2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

Ministerio de Salud _ DlSPOSlC|ON N° 8 2 1 4'

BUENOS AIRES, r' 7 JUL. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7011-16-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO DE
APLICACIONES ELECTRONICAS S.R.L. solicita la revalidacién y modificacion del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1268-11, denominado EQUIPO
PARA EXAMENES VESTIBULARES Y REHABILITACION DEL EQUILIBRIO, marca
INTERACOUSTICS.

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

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

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y el 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 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-1268-11, correspondiente al producto médico denominado
EQUIPO PARA EXAMENES VESTIBULARES Y REHABILITACION DEL EQUILIBRIO,
marca INTERACOUSTICS, propiedad de la firma LABORATORIO DE
APLICACIONES ELECTRONICAS S.R.L. obtenido a través de la Disposicion
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ANMAT N° 8206/11 segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la
presente Disposicion.

ARTECULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM NO© PM-1268-11, denominadoEQUIPO PARA EXAMENES VESTIBULARES Y
REHABILITACION DEL EQUILIBRIO , marcaINTERACOUSTICS.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1268-11.

ARTICULO 49°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para
que efectde la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-7011-16-5

DISPOSICION No

mev 8214
e

Dr.CARLJS CHIALE

Administrader Neclonal
ANMAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
Nazi ...... los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM:=1268-11y de acuerdo a lo solicitado por la firmalLABORATORIO
DE APLICACIONES ELECTRONICAS S.R.L. , la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM
bajo:

Nombre genérico aprobado: EQUIPO PARA EXAMENES VESTIBULARES Y
REHABILITACION DEL EQUILIBRIO.

Marca: INTERACOUSTICS.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° © 8206 de fecha 7 de Diciembre de
2011.

Tramitado por expediente N° 1-47-25049-10-9

DATO )
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del -~ -
Certificado 07 de Diciembre de 2016 07 de Diciembre de 2021
INTERACOUSTIC A/S
AUDIOMETER ALLE 1,5500
Fabricante/s | INTERACOUSTIC
y Lugar/es de | DREJERVAENGET8 5610 S%RGDSCIBI;@'}IRZ-S%EQSAC\)RK &DGS
elaboracién | AASSENS, DENNARK
UL.ZEUZA2, 72-006 2
Mierzyn-poland.
VF 405
VF 405
VN 415
VN 415
V0425 VO 425
Modelo/s EN 415
BRU 415
EO 425
ROTARY CHAIR
EYESEECAM
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ROTARY CHAIR
DIGITAL LIGHT BAR
AIRFX-IRRIGADOR
AQUA STIM- IRRIGADOR

Aprobado por Disposicion ANMAT

Rétulos Ng 8206/12 P Afs 16

Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT

de uso N° 8206/11 A fs.17 a 26.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma LABORATORIO DE APLICACIONES ELECTRONICAS S.R.L., Titular del
Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N° PM-1268-11, en la Ciudad de Buenos

Aires, a los daas'17JU|_20ﬂ

Expediente N° 1-47-3110-7011-16-5

DISPOSICION No 8 2 1 4
Dl'.CARLO #’ALE

Admlnimado Naclonal
A.NM.A.T
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5. PROYECTO DE ROTULOS segun Anexo lIl.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

5.1. ROTULOS - REQUISITOS GENERALES

Los rotulos de los productos se diferencian segun los diferentes modelos. Para cada uno de
ellos se identifica la informacion provista por el fabricante y los datos agregados por el
importador.

5.1.1. ROTULOS DEL PRODUCTO

Interacoustics® Interacoustics®
EQUIPO PARA EXAMENES VESTIBULARES Y EQUIPO PARA EXAMENES VESTIBULARES Y
REHABILITACION DEL EQUILIBRIO REHABILITACION DEL EQUILIBRIO
MODELO MODELO
Datos del Fabncante: Da Fabrican importador:
INTERACOUSTICS A/S Fabricado por:
Audiometer Allé 1, 5500 Middelfart - Denmark

INTERACOUSTICS A/S
DGS Diagnostic Sp. z 0. 0. Audiometer Allé 1, 5500 Middelfart - Denmark

Ul. Zousa 2, 72-006 Mierzyn - Poland
' DGS Diagnostic Sp. zo0. 0.
Ul Zousa 2, 72-006 Mierzyn - Poland

A See Instructions for Use Importado por:

SN Number serles LABORATORIO DE APLICACIONES ELECTRONICAS SRL
Parang 425 - piso 11 - (1017)

Ciudad Auténoms de Busnos Alres, Argentine

Tol. (54-11) 83731772/ 43741367 1 4371-6580

Fax (54-11) 43741118
o-mail: lassriepesdy.com.ar

Datos del Producto:

A Loa of Manual de Uso
SN Nomero de Serie

D latorios ANMAT:

Director Técnico:  Ing. Daniel Enrique Badaracco - M.N. 3402
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1268-11
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INSTRUCCIONES DE
EQUIPO PARA EXAMENES VESTIBULARES Y REHABILITACION DEL EQUI

INSTRUCCIONES DE USO

Las indicaciones contenidas en los rétulos son mencionadas en los manuales de uso con el propdsito
de evitar confusiones por la pérdida o deterioro de las etiquetas exteriores.

Interacoustics’
EQUIPO PARA EXAMENES VESTIBULARES Y REHABILITACION DEL EQUILIBRIO
MODELO

Datos del Fabricante e importador:

Fabricado por:

INTERACOUSTICS A/S
Audiometer Allé 1, 5500 Middelfart - Denmark

DGS Diagnostic Sp. 2 0. 0.
Ul Zeusa 2, 72-006 Mierzyn - Poland

importado por:

LABORATORIO DE APLICACIONES ELECTRONICAS SRL
Parand 425 - piso 11 - (1017)

Cludad Auténoma de Buenos Alres, Argenting

Tel. (54-11) 4373-1772 / 4374-1367 / 43716580

Fax. (54-11) 43741216

e-mail: lsesri@speedy.com.ar

os Reqgulatorios ANMAT:

Director Técnico: Ing. Daniel Enrique Badaracco = M.N. 3402
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1268-11

DESCRIPCION DEL PRODUCTO MEDICO

Los equipos Interacoustics de videonistagmografia (VNG) y electronistagmografia (ENG) pueden
registrar las respuestas del paciente a través de los movimientos de los ojos para detectar trastornos
del equilibrio, en pacientes con patologias de mareos, vértigos y trastornos del equilibrio en general.

El método de la videonistagmografia se basa en el registro de los movimientos oculares, usando
cdmaras de video y superficies reflejantes para diagnosticar el tipo de patologia que presenta el
paciente.

El método de la electronistagmografia se fundamenta en el registro de diferencias de potencial
eléctrico a través de electrodos adheridos a la piel en puntos periorbitarios oculares preestablecidos.

En ambos métodos el paciente realiza el movimiento ocular siguiendo seiales luminosas
presentadas de diferentes maneras. Para sensibilizar las pruebas se puede estimular el sistema
vestibular con agua o con aire a diferentes temperaturas.

Los modelos de Interacoustics VF405, VN415, VO425 y EyeSeeCam son variantes de
videonistagmografia.

£l EyeSeeCam utiliza el Test de Impulso Cefilico, y de fa misma manera que el VNG, se basa en el
registro de movimientos oculares para detectar trastornos del reflejo vestibulo ocular en un rango
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é EQUIPO PARA EXAMENES VESTIBULARES Y REHABILITACION DEL EQUI

de alta frecuencia (rango natural del movimiento de la cabeza). Proporciona datos mas ex 0S- v}\C
precisos en base a movimientos relacionados con la vida real. Detecta movimientos oc af;s )
sacadicos, que pueden ser perceptibles o no, que son de gran ayuda para poder realiza
diagnostico mas preciso en rehabilitacion.

'
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Lo modelos de Interacoustics EN415 y EO425 son variantes de electronistagmografia.

Los modelos denominados ROTARY CHAIR y Digital Light Bar son accesorios para la realizacion de las
diferentes técnicas.

Los modelos AirFx y Aqua Stim son estimuladores / irrigadores caldricos, con aire y agua
respectivamente.

Los movimientos oculares se registran por medio de unas gafas montadas con camaras de video
infrarrojos.

Las imagenes oculares se muestran en tiempo real y en gran formato en la pantalla de un
ordenador.

Todos los modelos (excepto los estimuladores caléricos) se conectan a un ordenador (PC) con
transmision USB o Firewire.

Todos estos equipos realizan pruebas no invasivas.

7.2.  FINAUDAD DE USO DEL PRODUCTO MEDICO

Los equipos Interacoustics de videonistagmografia (VNG) y electronistagmografia (ENG) generan
pruebas de diagnéstico clinico destinado al estudio de pacientes que presentan mareos, vértigo y
trastornos del equilibrio.

Todos estos estudios no son invasivos.

Esta informacién podra ser utilizada por un profesional de la medicina formado para diagnosticar
desdrdenes vestibulares y proceder a su rehabilitacién.

7.3. INDICACIONES GENERALES
INTERACOUSTICS garantiza que:

e EL EQUIPO no presenta ningun defecto en los materiales ni en su fabricacién bajo
condiciones normales de uso y dispone de servicio de reparacién durante un periodo de 24
meses desde la fecha de entrega al primer comprador por parte de Interacoustics.

e Los accesorios no presentan ningin defecto en los materiales ni en su fabricacién bajo
condiciones normales de uso y dispone de servicio de reparacion durante un periodo de
noventa (90) dias desde la fecha de entrega al primer comprador por parte de
Interacoustics.

Si algun producto requiere de algin servicio técnico durante el periodo de garantia aplicable, el
comprador se lo debe comunicar directamente al centro de asistencia técnica local de Interacoustics
para fijar las condiciones de reparacién mas adecuadas. La reparacién o sustitucién sera llevada a
cabo por cuenta de Interacoustics, sujeto a los términos de esta garantia. Se debe enviar rapida y
adecuadamente embalado y con el franqueo pagado aquel producto que preciso alguna asistencia
técnica. La pérdida o dafios durante el envio de devolucién a Interacoustics deben pagarse por
cuenta del comprador.

Interacoustics no sera responsable bajo ninguna circunstancia de daiios accidentales, indirectos o
consecuentes refacionados con la compra o uso de cualquier producto de Interacoustics.
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Esto debe ser de aplicacion solamente al comprador original. Esta garantia no sera de apltcacak ~~~~~~
ningun otro duefio ni poseedor posterior del producto. Es mas, Interacoustics no sera responsabl

esta garantia no serd de aplicacion en caso de pérdidas que surjan de la relacién de compra o uso de“’«' :
cualquier producto de interacoustics que haya sido:

e reparado por alguien que no fuese un representante técnico autorizado de Interacoustics;

e alterado de manera que, a juicio de Interacoustics, haya afectado a su estabilidad o
fiabilidad;

¢ sujeto a un uso malintencionado, negligencia o accidente, o que haya tenido el numero de
serie o lote alterado, deformado o retirado; o

¢ mantenido inadecuadamente o utilizado de manera otra que la especificada en las
instrucciones suministradas por Interacoustics.

Esta garantia prevalece sobre cualquier otra garantia, expresa o implicita, y cualquier otra obligacién
o responsabilidad de Interacoustics. Interacoustics no ofrece ni concede, directa ni indirectamente,
la autoridad a ningin representante u otra persona a asumir cualquier otra responsabilidad en
nombre de Interacoustics en relacién a la adquisicion de productos de Interacoustics.

INTERACOUSTICS NO SE HARA RESPONSABLE DE CUALQUIER OTRA GARANTIA, EXPRESA O
IMPLICITA, INCLUYENDO GARANTIA DE IDONEIDAD O ADECUACION PARA UNA APLICACION O
FUNCION PARTICULAR.

Requisitos del sistema
Requisitos de hardware
PC portatil
¢ Procesador Intel Core 2 Duo 1.8 GHz o superior
¢  Minimo 1 GB de RAM
¢ Una ranura PCExpressCard de 34 mm disponible
¢ Un puerto USB disponible para el pedal
¢ Un puerto USB disponible para el la cdmara Web externa
¢ Resolucién de pantalla 1024 x 768 o superior

PC de sobremesa
¢ Procesador Intel Core 2 Duo 1.8 GHz o superior
¢ Minimo 1 GB de RAM
¢ Una ranura disponible para placa PCI IEEE1394a FireWire®
e Un puerto USB disponible para el pedal
¢ Un puerto USB disponible para el la cdmara Web externa

e Resolucién de pantalla 1024 x 768 o superior

Requisitos de software

¢ Sistema operativo Windows®XP SP2 o
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EQUIPO PARA EXAMENES VESTIBULARES Y REHABILITACION DEL EQUI

¢ Windows®Vista Business SP1, o
e  Windows®Vista Ultimate con o sin SP1
e Microsoft .Net 2.0 Framework

¢ Windows Installer 3.x

7.4.  INSTALACION DEL PRODUCTO MEDICOS

El producto requiere instalacion para su uso. La misma estd prevista que la realice el usuario
siguiendo las indicaciones.

ESQUEMA DE LA CONEXION

Conexidn del hardware

Conecte el equipo VNG al proyector de video conectado al ordenador portstil o a la CPU antes de
encender los componentes.

Conexién del hardware al ordenador portitil utilizando FireWire™ ExpressCard/34

ﬁ <0
3 8] ‘

Conecte el cable de alimentacion del ordenador portatil (1) en la alimentacion eléctrica y en el
puerto de la parte posterior del ordenador portatil.

Conecte el cable de alimentacién (2) en una toma de corriente estandar.

Conecte el FireWire™ ExpressCard/34 (3) en la ranura correspondiente en la parte lateral del
ordenador. No lo conecte a la alimentacién en este momento.

Conecte los cables de las cdmaras de video (4) en los puertos FireWire™ (el cable rojo al puerto
rojo y el cable azul al puerto azul) en el FireWire™ ExpressCard/34.

Conecte el cable de alimentacion (S) en el FireWire™ ExpressCard/34 y en la toma de corriente
estandar.

Conecte el cable de alimentacion del proyector (6) en los puertos VGA del proyector y del
ordenador portatil.

Conecte el cable de alimentacion del proyector (7) en una toma de corriente estandar y en el
puerto de alimentacién del proyector. No encienda el equipo en este momento.

Conecte el receptor del mando a distancia conectado al USB (8) o al pedal conectado al USB en el
puerto USB del ordenador portatil.
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9. Conecte el cable de la impresora (9) en el puerto USB del ordenador portitil. Conecte el cable
alimentacion de fa impresora (10) en una toma de corriente estandar.

10. Encienda el ordenador portatil, el proyector de video y la impresora antes de comenzar a utilizar
el software de VNG.

Para conectar el hardware de VNG al ordenador de escritorio, se debe seguir exactamente el mismo
procedimiento que para un ordenador portitil.

En caso que el ordenador de escritorio no presente un puerto HD15 VGA analégico o si sélo estd
disponible un puerto DVH, se debe introducir un cable divisor desde el ordenador al
monitor/proyector con las siguientes especificaciones:

DVI-I macho a 1 Ft. HD1S hembra (VGA) / 6 Ft. DVI-D (enlace simple) Divisor en Y digital y analdgico
macho

Conexién del hardware a la CPU

1. Conecte el cable de alimentacion del ordenador (1) en el puerto en la parte posterior del
ordenador y en la alimentacién eléctrica.

2. Conecte el cable de alimentacion de! ordenador (2) en una toma de corriente estandar.

3. Conecte los cables de las cdmaras de video (3) en los puertos FireWire™ (el cable rojo al puerto
rojo y el cable azul al puerto azul) en el ordenador.

4. Conecte el cable divisor principal (4) en el puerto del monitor del ordenador.
Conecte el cable del monitor (7) en el puerto del cable divisor (#1).

Nota: el cable del monitor debe estar enchufado en el puerto #1 del cable divisor y el cable del
proyector debe estar  enchufado en el puerto #2 del cable divisor.

7. Conecte el cable de alimentacién del monitor (8) en una toma de corriente estandar.
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7.5.

8. Conecte el cable del proyector (S) en los puertos VGA del proyector y del puerto del cable diviso \
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EQUIPO PARA EXAMENES VESTIBULARES Y REHABILITACION D Etll

&
W
PRND.

(#2).

9. Conecte el cable de alimentacién del proyector (6) en una toma de corriente estindar y en el

puerto de alimentacion del proyector. NO encienda el equipo en este momento.

10. Conecte el receptor del mando a distancia conectado al USB (9) o al pedal conectado at USB en el
puerto USB del ordenador.

11. Conecte el cable de la impresora (10) en un puerto USB del ordenador.
12. Conecte el cable de alimentacién de la impresora (11) en una toma de corriente estandar.

13. Encienda el ordenador, el proyector de video y la impresora antes de comenzar a utilizar el
software de VNG.

SEGURIDAD Y CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

Para un uso correcto del equipo se indica en las instrucciones de uso las indicaciones generales de
funcionamiento y aplicacién, tal como se detallé en el punto 7.1 de este informe.

El fabricante indica como precauciones aquellos puntos que el usuario debe tener en cuenta para
asegurar el uso correcto.

Avisos de seguridad

ADVERTENCIA indica una siuacion peligrosa que. de no evitarse, podria
ocasionar haridas graves o muerte.

PRECAUCION, utiiizado junto con sl simbolo de slerta de saguridad. indica
una situacion peligrosa que. de no evitarse, podria ocasionar heridas leves o
moderadas.

NOT/CE Amo:wmmwwmnonmmmm

d Utilice este dispositivo solamente tal y como se describe en este manual.

Utilice las aimohadillas de cape de espuma de Interacoustics disefiadas para su uso
con estas gafas.

&1 Asegurese de utilizar solamente movimientos de estimulacion aceptables para el
§ pacients.

Aquel equipo que no cumpla con la IEC 60601 debe mantenerse fuera del lugar en
ol que se encuentra el paciente, tal y como se explica en e! estandar (minimo 1.5 m
dei paciente).

Cuaiquier persona que conects un equipo externo ha creado ya un sistema y, por [0 tanto, es responsabie
de que el sistema cumpla con los requisitos de la IEC 60601-1-1. Si iene alguna duda, péngase en contacto
con su técnico de servicios o su representante local pars més ayuda.

Para poder mantener un alto nivel de seguridad es necesario realizar una

- comprobacion anuasi del disposilivo y su fuente de alimentacion de acuerdo con el
estander de seguridad médica eléctrica IEC 60601-1. 310 se debe Hevar a cabo
por un técnico de servicio cualificado.

2] Cambie la aimohadilla desachable de espuma después de cada paciente para
i evitar una contaminacion cruzada. Nuncs intente lavar las aimohadiilas de espuma
“ desechabies de las gafas.

Limpie con reguiaridad la lente de 1a cimara y los espejos con carcasa de
INIONEIOI I infrarrojos de las gatas para evitar cuaiquier sombra en las imagenes visuakzadas.
No deje caer o cause un impacto inadecuado & este dispasitivo. Si se deja caer el

WIONEISISI dispositivo o si se daia de alguna manera, entréguelo al fabricants para su

reparacion y/o cailbracién. No utiiice of dispositivo sl se sospecha de que haya
algun daflo.

e
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2.7.

7.8.

7.9.

7.10.

Aungque ¢! dispositivo cumpla con todos los requisitos relevantes de la EMC, se
NOTICE deben tomar precauciones para evitar cuaiquier exposicion a campos
electromagnéticos, por ejemplo, de los teléfonos moviles, efc. S| el dispositivo se
utiliza cerca de otro equipo. sé debe tener especial cuidado y tener en cuenta que no haya una perturbacion
mutua.

Dentro de ia Unién Europea es llegal eliminar material eléctrico y electrénico como
desperdicio municipal comun. El material eléctrico y electronico puede contener sustancias
peligrosas y, por lo tanto, tiene que eliminarse por separado. Tales productos estaran
marcados con la imagen de un contenedor tachado tal y como se muestra a continuacion.
La cooperacion del usuario es importante para poder asegurar un aito nive! de reutfitzacion
y reciciaje de desperdicios eléctricos y elactronicos. No llevar a cabo @l reciciaje de tales
productos es una manera muy apropiada para poner en peligro el medio ambiente y,
consecuentemente, la salud de los seres humanos.

RIESGOS RELACIONADOS CON LA IMPLANTACION

No corresponde esta funcion al producto.

RIESGOS DE INTERFERENCIA

El equipo cumple con todas las normas y requisitos de interferencia electromagnética.

INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE

En caso de rotura del envase, si el producto no ha sido dafiado, no se altera las funciones previstas
del mismo.

REUTILIZACION DEL PRODUCTO MEDICO
El equipo es un producto destinado a ser reutilizado.

Las practicas de higiene y cuidados del equipo entre usos es facultad del profesional que lo utiliza.

TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO ADICIONAL
Procedimientos generales de mantenimiento

El rendimiento y seguridad del dispositivo se mantendran si se siguen las siguientes
recomendaciones de mantenimiento y cuidado:

1. Se recomienda que se realice minimo una revisién anual del dispositivo para asegurar que las
propiedades eléctricas y mecdnicas sean las adecuadas. Esto se debe realizar en un taller autorizado
para asi garantizar un servicio y reparacién adecuados.

2. Antes de la conexién a la red eléctrica, asegtrese de que la tensiéon de la red local corresponde
con la tension mostrada en la etiqueta del dispositivo. Desconecte siempre el cable de alimentacién
si se abre el dispositivo o por inspeccion / reemplazo de los fusibles principales.

3. Verifique que no haya ningin daiio en el aislamiento del cable de alimentaciéon o de los
conectores y que no esté expuesto a ningun tipo de carga mecanica que podra ocasionar algan tipo
de daiio.
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4. Para una seguridad eléctrica maxima, desconecte todo instrumento que funcione
eléctrica cuando no esté en funcionamiento.

dispositivo para asegurar una ventilacién apropiada.

6. Para asegurar que se mantenga la fiabilidad del dispositivo, recomendamos que e} operador, en
intervalos pequeifios, por ejemplo una vez al dia, realice una prueba con datos ya conocidos. Esta
persona podra ser el mismo operador.

7. Si la superficie del dispositivo o sus piezas estdn contaminadas, estas se podran limpiar con un
pafio de disolventes orgdnicos y aceites aromdticos. Desconecte siempre el conductor de
alimentacién de red y baterias durante el proceso de limpieza y tenga especial cuidado de que no
entre liquido alguno en el interior del dispositivo o de sus accesorios.

8. Tras examinar a un paciente, se debe asegurar que no haya contaminacién alguna en las piezas
que entran en contacto con los pacientes. Se deben tener en cuenta las precauciones generales para
evitar la transmisiéon de enfermedades de un paciente a otro. Se debe evitar el uso de disolventes
organicos y aceites aromaticos.

RADIACIONES CON FINES MEDICOS

Esta funcién no corresponde al producto.

CAMBIOS DEL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO
Informe de dafios

Realice una inspeccidn antes de la conexién Antes de conectar el producto a la red eléctrica, debe
comprobarse que no sufra ningun dafio. Se debe comprobar completamente tanto las gafas como
sus accesorios, de manera visual en busca de arafiazos y de piezas que puedan faltar.

Informe inmediatamente de cualquier fallo

Se debe informar inmediatamente al proveedor del dispositivo de cualquier funcionamiento
anormal o falta de piezas; se debe ajuntar la factura, el nimero de serie y un informe detallado del
problema. En la parte trasera del manual encontrard un "Return Report” (informe de devolucién) en
el que podra describir el problema.

Utilice el "Return Report”

Tenga en cuenta que si el ingeniero de mantenimiento no sabe qué problema debe buscar, puede
que no lo encuentre. Por lo tanto, rellenar este informe seria de gran ayuda para nosotros y es su
mejor garantia de que se solucionara el problema para su satisfaccion.

En relacién al mantenimiento y reparacién

Interacoustics solamente se considera responsable de la validez del etiquetado CE, efectos de
seguridad, fiabilidad y rendimiento del equipo si:

e las operaciones de montaje, extensiones, reajustes, modificaciones o reparaciones se llevan
a cabo por personal autorizado

e se mantiene un intervalo de servicio de 1 afio
¢ lainstalacion eléctrica de la habitacion relevante cumple con los requisitos apropiados, y

e el equipo se utiliza solamente por personal autorizado de acuerdo con la documentacion
proporcionada por Interacoustics.
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Es importante que el cliente (agente) rellene el formulario RETURN REPORT cada vez que surja uR. 7
problema y lo envie a Interacoustics. Esto también se debe llevar a cabo cada vez que se devuelve el
instrumento a Interacoustics. (Esto, por supuesto, se aplica en el peor caso inimaginable de muerte
o seria deterioracion del paciente o usuario).

Acerca de las reparaciones

Interacoustics solo es responsable de la validez del marcado CE, efectos sobre la seguridad, fiabilidad
y rendimiento del equipo si:

e son personas autorizadas quienes realizan las operaciones de montaje, extensiones,
reajustes, modificaciones o reparaciones.

e se mantiene el periodo de reparaciones de 1 afio.
e lainstalacion eléctrica de la sala pertinente cumple con los requisitos apropiados.

e el equipo es utilizado por personal autorizado segin la documentacién suministrada por
Interacoustics.

En caso de surgir algun problema con el dispositivo, pongase en contacto con su distribuidor local.
Asimismo, se debe enviar el INFORME DE DEVOLUCION a Interacoustics en relacién con el informe
de problemas, incidencias, etc.

CONDICIONES AMBIENTALES DEL PRODUCTO MEDICO

El equipo no posee condiciones ambientales para su uso.

MEDICAMENTOS SUMINISTRADOS POR EL PRODUCTO MEDICO

Esta funcion no corresponde al producto. El mismo no suministra medicamentos.

ELIMINACION DEL PRODUCTO MEDICO

Los componentes electrénicos del equipo estan sujetos a la Directiva Europea 2002/96/CE sobre
Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos. Esta directiva se aplica a todos los equipos
electrénicos unicamente en la Unién Europea.

Esta prohibido desechar los equipos electrénicos en la basura municipal segin esta directiva; dichos
equipos deben ser tratados y reciclados. Cada componente que estd sujeto a esta normativa lleva
una marca con el siguiente simbolo:

PRODUCTO MEDICO DE MEDICION

El equipo funciona por mecanismos de medicién de funciones del cuerpo humano.
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El grado de precision del equipo estd dado por el fabricante cumpliendo con todas las normativ: $ )
vigentes que hacen al mismo seguro y eficaz.
Este producto lleva la marca CE en concordancia con las disposiciones de la Directiva 93/42 CEE para
productos médicos.
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