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ANMAT

BUENOS AIRES, 12 MAR 1012

VISTO el Expediente N° 1-47-21165/11-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDIX |.C.S.A. solicita se autorice
la inscripcibn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso Il) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica del producto médico marca NATUS
nombre descriptivo Sistema de registro de potenciales evocados y nombre tecnico
Registradores, graficos, del Potencial Evocado, de acuerdo a io solicitado, por
MEDIX 1.C.S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo | de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 10 a 26 respectivamente, figurando
como Anexo il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo Il de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1077-119, con exclusidbn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° seréd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y lll. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-21165/11-5
DISPOSICION N° '

Or. OTTO A. ORSINGHFR
SEUB-INTERVENTOR
AN.M. AT
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ANEXO |
DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 11.83 .....

Nombre descriptivo: Sistema de registro de potenciales evocados

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-614- Registradores, graficos,
del Potencial Evocado

Marca de (los) producto(s) medico(s). NATUS.

Clase de Riesgo: Clase il

Indicacion/es autorizada/s: Para el registro y muestra de los datos fisiolégicos del ser
humano para fines de evaluacién auditiva y para ayudar a determinar posibles
trastornos de la audicion para pacientes de todas las edades.

Modelo/s: Navigator Pro

Periodo de vida atil: N/A

Condicién de expendio: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Nombre del fabricante: Natus Medical Incorporated.

Lugar/es de elaboracion: One Bio-logic Plaza- Mundelein, IL 60060, Estados Unidos.

Expediente N°® 1-47-21165/11-5
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Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODLT_Tz NB’DISO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

o

. pr. OTTO A. CORSINGHFER
SUB-INTEHVFEN Tk
AN.M.AT



Instrucciones de Uso - ,

NAVIGATOR PRO

Fabricado por:
NATUS MEDICAL INCORPORATED
One Bio-logic Plaza - Mundelein, IL 60060
USA

Importado por:
MEDIX I.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, General Pacheco - Tigre,
Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM - 1077 - 119

El hardware de Navigator Pro estd destinado especificamente al usc en el mercado del
diagndstico del Potencial Auditivo Invocado {AEP. por sus siglas en inglés).

El sistema {software) potencial audifive provocado (AEP}, con la vnidad Navigator Pro® de
Bio-iogic, puede rediizar los procedimientos de prueba necesarios para generar la mayoria
de los potenciales audifivos provocados. Los operadores pueden recolectar informacién del
paciente, imprimir los resultados de ia prueba, dimacenar la informacion en la base de datos
de informacién dei paciente y de la prueba [Patfient and Test information -P&T1, por sus siglas
en inglés-) de Bio-logic y recuperar y revisar informacion guardada.

Se puede comprar AEP con 1 & 2 canadles y puede ulilizarse con los siguientes fransductores:
TDH-39, Audifonos de insercion Bio-logic, audifonos de insercion Bio-logic Broadband (sélo
para uso con Stacked ABR & CHAMP), oscilador &seo o altavoces de campos acUsticos, AEP
viene en el modelo estdndar con fres opciones de estimulo, clic, rdfaga de sonido o
configuracion personal {utilice estimulos de habla utilizando sus propios archivos WAV), y con

los protocolos ABR, ECochG, MLR, de 40 Hzy VEMP. <::/‘/
o

Los siguientes son protocolos de prueba que se han incorporado en el software AEP. Ei
Procedimiento Auditivo de Marcador Bioldgico {BioMARK, por sus sigias en inglés), la
Electroneuronografia {(ENOG). el Procedimiento de Enmascaramiento del Andiisis de los
Hidrops Cocleares (CHAMP, por sus siglas en ingiés) y Potencidies Invocados Miogénicos
Vestibulares {VEMP, por sus siglas en inglés).

Otras funciones opc s que pueden expandir las capacidades de su AERgon:
* GraphMaster
dix ICSA .
Diego Cheja Bicing. Angfla Gaicim Pagina 1 de 17
Presidente Directora Tecnica

MPBA 51.500



* Stacked ABR.
* Procedimienio de enmascaramiento para el andlisis de hidropesia coclear {CHAMP).

El Sistema Navigator Pro se indica para el registro y muestra de los datos fisiolégicos del ser
humano para fines de evaluacion auditiva y para ayudar a determinar posibles frastornos de
la audicion relacionados. Se presentan los estimulos auditivos al oido del paciente a través
de un audifono o auriculares, vy las Respuestas Auditivas Troncoencefdlicas del paciente se
registran utilizando electrodos EEG colocados sobre el cuerc cabelludo. Las pruebas de
Respuesta Auditiva Troncoencefdlica (ABR, por sus siglas en inglés) estdndar son utilizadas
clinicamente por dos razones principales: {1) para predecir los umbrales del comportamiento
audiométrico v {2) como unha hemamienta de prueba audiolégica para la evaluacién de
posibles anormalidades del sistema nervioso auditivo.

El Sistema Navigator Pro puede utilizarse en pacientes de todas las edades, desde nifios a
aduitos, incluso en pacientes ancianocs. El uso de la linea de productos Navigator Pro debe
rediizarse bajo la prescripcion y supervision de un médico u otro profesional de la saiud,

El Sistema Navigator Pro conecta la PC host a través de un puerto serial. La ampiificacion de
sefial previa y el acondicionamiento de sefal se readlizan en el modulo de conexion del
paciente, y uno de las placas intemas de la computadora rediiza ia amplificacién, la
conversién de digital a andlogoe v el control de la interfaz de la computadora. La otra placa
de la interfaz de la computadora se utiliza para proporcionar el estimulo auditivo al paciente
a fravés de un cable separado. La informacion acerca del comando y el estado se
intercambia entre la computadora host y los dispositivos a fravés del uso de un grupo de
codigos de operacion especificos y bien definidos (" opcodes").

Todas las funciones del hardware dentro de los dispositivos independientes estan
directamente controladas por el controlador del Procesador Digital de Sefal {DSP, por sus
siglas en ingiés) dentro de la carcasa. Al distribuir las funciones especificas del hardware al
DSP. el programa de computadora host tiene menos demandas en tiempo en real v, por lo
tanto, mayor rendirniento y confiabilidad.

“7‘—‘)

Medix ICSA
Diego Cheja
Presidente
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Bl software que puede utilizarse con los dispositivos se basa en Windows®. La Respuesta
Invocada funciona sobre ka base de repeticiones de un ciclo de estimulorespuesta. Se
presenta al paciente un estimulo como un chasquido, tono. ete. La respuesta EEG o EMG del
paciente se registra a fravés del uso de uno o mds electrodos colocados sobre el cuero
cabelludo o el musculo que comesponda. Las lecturas de valtgje de respuesta para un
periodo de tiempo se amplifican, digitalizan vy dmacenan en la memoria de la
compuiadora del sistema AEP. Luego se repite la estimulacion, la respuesta EEG o EMG se
lee nuevamente, y el ciclio se repite varias veces. Cada vez gue se lee una respuesia, se
promedia junto con todas kas respuestas anteriores.

El registro de datos finales es el resultado del promedio de las respuestas. El proceso de
obtencién de promedios es necesario porgque ki sefial de Potenciales Invocados es muy
pequefia, mucho menor gue el voligje que rodea el ruido de EEG o EMG presente en |a
grabacion. E! ruido se elimina a través del promedio de las distintas lecturas, debido a ia
aleatoriedad del ruido vy al muy bajo promedio del valor neto del ruido. Bl resultado del

promedio serd la sefial de interés. Se encuentra disponible el cdlculo de Area Debajo de la ’
Curva.
L

Los siguientes son protocolos de prueba gque se han incorporado en el software AEP. El
Procedimiento Auditive de Marcador Bicldgico (BioMARK, por sus siglas en inglés), Ia
Electroneuronografia (ENOG). el Procedimiento de Enmascaramiento del Andilisis de los
Hidrops Cocleares {CHAMP, por sus sigias en inglés) y Potenciales Invocados Miogénicos
Vestibulares [VEMP, por sus siglas en inglés}.

BioMARK es una prueba neurofisicldgica que mide la via auditiva (tfronco encefdiico} que
codifica una silaba del habla que contiene las caracteristicas acusticas y fonéticas de los
sonidos que estds asociados con ks deficiencias en el aprendizaje v los trastornos del
proceso audifivo. Esta modificacion del software AEP incluyd la automatizacion de los
cdlculos de datos que padrian haberse llevado a cabo previamente por el usuario en forma
manual. No se introdujeron nuevos dlgoritmos de recoleccion con esta modificacién. El
cdlculo aplica valores normativos para cuantificar la codificacion del fronco encefdlico de

Bioing. Analia Gaidimauska
Directora Tecnica
Presidente MEBA 51.900
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la opcion para el BioMARK. Los cdlculos ulilizados en ia aplicacion BioMARK incluye"‘nzf:'b‘:

Pendiente entre los puntos marcados por el usuario., post cdlculo promedio de los
componentes de frecuencia para porciones seleccionadas de momentos de la onda. v
Puntdje BioMARK (sobre la base de los pardgmetros anteriores). La forma de onda BioMARK
utiliza un display de onda de datos normativos. Ei software AEP 200B expande el rango de
edad de los datos normativos disponibles de 5-12 afios para incluir también 3-4 y 18-28 afos.

La electronevronografia (ENOG, por sus siglas en inglés) es el registro de los potenciales
invocados generados por la estimulacion eléctrica del nervio facial {CNVI, por sus siglas en
inglés). Los electrodos de grabacidén se colocan generalmente en la esquina de la boca y
fuera de la nariz en el lado ipsilateral de estimulacion, El dispositive de estimulacion es un
dispositivo extemno vy no es parte del sistema Navigator Pro. El dispositivo extemo se conecta
ai Navigator Pro a través de un enchufe estndar. No se redlizaron modificaciones al
hardware para la aceptaciéon del disparador del dispositivo extemo. El cdiculo de asimetria
que se utiliza para ENOG es similar al presentado por el XB$3130 EMG Navigator & EMG
Traveler, no es exclusivo de ENOG. ENOG incluye un nuevo protocolo con pardmetros
adecuados para aceptar un disparador de un dispositivo extemo.

El Procedimiento de Enmascaramiento del Andlisis de los Hidrops Cocleares (CHAMP, por sus
siglas en inglés) es una prueba ABR Apilada modificada que utiliza diferentes cdlculos sobre
la base de datos recolectados. La funcién de CHAMP incluye un nuevo "boton de calculo
en la bara de herramientas” y una funcién de mend de Andlisis/Cdalculo para que el usuario
seleccione la opcién del cdicuio CHAMP; dicho cdlculo CHAMP presenta la diferencia enfre
ia latencia de Onda V en la respuesta de Enmascaramiento de Paso Aito de 500 Hz y
respuesta de chasquido asi como una simple relacién de amplitud, vy un dsplay de onda
calculada de la foma de onda de CHAMP. La onda de CHAMP tiene las mismas
propiedades y comportamiento que todas las otras formas de onda calculadas en el
dispositive predicado.

Nota: CHAMP requiere mediciones exactas para la aplicacion de electrodos y ofros
procedimientos de preparacién del paciente para obtener datos uUtliles. Se necesita
capacitacion avanzada en el programa de practicas pafrocinado en Biodogic
(www.natus.com). No se recomienda para adquellas personas inexpertas en la recoleccion
de datos ABR. Incluso los usuarics expertos con experiencia en el ABR estandar deberian
asistir a un programa de préacticas.

La prueba CHAMP puede brindar informacion Ufil de diagnéstico para pacientes con
hidropesia coclear. No obstante, los usuarios no deberian redlizar la prueba cuando se
presente alguna de estas condiciones:

* Pérdida auditiva conductiva o mixia.

* Pérdida auditiva neurosensorial plana de 70 dB HL o superior.
« Desérdenes neurolégicos tales como esclerosis multiple, enfermedad de Huntington o
fraumatismos de craneo graves.

- - h
* Hiperacusia. —_

El Polenciai Invocado Miogénico Veslibular (VEMP, por sus siglas en inglés} es una respuesta
de EMG de latencia corta invocada a una estimulacion acustica de dalto nivel y registrada
de los electrodos de superficie sobre el musculo estemocleidomastoideo (SCM. por sus siglas
en inglés) contraido. Esta modificacidn de software utiliza el mismo algeritmo de cdicuio
utiizado en los dispositivos predicados.

VEMP utiliza la EMG espontanea v las pruebas de Estimulacién Repetitivas que se muestran
en K893130 EMG Navigator & EMG Traveler. El uso de ia aplicacidn de VEMP estuvo
disponible en el software presentado en K893130, a pesar de que se requeria que el usuario
calcule en forma manual la amplitud de refiejo coregida. Cuando se utiliza VEMP, la
amplitud de refldo de EMG aumenta en proporcién a la aclividad de EMG ténica y debe
normalizarse | de la actividad de EMG, esta normalizacién es la amplitud de refiejo

iol nalia Gaidimauskas
Bioing. Ana ioinn 4 de 17

; . Directora Tecnica
Diego Cheja MPBA 51.900 é : /
Presidente
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herramientas" y una funcién de mend Andlisis/ Cdlculo para que el usuario seleccione 6% 775
opcién para el cdicule rectificador previo ai estimulo,

Se muestra una onda calculada de la forma de onda ‘rectificada”. la onda "rectificada”
posee las mismas propledades y comporfamiento que todas las ofras formas de onda
calculadas. La onda calcula incluye ka fransferencia de rétulo de la onda mostrada.

AEP 2008 cambid el estimulo de VEMP del chasquido a la explosion del tono a 500Hz y 95dB
NHL. VEMP rectificd la opcidon de onda agregada {(la versidn anteror sclo ofrecié al
rectificacion previa al estimulo). La funcidén de asimelria de la amplitud interaural esta
disponible para ondas rectificadas previo al estimulo v ondas rectificadas de VEMP. El valor
de raiz cuadrdtica promedio se calcula para ias recolecciones de VEMP y se actualiza
constantemente en la ventana del osciloscopio de EEG.

Stacked ABR

La respuesta auditiva froncoencefdlica Stacked {ABR, por sus siglas en inglés) es una prueba
ABR modificada que puede utilizarse para realizar una exploracidn en busca de
anormalidades del sistema nervioso auditive. La prueba también puede reducir la cantidad
de personas que se envian a que le redlicen resonancias magnéticas por imdgenes que no
tienen anormaiidades en el sistema nervioso auditivo.

Nota: Stacked ABR requiere mediciones exactas para la aplicacién de electrodos y ofros
procedimientos de preparacion del paciente para obtener datos Otiles. Se necesita
capacitacion avanzada en el progama de prdacticas patrocinado en  Bio-ogic
{www._natus.com). No se recomienda para aquelkas personas inexpertas en ia recoleccion
de datos ABR. Incluso los usuarios expertos con experiencia en el ABR estandar deberian
asistir a un programa de practicas.

La prueba Stacked ABR puede brindar informacién util de diagndstico para pacientes con
una anormalidad del sistema auditivo. No obstante, los usuarnios no deberian redalizar o
prueba cuando se presente alguna de estas condiciones:

* Pérdida auditiva conductiva o mixta.

» Pérdida auditiva neurosensorial piana de 60 dB HL o superior.

* Audicion residual a sélo 250-750 Hz.

+ Desoérdenes neuroldgicos tales como esclerosis multiple, enfermedad de Huntington o
traumatismos de crdnec graves.

* Hiperacusia.

BioMAP (Marcador biolégico de procesamiento auditive)

El BioMAP {Marcador biologico de procesamiento auditivo) es una prueba neurcfisiclégica
vtilizada para idenfificar objetiva y répidamente el desorden de procesamiento de sonidos
que se asocid con dificultades en el aprendizaje en muchos nifios. De todos modos, los
usuarios no deberian redlizar la prueba cuandeo se cumpia alguna de las siguientes
condiciohes:

+ Pérdida auditiva neurosensonial, mixta o conductiva (El audiograma debe ser reciente. No
asuma que no existe un espacio dseo/de aire porque las mediciones de inmitancia acustica
son normales. Redlice una audiometria de conduccion dsea para verificar que no haya una
pérdida auditiva mixta o conductival.

* Morfologia de forma de onda anormal en una prueba clic ABR estandar.

* Desordenes neurolégicos tales como esclerosis multipie, enfermedad de Huntington o

fraumatismos de créneo graves. <,\/’/

Accesorios:
Los sigulentes agcesorios asociados con los sistemas Navigator Pro se consigleran parte de los

sistermas:
sn

Diege Cheja
Presidente

Biolng? Anal Gaid ‘auskas
Directora Tecnica
MPBA 51.900
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Cables del sistema de audicién y fuentes de dlimentacién

105630 Bateria recargable.

303104 Cadble de auriculares NavPro

303111 Cable de aqudifono de insercion

303112 Cable protegido de audifone de insercién
303114 Audifono de insercién NavPro

304100 Cable disparader - NavPro

305510 Cable del paciente NavPro (5 puertos)
306900 Cable serial ABaer/NavPro

350110 Cable del Paciente

403105 Cable de prueka locp

510501 Fuente de alimentacién con cable NavPro/ABaer
510500 Fuente de adimentacion/cable ABaer/NavPro
541-08BMMD6G RS-232 interfaz de aislamienio CG
541-BONQSC CABLE DE CONDUCCION OSEA-NAV PRO
5B0-C ABFF1 Cable, campo libre para NavPro
540-CORDO3 Fuente de alimentacion Abaer/Nav Pro év
580-DYMOLW Cable ASM-imprescra Dymo TO AuDX 2191
580-IPCON1 CBL-Y, USB/MDIN - IPAQ W/PWR{CUB)
541-IPQSER CABLE, CUB-IPAQ SERIAL CABLE 59

541-NAVC08-i125

CABLE PROTEGIDO DE INSERCION ABAER/NAV PRO

541-NAVC08-132

Cable de audifono de insercion, HI. 132

541-NAVCI0 Cable del paciente NavPro (5 Puertos)
580-OAECB3 Cable, OAE AUDX a impresion de rétulo
541-OAERC3 CBL molideado, 7PMDIN, C/FERRITO, F/OAE S
520-PS12D3 Fuente de alimentacién Nav Pro/ABaer ¢/C
520-PSEVSA Fuente de alimentacion. 5V, 5A enirada 100-240V
5BO-TDHCAB Cable de auricular, TDH393

Accesorios dei Sistema de Audicién

510110 Cable y frans de disiamiento ABaer/NavP

201102 Auriculares {(NavPro}

202140 Adaptador de punta de Impedancia, ER3

202150 Tubo de repuesto [par), ER3

202160 Puntas plasticos de repuesto (10], ER3

202240 Adp. de punta para infantes uso ¢/580-SINSER

202260 REPUESTO DE PUNTAS SINSER {10), INSERCION

301201 Adapiadar, 2mm Hembra a 1,5mm Hembra

301205 Adaptader 2mm Mache a 1, 5mm Macho

405000 Filiro RF

580-AUDISO Cdja de trans HINT/NavPro Aud ISO

580-BINSER-012 AUDIFONOS DE INSERCION-BANDA ANCHA, 12 PIES

580-CALKIT Kit de calibracién de sistema aqudicométrico

580-CAPADP Adaptador eleciro-cap 25 - 50 Pi

004895 PC Notebook HP Compagq 65458

004899 HP Compag 65458 PC con imagen 004898

580-RFFLTR Filiro RF

580-SINSER-00B Audifono de insercion Bioldgicos Nav

580-SINSER-012 AUDIFONOS DE INERCION ESTANDR-12 PIES

520-SWBXFS Transformador del aislamiento

580-MEPTDH-125 AURICULARES, TDH323. Para MEP Uni

541-NAVC04 Cable disparador — Nav Prov

541-TSTCBL CABLE DE PRUEBA LOOP

001308 A ). Impresora, Seiko Smart Rétulo SLP44Q P
M. CSA aéﬁ
Diego Cheja irectora tecnica

Presidente

MPBA 51.900
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El Sisterna Navigator Pro se indica para el registro y muestra de los datos fisioldgicos del ser
humano para fines de evaluacion auditiva v para ayudar a determinar posibles frastomos de
la audicién relacionades, Se presentan los estimulos auditivos al cido del paciente a fraves
de un audifono © auriculares, vy las Respuestas Auditivas Troncoencefdiicas del paciente se
registran utiizando electrodos EEG colocados sobre el cuero cabelludo. Las pruebas de
Respuesta Audifiva Troncoencefdlica (ABR, por sus siglas en inglés) estandar son utilizadas
clinicamente por dos razones principales: (1) para predecir los umbrales del comportamiento
audiometrico y (2) como una hemamienta de prueba audioldgica para la evaluacion de
posibles anormalidades del sistemna nervioso auditive.

E! Sistema Navigator Pro puede utilizarse en pacientes de fodas las edades. desde nifios a
adultos, incluso en pacientes ancianos. Bl uso de la linea de productos Navigator Pro debe
redlizarse bajo la prescripcidn y supervisién de un médico u otro profesional de la salud.

3- Advertencias y Precauciones

ADVERTENCIA

Nunca encienda © apague el equipe con un paciente conectado al sistema. Solo el
personal capacitado puede utilizar este dispositivo. Por favor lea este manual antes de
instalar cualquier parte del hardware. Consulte este manual a la hora de operar, transportar,
almacenar o reinstalar el sistema.

ADVERTENCIA

Todos los materiales desechables de Biclogic que estan conectados al cuero cabelludo no
confienen I&tex y estan hechos de material hipoalergénico. Biologic no es responsable de los
elementos desechables comprados a ofro vendedor. lea vy siga con atencion las
instrucciones de uso adecuado que vienen con cualguier elemento desechable.

ADVERTENCIA

Asegurese de gue toda plataforma, mesa, camo de transporte v ofra superficie utilizada
durante el funcionamiento, transporte o amacenamiento, temporal o permanente, del
sistema v sus componentes sea adecuada, fuerte y segura. Bio-logic no se hace responsabie
por cualquier averia o dafo producido por transportes, camos, o superficies de operacién
que sean inadecuados, que presenten deficiencias de construccion o que no tengan la
aprobacién comrespondiente.

ADVERTENCIA

Nunca utilice equipos con partes faltantes o que puedan tener partes fiojas en su interior (es
decir, dentro de la porcién cerada del equipo). Si usted sospecha que falta una parte de!
equipc o que hay partes flojas, contéctese con Bio-logic System Corp.

ADVERTENCIA

Nunca coloque un equipo con dlimentacion (es decir, equipos gque operan con una fuente
de energia eléctrica) scbre una superficie inflamable. Evite esto mas alld de que el equipo
esté encendido o no.

ADVERTENCIA
E! Navigator Pro es sélo para ser utilizado por un profesional de! cuidado de Ta saiud o un

técnico capacitado vy supervisado por un profesional del cuidado de la salud v organizacién
acreditada.

ADVERTENCIA

Este sistema fue disefiado para utilizarse Unicamente como instrumentoc médico. El software
instalado en este sistema ha sido verificado vy validado para dicho uso, a menos que se haya
instalado v ejecytpido cualquier ofro software no previsto © gutorzadp al mismo tiempo. No

Medix {CsSA o Pégina 7 de 17
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instale, descargue, guarde o transfiera ofros programas, software o datos en este equipo sin:-
antes consultar a Bio-logic, ya que podria interferir en la operacién comrecta del software. o

ADVERTENCIA

Cada una de las carcasas pidsticas de color de los cables muestra flechas que identifican ta
parte superior del conector. Esio permite alinear el conector macho a la toma de comiente
hembra del lado del médulo del sistema ABaer. Es importante la dlineacion cuidadosa del
cable del conector hacia la toma de comiente para reducir las posibilidades de doblar las
Clavijos metdlicas dentro del conector macho. Debe insertar ios conectores de forma
completa en la loma de comienie comespondiente para que el sistema funcione
correctamente. Nunca gire estos conectores mientras se insertan o se extraen.

Girar el conector en la toma puede darfiar las clavijas metdlicas v causar problemas de
comunicacion entre el médulo del sistema ABaer y la computadora. También puede causar
el mal funcionamiento de ofras funciones, como ia liberacidn del estimuio o registro del
sistema ABaer.

ADVERTENCIA

Asegurese de gue foda plataforma, mesa, camro de transporte u ofra superticie ufilizada
durante el funcionamiento, fransporfe o almacenamiento, temporal ¢ permanente, del
sistema vy sus componentes sea adecuada, fuerte vy segura. Biodogic. no se hace
responsable por cudiquier averia o dafo producido por transportes, camos, o superficies de
operacion que sean inadecuados, que presenien deficiencias de construccién o gue no
tengan la aprobacién corespondiente.

ADVERTENCIA

La utilizacién de Tiptrodes en los audifonos de insercién 580-SINSER tendrd como resuitado
una saiida un poco mds alta (3-8 dB) que lo especificado en el software para el estimuio clic
vy para ciertas rafagas de sonido. Vea la seccion Conexiones de los electrodos para el
sistema AEP de Bio-logic si uliliza los audifonos de insercion Bio-logic.

ADVERTENCIA

Esfe sistfema fue disefiado para utilizarse Onicamente como instrumento médico. El software
instalado en este sistema ha side verificado y validado para dicho uso, a menos gque se haya
instalado y ejecutado cualquier otro software no previsto o autorizado al misme tiempo. No
instale, descargue, guarde o transfiera otros programas, software o datos en este equipo sin
antes consultar a Bio-logic, ya gue podria interferir en la operacion comecta del software.

ADVERTENCIA

Los campos de datos, los controles vy las configuraciones de protocolos, generaimente se
optimizan para los distintos protocolos duranite la instalacion. Solo los usuarios capacitados v
experimentados pueden cambiar estas configuraciones. Para crear un nuevo protocolo,
recomendamos gue comience con el protocolo mas parecido a lo que usted desea. Bio-
logic no asume ninguna responsakilidad por cualquier problema que pueda surgir del uso
incomecto.

ADVERTENCIAS ACERCA DE LOS NIVELES SONOROS RESIDUALES 6/

1. Si el nivel sonoro residual es > 35 nV, no utilice los datos; fienen mucho rvido,

Debe intentar alcanzar un nivel sonoro residual més bajo. Si no puede, jDETENGASE! Los
datos que se recolectaron con ruido residual elevado no son de ulilidad. B rvido es alectorio
y puede agregar o resfar la respuesta neuronal verdadera. Algunos pacientes pueden ser
muy ruidosos para la prueba,

2. §i el nivel sonoro residual es > 20 nV, kis normas no se aplican de manera estricta. Dado
que las normas se fijaron basandose en datos recolectados con nivel sonoro residual < 20 nv,
cuando tenga niveles sonoros residuates mas elevados, debe tener eso en cuenta a la hora
de interpretar los resulfados. En general, cuanto mas alto es el nivel sonoro residual menos
confiables son los resultados.

Bloing. Analia Gaidimauskas
Diego Cheja Directora Tecnica
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cuando los niveles de sonido residual entre las secuencias varien en > 5 nV ya que estd
agregando respuestas con cantidades distintas de ruido.
Debe repetir las secuencias con niveles de sonido residual mas elevados.

Advertencias importantes

1. Asegurese de confrolar el estimulo. Recomendamos escuchar al estimulo antes de realizar
ia prueba en un paciente (ver instrucciones acerca de cémo controlar el estimulo del
manual en "“Preparacion del paciente y del equipo”). Como minimo, recomendamos
controlarlo una vez por semana.

2. Antes de comenzar la reccleccion de datos, asegirese con tiempo de que el paciente se
sienta comodo vy comprenda qué puede esperar que pase. §i lo hace, el paciente estarg
mas relajado y ganara ese tiempo nuevamente en la etapa de recoleccién de datos ya que
habra aumentado las posibilidades de recolectar mejores datos para que la sesion de la
prueba sea mds rdpida y sin problemas.

3. Si existe la presencia de PAM, no puede confiar en las pruebas Stacked ABR o CHAMP.
Debe deshacerse del PAM si interfiere con la onda V en cualkquiera de las respuestas de filiro
de paso dlfo. Si no puede eliminar el PAM, ;DETENGASE! jNo se torture ni torture al paciente!
4. Si el nivel sonoro residual es > 35 nV, no utilice los datos; tienen mucho ruide. Debe intentar
alcanzar un nivel sonoro residual mas bajo. Si no puede, {DETENGASE! Los datos que se
recolectaron con ruido elevado no son de utilidad. jNo se torture nitorture al pacientel

5. No permita que los niveles sonoros residuales varien en > 5 nV para secuencias dentro de
un oido o enire oidos (si cuenta con la mediciéon interaural). No debe realizar el andlisis
cuando el nivel de sonido residual entre secuencias varia > 5 nV porque estd agregando
respuestas con cantfidades distintas de ruido. Debe repetir las secuencias con niveles de
sonido residual mas elevados.

6. Asegurese de que el artefacto de estimulo no exceda los 3 ms. Para reducir el artefacto
del estimulo, aseglrese de no colocar los transductores a la vestimenta del paciente.
Mantenga los cables de elecirodo.

4- Recomen ion re el pr C

Condiciones ambientales

* Elija una habitacidn con suministro eléctrico conectado a fierra adecuadamente.

* No utilice o almacene los equipos v sistemas AEF donde se almacenan guimicos ¢ donde
existe la posibiidad de que haya pérdidas de gas.

« Evite la humedad o confacto con agua, la presion atmosférica extrema. el exceso de
temperatura y humedad, las dreas poco ventiladas y el aire sulfurico, salino o con polvo.

* Verifique que el lugar elegide mantenga una humedad relativa entre 25% y 95% (sin
condensacion).

* Verifique que todas las condiciones cumplan con los requisitos enumerados en la seccién
de Especificaciones ambientales de este manual.

Topogrdfia de la habitacién

* Ubique todo el equipo sobre una superficie plana y nivelada. Evite posibles descargas
mecdnicas o vibraciones durante la configuracién, la operacién del sistema o cuando
reubica el equipo.

* Verifique que el transformador de aislamiento y todos los conectores de tomas multiples
portatiles estén apartados del suelo y en un iugar seco.

Especificaciones ambientales

Temperatura - .
Operacion: 15a40°C V
Almacenamiento y transporte: -20a 70°C

Humedad
Operacion: 15% a 95% a 40° C sin condensacion
Almacenamiento y fransporte: $0% a 65° C

Pagina 9 de 17
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Tiempo de recuperacion luego de ko condensacién segin especificaciones operativas: 247 7.
horas

ADVERTENCIA ’ ’
SOLO UTILICE LA FUENTE DE ALIMENTACION DE LA BATERIA MODELOS NUMEROS 520-P$12D3 O
520-PS6V4A (DEPENDIENDO DEL MODELO NAVPRO) CON EL SISTEMA AEP.

Verificacién de instalacién

Utilice la siguiente lista para verificar que fodo el equipo estd instalado comectamente antes
de utilizario.

= Verifique que todo el equipo v los cables no estén dafados y estén en buenas condiciones
operativas.

» Verifique que todos los cables y el equipo estén conectados segun las instrucciones del
manual.

« Verifique que el equipo no autorizado no esté conectado dl sistema.

« Verifique que el equipo esté conectado a fiera adecuadamente.

* Verifique que todo el sistema de circuitos con una conexidén directa al paciente se haya
confrolado dos veces.

« Verifique que las baterias del equipo y todo el sistema indiquen el voltdje correcto y estén
en perfectas condiciones operativas.

Entrada y salida de sefal

La computadora del sistema NO debe utilizarse en torno di paciente a menos que se
cumpla una de las siguientes condiciones:

1. La computadora del sistema y todos los demds dispositivos periféricos estdn conectados al
fransformador de aislamiento.

2. La computadora portdtil funciona con baterias. No se enchufa a una toma de corriente.
Ningln dispositivo periférico con suministro elécirico de CA (comiente altema). excepto el
maodulo del sistema AEP (NAVPRO), se conecta a una computadora portatil.

3. La computadora del sistema tiene una fuente de diimentacién disiada.

5- Instrucciones de uso
5.1 INSTALACION
5.1.1 ESPECIFICACIONES INFORMATICAS MiNIMAS

Sistema Informdtico

- Compuiadora compatible IBM (166 MHz o superior)
- Un minimo de 256 MB de memoria RAM dindmica

- Disco duro de 1 GB

- Con puerto serial o puerto USB disponible

Sistema operative - Windows 98 SE, 2000, XP Pro
Unidades de disco - Unigdad CD-RW

- Al menos un dispositivo de dimacenamiento masivo (disco duro) con espacio libre de 500
MB como minimo.

Conforme a los estandares internacionales de UL

Transformador de aislamiento si el filtrado en el chasis de la computadora excede 100
microamperios.

Dispositivos de Impresién

Cudlquier impresora compatible con Windows 98 SE, XP Pro.

Otro Hardware Unidad Navigator Pro® EP y accesorios.

Estéandares Norma para Equipos de Tecnologia de la Informacién IEC 60950

5.1.2 INSTALACION DEL SOFTWARE
Si compro el sistema completo de AEP de Bio-logic. incluyendo la computadora. el software
ya ha sidg jifstaiado al momento de la entrega. Sin embargo, si compré un equipo que

Anziia Geigimauské Pagina 10 de 17
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utilizard con una computadora comprada aparte, el representante de Bio-ogic instalard e{}}i:__;:.‘ )
software por usted. Consulte la seccidn sobre Especificaciones informaticas minimas de este
documento y verifique que su computadora cumpla con dichas especificaciones minimas.
Si no cumple con estos requisitos, es probable gue su equipo no funcione corectamente.

Nota: Bio-logic no es responsable de la resolucion de incompatibitidades entre el equipo v la
computadora que proporclona el ciiente o el comerciante.

Politica de instalacion del sofftware

Bio-logic fabrica equipo médico gue incluye hardware y software de aplicacién que se
instala en una computadora estdndar. Bio-logic alienta al cliente a comprar estos sistemas
como un sistema completo, incluyendo la computadora. La computadora que proporciona
Bio-logic es testeada con todo el hardware y aplicaciones. La configuracion del sistema
operativo se optimiza para evitar problemas en ia operacién de las aplicaciones de Bio-
logic. El sistema de Bicdogic estd en garantia por un afio y dicha garantia incluye ia
computadera proporcionada por Bio-ogic. Sin embargo, la garantia de Bio-logic no cubre
los problemas de compatibilidad que pueden surgir cuando el cliente agrega software o
hardware que no es de Bio-ogic a ia computadora proporcionada por Bio-logic.

Algunos clientes prefieren comprar la computadora aparte o utilizar una computadora
existente en lugar de comprar ia computadora de Bio-iogic. En o mayoria de los casos, esto
funciona bien. Sin embargo, en algunas instancias hay ciertos inconvenientes con la
computadora que compra el cliente {inconvenientes en el hardware o sisterma operativo)
que causan problemas de comunicacidn enire el hardware periférico de Biologic y Ia
computadora. Bio-logic no es responsable de problemas relacionados con
compatibiidad de nuestro hardware o software en una computadora que no fue provista
por Bic-logic.

5.1.3 INSTALACION DEL HARDWARE
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La instalacion del hardware del sistema AEP implica la conexién de varios cables al maduio
Navigator Pro.

Cinco (5) conectores hembra R$232 estdn en tres lados del médulo Navigator Pro. Cada uno
de estos conectores fiene una configuracién de clavijas diferente. Esto reduce el riesgo de
conectar el cable incomrecto d conector.

Ademds, los aros de color dlrededor de las tomas de los conectores en los lados del médulo
Navigater Pro coinciden con el color de la carcasa de pldstico alrededor del extremo del
conecior macho R$232 del cable.

Esta figura muestra el cédigo de colores de los conectores del médulo Navigator Pro y
cables:

SONDA AUDITIVA DE
PRUEBA OAE NEGRO
(OPCIONAL)
4

=

l'q

(-]

Navigator. PRO
CABLE CONECTOR DE *
ACTIVACION (GPCIGNAL) OSCILADOR BC
VERDE JGrom (DPCIDNAL)

3 [psm— SINCOLOR

{A LA COMPUTADORA) Q= 0D |8 [T=avricusres

0 AUDiFONgS
DE INSERCION
PUERTO SERIAL oo AMARILLOS

A LA COMPUTADORA
(OPCIONAL) RCJC

| = Q e = [

FUENTE DE CABLE DEL PACIENTE
ALIMENTACION SiN AZL

COLOR.
) . _

Tiene una opcidn de ransductores al comprar el sistema AEP. Todos los transduciores deben
ser provistos por Biodogic para garantizar que cumplen con las especificaciones adecuadas.
De acuerdo con su eleccidn, no se utilizardn algunas tomas de comiente de los conectores
que se encuentran sobre los laterales del sistema Navigator Pro. De todos modos, para que
el sistema funcione, las conexiones deben redlizarse al azul (cable de conexidn de
elecirodos), dl rojo {cable serial) o conector USB, al conector de fuente de alimentaciéon y al
conector amarillo {cable transductor] para el envio de estimulos al oide.

Una vez que se conecten los cables al Navigator Pro, deben redlizarse las conexiones

adiciondlesinara finalizar la instalacion del hardware. Inserte el exiremo del conector D de
nueve clthyiklsi{ hembra) del cable serial o del conector USB a la computadora.
CSA . Kas
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ta. Abrir archivo nuevo

Aulopiaticamenate se muestes la venlana Open Patient cAbric
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4. Ver o modificar los protocolos de recoleccion

1b. Abrir un archivo existente
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3. Seleccionar protocolo
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5. Controlar la impedancia

(opcional}
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O

® seivcvone & wono de Sty Frerapedery Parametros de
estimulan va Ampdlifivr Parasriers (Pacimetros el
applilivador:,

Moditigue bos paniietos del miod gue uded desee.
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6. Comenzar recoleccion
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o i2guierdo sobke Informacion del Punte magcadn.

*  Haga chie von ef boton derecho en 2l burdn contigon af
archivo deseado y seleccione o canal deseade para (}
cargan. ¢ Cologue ef corsor 10C Teen 2l primer puste y el cisor 21CHen

Para ver omdac en la pantalia Review Data (Reviar iformacion ., e} segundo punto.

expnda el arhol di davos haclendao elie enn ¢l boton izguierdo en

=+, al lado de hn datos del piv o deseado o clic can el batan

dereche en vl tex e del drbol de dabes prrs expandir ol ab el

® La lencea v amplited para CJ v C2 3 Ja diferencia enime [os dos
W 2-C Ty se muestran debago del panel,

e udn,

9. Imprimir informe

® Seheccivme Pativm (Paciente). lueme Print Report (mpromic mforme ) Aparecerd ana sisia prelimenar de impresion ded intorme

e Pama sefecconar plantitlas de informes deferentes a kas predeterntinadas, thilice 1a flecha desplegable en el cenre de fa barra de herramieniss
de mpreswn,

Selevciome ¢ frons Pring chmpreimin .

Guia rapida de Stacked ABR/CHAMP
NOTA: Debe utilizar Bio-logic Broadband o audifonos ER-2 para Stacked ABR. Los audifonos
Bio-logic Broadband (ER-2) fienen una respuesta de frecuencia mds amplia que los
dudifonos ER-3 o Bio-logic insert que se ufilizan con las pruebas regulares de ABR.

o

Diego Eheja Bloing/ Anal .
Pr?as'dentej Directora Tecnca
| MPBA 51.900
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1. Abrir archivo nuevo

Seleconane el icimic et Pabreai LADDT paownigs

w Laene pdin e cnpos abbezatonos odenlicacnt dot paocme, apeiide,
fovhia de nacmneaty v ok Los campoes obligatonios se indican con
un asterisoo - b Debe e 21 swevo R paci et ingreade pars que »
meesipe hes datos Rorfegiivos de 2mphisd absoluta.

s Opconal B2Eear Caaigusr e gdcionat.

e Seinonend beseph Aceplar.

2 roan Afegrom  Audaarama, increse o atdiograma

solrssiony Seve 'Ouardar, sekeccone Chne tCerran (R promedice Jei

teno pura PTA- det paciente entrg fos oados debe ser < B para que el

A e kUi ba defenengia siieraurah

Screccicne Bemen Tt Comenzar Pracha,

1a. Agregar a un archivo existente

Swbecciee chicono Oper Patiest ( Abpe picente

L] Uithace Ja flocha dosplepable para sekecviony por identihicacun det
paci e o por apeltida. Sula iformacwda del pacee nbe yu cxesdz,
seheccione Search . domin (BUscar fuc ankeale o Clear A8 Borrar
Landes

. Puarg povisar dalow, seleceme oblos cuade/s contiguods a b fecha & Ja

prurha Seicccone Review Peata s Revisar ibformacon :

2. Ingresar la informacion del paciente

L] Sclecyne of hadenl fgighee 1Base de dutes: de davonlana Oper Fefronr
tAhGE pAckeRLet

. Lieme ton campos & scadow debajo de a postana Fadiens it
(R UHE SIRNTE LRV BN T

= Creime la Base & dases, Recienido chizen X7 en La parte sopesor
dheresdn

4. Controlar la impedancia

Selevenine of wony fmpedance Clreck «Controd de impedanciak
& Cugndo by impedaneis o acoplabie. sl eione Shep finpedanee Clieck
hetener conwab de imipedancias,
o Loimpedanvrs dieby e bare ke de S ik Gl s halance wda
WhNEs g 3O Ui de cada umes
® S g ampeduncnt o e aoeake oluvhoe ¢l problemy

SO Elvuntest de impedaneia oecaree vomtinauamente tosiis g
et radive put van, bl s combdos apsbecen on s poptabo liege
te Uy NN,

3. Apiicar cabies de electrodos

NOT A No cambe 10w electrodos cuindo s cambaan bos osdos de estioulo,
*  Entrada |/ Canai § ttome Mango)
Cyavenes = on ol medio Jol punto preausicunr Basi of punty
prealirscesiar s 20 b medio del punes sl Rasta ¢ sdn.
. Entrada 27 Canal 110ma a2ty
Cnder rreguwershe on o prarte masd de la mastondas
& L anPER G WTRL RO
Chdo dereche en da partz medi de (o mastades
Lin clex rog os g L apciisis mastordes deben <olocurse siméncame nie
L'bgue en 1y parte mras anea de fa apoliss mastoades pard reduar ef anefacto
Jdel muiscuko auricutar posterion 1PAM. por sus sighis 2nnglés,

5. Seleccionar protocola

. Sclreoon primers (2 secuenv de proocols deseada de fa st
desrbepaile 1op SEC Stickird ABK del OF o SEC Stavhed ABK Jet
(]
NOTA: Los datos normalivos se basan en paramelres especilicos.
Ho modifique los parametros de prolocolo de Stacked
ABR. Sicambia algun patimetro, se invalidan las hormas.

- Cuando Ninakiza of procese on 2 orde dudes, scheeciodz of protogolo de
SCCUSTINE PR €6 s dpe i
NOTA: No cambie los elecirodos manualmente. No utilice ei boton
LR {ID]

6. Comenzar recoleccion

®  Puza controlar 3 checuraenae falograma antes de reaiizar ef regisun,
selvicione ©f Peen View EEG 1 ver clectroence fslegramad e
. Para comonza con L revakeccon de dutos. e Revioaw <F boton Recwred
YRegaxirass
Este es un protogoto vinculado, Automaticamene, cortiniia gon caada
canyo de estimule. Aparecera un mensaye de demora eire cada
protocoto,
E! protoceio compniars con 2l Siguenta en 1a secuencia cuande el fvel
de ruidc este por debao de los 20 nanovoltics. O, en caso de Ln
pacrente ruidcso. recopiara 9728 estimuios anes de continuar con el
siguierts protocalo. Ei nivel de ndo y ia cantidad de bamdas se
muesiran en el arbol de! campo.
Opciones:
Bypass Delay (Evitar demora). sattea demora de diez segundos enfre
105 Protocokos de LnA Sacuancia inG recomensados.
Skip to next protocol (Saltar ai siguiente protocolo): saftea ef
wrotocoio y comiefza con el sigulenie prolocoio en secuencia,
End sequence (Finalizar secuencia): detiene |a recoleccion de una
SBCUANCa

NOTA: £s muy importante que e pacienie esté tranguilo duranie
la recoleccion de dats. Hay una demora de diez
segundos entre cada protocole. Informele al paciente
glg S0 puede mover Un poco Cuando se apaga el
estimuio.

*  Repetir una secuencia

51 ia recoleccion coMmenza con mucho rukdo o artefacto PAM, puede

PSWWr A paciente nuevamernte y disminwr a cero el promedsd.

Tendia que realizar nuevamente ia recoleccion de cualquisr

secuencia que tenga artefacto PAM o mucha ruido. Selectione el

protocolo ndividual gue guera repetir. [Ej.: SABR: Stacked ARR del

O3, Ciic soio}

. Finalizar ia secuencia
Seleccione e potén End Sequence (FinahZzar secuenc.a)

% ICSA
Diego Cheid
Presidente

Bioing. !
Directora Tecnica
MPBA 51.800
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7. Analisis de Stacked ABR

8. Anaiisis CHAMP

" Cyando s regokretan ks rospuestas de filtro de paso alie y clic s,
SURCHINL L ARRCRES 2 Lol TAD Al it A Epaiel i guididon Paid ef il
szguicrdo v pancl Bocpanel derache para s onde dereche, Ieiwe
tusber resgrivsbis gaara s sads esirmubos par iz s
cijethos,

B F pame con ROTAS Jo g debe evtar actit o) oo o soome
Culcutute Poroed Bareds sCalvuiar bamdas derovandasy

As{ adtomaticamente se restard cada par de condicion de estimuio
para obtener 'a respuesia de banda denvada

Las ¢cndas de banda devvada integrada se muesiran en of panel A.
Las ondas de banda denvada no proyectadas (no integrada; se
muestran en e panei B.

NOTA; Lo S de b Rarava e omdo doriy adia debee ser cimilar o la
Fortme oo winhie the Clic sohs, i e son siaibaces, Hepe actefacto PO
e SR o0 nEss de sais Tegistiee, o Tee densasfado raida,

. Morgue nues 2t 1as ondas que pecesite.
La etiquela sobre |as formas de onda iMegradas (panel A marca el
pica de la onda 1 y corresponde ai cruce cero () sobfe la forma de
onda no integrada (pane! B) Venfigue que 1a ubicacion de: pico er el
paned A sea correcta. Ei punto marcado del pico (O sobre of panal A
puade moverse, Esto puede ser necesanc sifa onda i tiene una
rmayer amplitud gue [a onda V. Si no hay ningun pice. Se recom:enda
que se marque gl pico en la mama latencia que el picc para la
respliesta cic solo de ese oido,

. Haga cfic eh el panci B

B elecotrme Lade Calvolars larked ABR o Cruee oy,
Esto aviomaticamente alineara el puto de crice cero para Cada
forma de onda. Las bandas dervadas no proyectadas se mueven a
panel A, Las bandas derivadas alineadas y 1as de Stacked ABA se
ubican en el panei B. La onda supenor (Slacked ABRi serd la suma
oe las formas de onda alineadas gebajo de ésta. La amplitug ge
Stacked ABR se mostrara en la parte inferior derecha de la pantaiia.

. AEIRRE 1 anata de jos dabes pomiasivos seheecienando dhacolio
MER Novaeati o Data 1D atos normatios SABR R la Fana &
hotranientar o af iader e la ventang 3¢ dilon nOMm¥Gy s gup <2
MUCFIFL ¢ Lk pafie &t ha nforas e e pantabis con R bima de
un st B tupis

- Aaghes unondo s la et

®  Parareahzar pnd comparscion sMctaired — cargas b datos de
Stacked ABR deb e rquacide sohre o Pined Ay s dusos
Sticked ABR del onde dirrechio sobie of Pune] B, Recuerde que o
poosmiedie def Lo paees Jebwe ses de <153 dB enve Yos vidon

Sseivcvkone oD daone Prinf dmoprimir:

S, Imprimir informe

Cuando s inaliza of anadss de ambon odos, selacoone Ua copiunio complom pars cada oido exapsnade det arbol de campe.

Soteceione Pativat Pacienton Seleccione Prind Mockol ABRACTIAME Reperr dmpomer infomte Stack2d ABR CHAMP.

®  Ceande s recok et las pespuesias e Tiliro de paso alto ¥ chic solo,
AUIOTALCHTICNE ~¢ Carzan o pane] A opanel wrquerdes pans el obdce
Zquienda b panct B ipanct derechios paga et oido desechn. Debe haher
res(Hsesias par s seis esdimmtios para faoslizee bos calouding

®  Fipare) con ormas ke omda dobie evlan actve, seleccione € aleidate
CHAME «Caicutar CHAMP) para marcar chic «odo y <ng — ondan de
SiHr Hz,

*  Marque nuavamente ias ondas que necesste

Para ayudario a delerminar qué pico marcar en la respuesta de filiro
de paso alto oe 500 Hz, ubique & cursor en la latencia de onda V en
ia respuesta Che solo y mire ia latencia de la onda V en cada una de
las respuestas de filtro de paso alte. En pacientes que no padezcan
sindrome de Meniere/hitropesia coclear, ia latencla de onda V se ird
a medida que se agregue mas rudo de erwnascaramientc ge paso
alto. En pacientes que padezcan singrome de Meniere hidropesia
coclear, 1a latencia de onda V camblara muy poce a medida gue se
aglega MAs rulco Je enmascaramento de pasc alle, Recyerde wener
en cuenta log umbrales de audicidn del paciente.

S es necesario se cakcula of indice automaticamente.

o Seieccione b ieone CHAME Amalvesis (Andlisis CHAMP: pura
cobipAT b JesdHadiss cont ey dabos Denatsves

S¢ poveln la proscendsg de hidropesid cocdear €5 L deficda de Laencia o ¢l

fidwee o anermal

x ICSA
Diego Cheja
Presidente
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Directora Tegnica
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Navigator Pro incluye todas las configuraciones de AEP del nUmero de catdlogo 580-
NAVPR2,

1. Navigator Pro Hardware [NAVPR2), con senal de grabacion y electronica
generadora con inclusién del circuito de dislamiento del paciente.

2. PC compatible, contiene Software de Potenciales Invocados (AEP)

3. Transformador del aiskamiento

4. Accesorios:

4A: Transductores acusticos (auricular de insercion graficado)

4B: Electrddos

Varios cables conectoresy cuerdas 0/

h

Medix YCSA

! /.

Diego Cheja Bioing. Aia

Prasidente
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Rétulo

NAVIGATOR PRO

Fabricado por:
NATUS MEDICAL INCORPORATED
One Bio-logic Plaza - Mundelein, IL 60060
USA

Importado por:
MEDIX I.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, General Pacheco - Tigre,
Buenos Aires, Argentina

Ref:
Serie:
Fecha de Fabricacion: MM/AAAA

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Biping. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM - 1077 - 119

Qﬁ

UL | .l(?]l{;n} LA
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Diego Cheja AR a
Presidente Bioing. Analid Gaidimauska.
Directora Tecmuca
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“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-21165/11-5

El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologi NSdica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
Noliaa ..... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por MEDIX I.C.S.A se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productos de Techologia Médica (RPPTM),
de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de registro de potenciales evocados

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-614- Registradores, graficos,
del Potencial Evocado

Marca de (los) producto(s) médico(s): NATUS.

Clase de Riesgo: Clase

Indicacién/es autorizada/s: Para el registro y muestra de los datos fisiologicos del ser
humano para fines de evaluacion auditiva y para ayudar a determinar posibles
trastornos de la audicidn para pacientes de todas las edades.

Modelo/s: Navigator Pro

Periodo de vida util: N/A

Condicién de expendio: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Nombre del fabricante: Natus Medical incorporated.

Lugar/es de elaboracion: One Bio-logic Plaza- Mundelein, IL 60060, Estados Unidos.

Se extiende a MEDIX I.2 1.ZS.A el Certificado PM-1077-119, en la Ciudad de Buenos
17 MAR

Aires, a ......... .weee . SIENAO SU Vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emisién.

DISPOSICION No j 4 8 3 '
=5 Ll
e 2

Dr. OTTO A, ORSINGHFR

SUB-INTERVEN TOR
AN MLATE



