpanométrica. Esto indica que es necesario repetir el timpanograma. Los
instrumentos clinicos para el oido medio permiten medir el umbra! del reflejo actstico, ya

que permiten cambiar manualmente la intensidad del estimulo a un nivel donde la .

respuesta del reflejo es apenas detectable en cada uno de los pacientes analizados. No
obstante, el instrumento presenta automaticamente el estimulo en una secuencia de
intensidades del estimulo muy definida. Esta intensidad preajustada puede iniciarse en
un nivel por encima del nivel del umbral del reflejo acustico de una persona. Asimismo,
dado gue el instrumento usa una sonda de mano vy los componentes electronicos de los
instrumentos pueden detectar ruido producido por el movimiento de la mano, la magnitud
de una respuesta detectable debe ser algo superior al criterio generalmente usado
durante las pruebas clinicas de umbral de reflejo actstico para evitar artefactos
causados por el movimiento de la mano. Por ello, las mediciones del reflejo acustico
realizadas con el instrumento se denominan pruebas de deteccion del reflejo actstico. El
proposito de estas pruebas de deteccién del refiejo es determinar si un reflejo es
detectable, y no determinar la intensidad mas baja a la cual se produce (esto es, una
prueba de umbral).
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Audiometria de deteccion

integridad del sistema dei oido medio, la audiometria permite comprobar la integridad de
la via auditiva completa. La audiometria de deteccién proporciona un método pa‘ra
comprobar la capacidad del individuo para escuchar una sefial de prueba a urlla
intensidad concreta o a la intensidad mas baja posible sin tapar ningin oido. Durante ;_a
audiometria de deteccién, la sefial de prueba suele presentarse a través de un auricula{r
en el oido que se estad analizando. Diferentes protocolos de prueba de clasiﬁéaciél'tn
definen la secuencia de frecuencias e intensidades que se deben utilizar para obtener
una respuesta. Las pruebas audiométricas requieren una respuesta en e‘]
comportamiento del individuo que estad siendo analizado. Esto consiste en hacer que él
individuo levante un dedo o la mano o pulse un interruptor de mano {opcional) cada vez
que escucha la sedal. E! dedo/mano baja o se libera el interruptor manual cuando Ie:
sefial de prueba deja de ser audible. Asi pues, el individuo analizado debe ser capaz de],
entender una serie de instrucciones sencillas y poder realizar algin tipo de sefial ﬂsica‘,

cuando escucha la sefial de la prueba.

Generalidades del Modelo TYMPSTAR Pro

El analizador de cido medio GSI TympStar Pro es un instrumento clinico auditivo de
impedancia/admitancia (Tipo 1). El GSI TympStar Pro es un instrumento de avanzada y
computarizado que se basa en la sofisticacion, funcionalidad y flexibilidad del GSI
TympStar.

Los principales componentes del instrumento GSI TympStar Pro consisten en una unidad
de escritorio con pantalla LCD y un montaje de sondas que tiene una sonda y una caja
de sondas conectada al dispositivo. El sistema incluye un auricular de insercion
contralateral, adaptadores de auriculares y una cavidad de prueba.

La sonda contiene un micréfono, dos receptores y un canal de aire. Uno de los
receptores es el generador de tonos de sonda. El segundo receptor se usa para captar la
sefial del estimulo de reflejo acustico. El micréfono mide la respuesta. El canal de aire se
conecta al sistema de bombeo que posibilita suministrar presién de aire al timpano. La
energia acustica, cominmente denominada tono de sonda, se introduce en un canal

auditivo herméticamente sellado. La intensidad de ese tono se monitorea por medio de
un micréfono gb madidas que se toman en intervalos fijos de tiempo.

5
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Como la presion dentro del conducto
auditivo varia, el timpano estd sujeto a
grados variables de estrés que alteran su
movilidad. La movilidad maxima ocurrira
cuando la presion que exista por dentro y
por fuera del timpano se equipare. Los
cambios en la movilidad del timpano
tienden a producir cambios en el nivel del
tono de sonda dentro del conducto
auditivo. Los cambios en la intensidad del
tono de sonda indican la cantidad de

energia sonora que ingresa al oido medio.

El reflejo acustico consiste en una respuesta por parte de uno o0 mas musculos del oido
medio a una estimulacién acustica por sobre el umbral de la via auditiva. Para provocar
un reflejo acustico, se presenta un estimulo acustico al oido (tono puro, ruido o clic) por
medio de la sonda o un auricular. La contraccién del misculo del estribo y/o del musculo
tensor del timpano hace que el timpano y la cadena osicular se pongan mas rigidos. De
ese modo, disminuye la facilidad con la cual el sonido entra en la via auditiva.

El GS! TympStar Pro puede realizar pruebas de diagnéstico completas en forma manual
0 automatica para el analisis de la funcién del oido medio. La prueba diagnéstica incluye
la medicion de la inmitancia estatica, plana y compensada, y la timpanometria,
controlando la presidon en forma manual o automatica. La admitancia (Y), y sus
componentes Susceptancia {(B) y Conductancia (G} pueden ser medidos con frecuencias
de tono de sonda de 226, 678 y 1000 Hz. El GSI TympStar Pro genera ruido y tonos
puros como sefiales activadoras del reflejo acustico para la medicion de reflejos
acusticos ipsilaterales y contralaterales. La serie completa de pruebas incluye:

. Timpanometria diagndstica

. Screening de timpanometria y reflejos

. Umbral del reflejo actistico

. Decaimiento del reflejo acustico

. Prueba de funcion del Tubo de Eustaquio
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GS! o configurar sus propios criterios de pruebas. Una pantalla grande y tactil de cristal

liquido {LCD) muestra claramente las opciones de configuracién de las pruebas y las
alternativas posibles. Los valores de admitancia y presién aparecen en la pantalla LCD
junto con més informacién digital en forma continua, ademas del estado de la prueba'.
Los resultados de la medicién timpanométrica se ajustan automaticamente. Todas las
mediciones "Y", “B" y "G” realizadas en frecuencias de tono de sonda de 226 Hz, 678 Hz
y 1000 Hz se expresan en mmhos. Los estimulos de prueba de reflejo pueder:
introducirse desde una fuente externa y mostrarse por control externo. En cada tipo de.l
prueba aparecera un cursor para destacar las posiciones numéricas de los ejes X e Y.'l

: .1
Los resultados de las pruebas se muestran en tiempo real, de manera que el usuario :

puede ver los resultados mientras se realizan las mediciones. Se pueden guardar,
imprimir o enviar los datos a una computadora a fin de realizar informes o importar los
datos a una historia clinica electrénica.
Especificaciones técnicas:
Sistema de medicién
Sefiales de sonda
'Frecuencia Precisién de frecuencia Distorsion total de
— - . armonicos __
226 Hz +- 1% < 1%
678 Hz +- 1% < 1%
1000 Hz +- 1% <1%
Nive| de sefial de sonda
‘Frecuencia de sonda ) ‘Nivel -
226 Hz 85 dB SPL, 69 dB HL
678 Hz 72 dB SPL, 69 dB HL
1000 Hz 69 dB SPL, 69 dB HL
Rango de medicion
| Frecuencia ~ ____| Rango de medicién
226 Hz -7,0 a2 +7.0 mmho
678 Hz 21 & +21 mmho
1000 Hz -32 a +32 mmho
Modo "l\fmp a Tono de Sonda 226 Hz: 0,1 mmho 6 5% el que resulte mayor
- ledé?sﬁ\ ex a Tono de Sonda 226 Hz: 0,02 mmho 6 5% el que resulte mayor
[ Ptedision e nivel de ia sefial: +/- 1,5 dB SPL
/-.UF-\"‘ Dy 5.A.
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Caracteristicas temporales

Presentacion del estimulo de reflejo

Tiempo de subida de 10% a 90% de amplitud de estimulo: 20 ms
Tiempo de caida de 90% a 10% de amplitud de estimuio; 20 ms
Sobre amplitud: < 1 dB

Sistema neumiético

Ranqo de presién
Naormal: +200 daPa a -400 daPa

Amplio: +400 daPa a -600 daPa

L Imites maximos
-800 daPa a + 600 daPa

Precisién del indicador de presién relativa
+/- 10% o +/- 10 daPa, el que resulte mayor en cavidades de 0,5¢c a 5,0 cc

Cambio de range de presitn
12,5, 50, 200, 6800 daPa/sec +/- 10%

Sistema de activacion de estimulo del reflejo acustico

Sefiales de estimulo de tono puro

~Frecuéneia (Hz) ] Nivel min - : *inel max: [ =P8
s trka\%% , ;
250
500 35 100 110
1000 35 105 120
2000 35 105 120
4000 35 100 116
Banda ancha de 35 105 120
ruido
Banda baja de 35 105 120
ruido
Banda aita de 35 105 120
ruido

Bistorsién armdnica de tono puro

< 5% a 500 Hz hasta 2000 Hz, 100 dB HL

< 5% hasta 4000 Hz, 80 dB HL

< 10 % a configuraciones maximas de dB HL

Sefiales de estimulo de la Banda ancha de sonido
Minimo de salida: 35 dB HL
Maximo de salida; 120 dB HL

Anchos de banda del ruido
Banda baja: 400 -1600 Hz

Banda alta 1600 - 4000 Hz
Banda ancha: 400 - 40 Hz
ON S AL

Bordes de banda con pre
Factor de caida: > 12 dE
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Sefiales de estimulo de clic
Minimo de salida: 35 dB SPL

Maximo de salida: Ipsi: 110, Contra:120 dB SPL '
Tasa: 50-300/seg +/- 1/seg )

Sefigles de estimulo externo /
Voltaje pico: 3 VAC

Impedancia de entrada; 15 k Ohms

A 0,5VRMS 1kHz maximo

Ipsi: 110 SPL

Contra: 120 SPL

intervalo del estimulo v rango minimo
1, 2y 5 db de tamafio de paso

Precisién del control de nivel del estimulo
+-0,5dB

Control de presentacion del estimulo

Relacion de encendido-apagado y de sefal a ruido
Relacion de sefial encendido-apagado: > 70 dB i
Relacion de sefial a ruido: > 60 dB

Sefiales de estimulo puisado

Para 250 y 500 Hz:

Periodo; 124msec

Tiempo de estimule: 51 msec

Tiempo sin estimulo: 73 msec

Tiempos de subida y de bajada: 6 msec

Para 1000 Hz y superior:

Periodo: 115 msec

Tiempo de estimule: 46 msec

Tiempo sin estimulo: 69 msec

Tiempos de subida y de bajada: 6 msec

Ambiental

Funcionamiento de las redes eléctricas

Voltaje de entrada: 100-240 VAC

Frecuencia de entrada: 50-60 Hz

Consumo de energla: 60 Watts maximo

Corriente promedio en reposo: 220 mA

Corriente promedio durante ia realizacién de pruebas: 290 mA

Generacién de calor
Pico: 110 BTU/HR

Modo en reposo: 85 BTU/HR

Tiempo de calentamiento
A temperatura ambiente; +15° C a +35° C: 10 minutos

A temperatura ambiente; < +15° C: 1 hora

|
|




Humedad: 80% a +35° C (sin condensacion)
Presidn atmosférica: 98 kPa a 104 kPa

Transpoite y almacenamiento
Temperatura de almacenamiento 0 °C a + 50 °C (32 °F a 122 °F)
Temperatura de transporte; -20°C a + 50°C (-4°F a 122°F)

Transformador de aislamiento
Seleccicnable 120 VAC, 600 VA, 50 A
4 tomacorrientes NEMA

Altura: 8,9 cm (3,5 pulgadas)

Ancho: 26,7 cm (10,5 pulgadas)
Profundidad: 16,5 cm (8,5 pulgadas)
Peso: 5,7 kg (12,8 libras)

Caracteristicas mecéanicas

Instrumento

Altura: 37 cm (14,5 pulgadas)
Ancho: 41 cm (16 puigadas)
Profundidad: 28 cmi (11 pulgadas)
Peso: 5,5 kg (12 libras)

Sonda

Dispositivo de hombro de |a sonda
Altura: 9,9 em (3,875 pulgadas)
Ancho: 8,4 cm (2,5 pulgadas)
Profundidad: 2 cm (0,75 pulgadas)
Peso; 0,2 kg (0,46 libras)

Sonda

Altura: 1,3 cm (0,5 pulgadas)
Ancho: 1,3 cm (0,5 pulgadas)
Profundidad: 3,76 cm {1,5 pulgadas)

Rl 8. A
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