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BUENOS AIRES, 
1 Z MAR 2012 

VISTO el Expediente N° 1-47-21165/11-5 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones MEDIX I.C.SA solicita se autorice 

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica 

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

Que las actividades de elaboración y comercialización 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 Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

(p producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Articulas 

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGfA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico marca NATUS 

nombre descriptivo Sistema de registro de potenciales evocados y nombre técnico 

Registradores, gráficos, del Potencial Evocado, de acuerdo a lo solicitado, por 

MEDIX I.C.SA , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 10 a 26 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1077-119, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 



• :Ministerio le Saluá 
Secretaria áe PoEíticas, 
q¡¡gufación e Institutos 

fl.X:M.fl. 't 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

DISPOSICION N' 1 4 8 3 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Regístro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-21165/11-5 

DISPOSICiÓN N° 
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Or. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB~lNTE~VEN TOH 

A.N.M A,T 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERlsTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° .. l.4 ... 8 .. .3. .... 
Nombre descriptivo: Sistema de registro de potenciales evocados 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-614- Registradores, gráficos, 

del Potencial Evocado 

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

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: Para el registro y muestra de los datos fisiológicos del ser 

humano para fines de evaluación auditiva y para ayudar a determinar posibles 

trastornos de la audición para pacientes de todas las edades. 

Modelo/s: Navigator Pro 

Período de vida útil: N/A 

Condición de expendio: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" 

Nombre del fabricante: Natus Medicallncorporated. 

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

Expediente N° 1-47-21165/11-5 

Dr. OTTO ,.. ORSINGHFR 
SUEHNTERVENTOH: 

.A.N .M.A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEl/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODr~ lDIf inscripto en 

................................... 

el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

Dr. OTTO A. OASINGHFB 
SUB-INTERV~ N \" )~~ 

A.!"l.M.A'l" 



Instrucciones de Uso 

NAVIGATOR PRO 

Fabricado por: 
NATUS MEDICAL INCORPORATED 

One Bio-Iogic Plaza - Mundelein, IL 60060 
USA 

Importado por: 
MEDIX I.C.S.A. 

1 483 

Marcos Sastre 1675, General Pacheco - Tigre, 
Buenos Aires, Argentina 

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900 

Autorizado por la ANMAT PM - 1077 - 119 

1- DescripciÓn del dispositivo 

El hardware de Navigator Pro está destinado especificamente al uso en el mercado del 
diagnóstico del Potencial Auditivo Invocado (AEP, por sus siglas en inglés). 

El sistema (software) potencial auditivo provocado (AEP), con la unidad Navigator pro® de 
Bio-Iogic, puede realizar los procedimientos de prueba necesarios para generar la mayoría 
de los potenciales auditivos provocados. Los operadores pueden recolectar información del 
paciente, imprimir los resultados de la prueba, almacenar la información en la base de datos 
de Información del paciente y de la prueba (Patient and Test Information -P&TI. por sus siglas 
en inglés-) de Bio-Iogic y recuperar y revisar información guardada. 

Se puede comprar AEP con 1 ó 2 canales y puede utilizarse con los siguientes transductores: 
TDH-39, Audifonos de inserción Bio-Iogic, audífonos de inserción Bio-logic Broadband (sólo 
para uso con Stacked ABR & CHAMP), oscilador óseo o altavoces de campos acústicos. AEP 
viene en el modelo estándar con tres opciones de estímulo, clic, ráfaga de sonido o 
configuración personal (utilice estimulos de habla utilizando sus propios archivos WAV), y con 
los protocolos ABR, ECochG, MLR, de 40 Hz y VEMP. 

Los siguientes son protocolos de prueba que se han incorporado en el software AEP. El 
Procedimiento Auditivo de Marcador Biológico (BioMARK, por sus siglas en inglés), la 
Electroneuronografía (ENOG), el Procedimiento de Enmascaramiento del Análisis de los 
Hidrops Cocleares (CHAMP, por sus siglas en inglés) y Potenciales Invocados Miogénicos 
Vestibulares (VEMP, por sus siglas en inglés). 

Otras funciones opc~s que pueden expandir las capacidades de su AEFl on: 
• GraphMaster 

dlx eSA 
Diego heJa Página 1 de 17 

Presidente 

i .. J 
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• P300. 
• Stacked ABR. 
• Procedimiento de enmascaramiento para el análisis de hidropesía coclear (CHAMP). 

El Sistema Navigator Pro se índica para el registro y muestra de los datos fisiológicos del ser 
humano para fines de evaluación auditiva y para ayudor a determinar posibles trastornos de 
la audición relacionados. Se presentan los estímulos auditivos al oído del paciente a través 
de un audífono o auriculares, y las Respuestas Auditivas Troncoencefálicas del paciente se 
registran utilizando electrodos EEG colocados sobre el cuero cabelludo. Las pruebas de 
Respuesta Auditiva Troncoencefálica (ABR, por sus siglas en inglés) estándar son utilizadas 
clínicamente par dos razones principales: (1) para predecir los umbrales del comportamiento 
audiométrico y (2) como una herramienta de prueba audio lógica para la evaluación de 
posibles anormalidades del sistema nervioso auditivo. 

El Sistema Navigator Pro puede utilizarse en pacientes de todas las edades, desde niños a 
adultos, incluso en pacientes ancianos. El uso de la linea de productos Navigator Pro debe 
realizarse bajo la prescripción y supervisión de un médico u otro profesional de la salud. 

El Sistema Navigator Pro conecta la PC host a través de un puerto serial. La amplificación de 
señal previa y el acondicionamiento de señal se realizan en el modulo de conexión del 
paciente, y uno de las placas intemas de la computadora realiza la amplificación, la 
conversión de digital a análogo y el control de la interfaz de la computadora. La otra placa 
de la interfaz de la computadora se utiliza para proparcionar el estímulo auditivo al po cien te 
a través de un cable separado. La información acerca del comando y el estado se 
intercambia entre la computadora host y los dispositivos a través del uso de un grupo de 
códigos de operación especlficos y bien definidos ("opcodes"). 

Todas las funciones del hardware dentro de los dispositivos independientes están 
directamente controlados por el controlador del Procesador Digital de Señal (DSP. por sus 
siglas en ingléS) dentro de la carcasa. Al distrlbuir las funciones específicas del hardware al 
DSP, el programa de computadora host tiene menos demandos en tiempo en real y, por lo 
tanto, mayor rendimiento y confiabilidod. 

ftftSA 
Diego Cheja 

PreSidente 

~."", ,;~, 
Directora Tecnlca 

MPBA 51900 
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ESQl'EMA DE COSEXIÓN PARA 

EL SISTEMA NAVPRO 
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El software que puede utmzarse con los dispositivos se basa en WindowS®. La Respuesta 
Invocada funciona sobre la base de repeticiones de un ciclo de estimulo-respuesta. Se 
presenta al paciente un estimulo como un chasquido. tono. etc. La respuesta EEG o EMG del 
paciente se registra a través del uso de uno o más electrodos cobcados sobre el cuero 
cabelludo o el músculo que corresponda. Las lecturas de voltaje de respuesta para un 
periodo de tiempo se amplifican. digitalizan y almacenan en la memoria de la 
computadora del sistema AEP. Luego se repite la estimulación. la respuesta EEG o EMG se 
lee nuevamente. y el ciclo se repite varias veces. Cada vez que se lee una respuesta. se 
promedia junto con todas las respuestas anteriores. 

El registro de datos finales es el resultado del promedio de las respuestas. El proceso de 
obtención de promedios es necesario porque la sef\al de Potenciales Invocados es muy 
pequeña. mucho menor que el voltaje que rodea el ruido de EEG o EMG presente en la 
grabación. El ruido se elimina a través del promedio de las distintas lecturas. debido a la 
aleatoriedad del ruido y al muy bajo promedio del valor neto del ruido. El resultado del 
promedio será la sef\al de interés. Se encuentra disponible el cálculo de Área Debajo de la ...-// 
Curva. e L..~ 
Los siguientes son protocolos de prueba que se han incorporado en el software AEP. El 
Procedimiento Auditivo de Marcador Biológico (BioMARK. por sus siglas en inglés). la 
Electroneuronografía (ENOG). el Procedimiento de Enmascaramiento del Análisis de los 
Hidrops Cocleares (CHAMP. por sus siglas en inglés) y Potenciales Invocados Miogénicos 
Vestibulares (VEMP. por sus siglas en inglés). 

BioMARK es una prueba neurofisiológica que mide la vía auditiva (tronco encefálico) que 
codifica una sílaba del habla que contiene las características acústicas y fonéticas de los 
sonidos que estás asociados con las deficiencias en el aprendizaje y los trastomos del 
proceso auditivo. Esta modificación del software AEP incluyó la automatización de los 
cálculos de datos que podrían haberse llevado a cabo previamente por el usuario en forma 
manual. No se introdujeron nuevos algoritmos de recolección con esta modificación. El 
cálculo aplica valores normativos para cuantificar la codificación del tronco encefálico de 
los sonidos del h la. La función de BioMARK incluye un nuevo "botón de cálculo en la barra 

unción de menú Análisis/ Cálculo para el usuarío para q lecci 

Bioing. Analia Gaidimauska,'r-~ ""~~Sg11n9"f 
Directora TecnlC3 

MPBA 51.900 
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la opción para el BioMARK. Los cálculos utilizados en la aplicación BioMARK incluyeri: 
Pendiente entre los puntos marcados por el usuario, post cálculo promedio de los 
componentes de frecuencia pora porciones seleccionadas de momentos de la onda, y 
Puntaje BioMARK (sobre la base de los porámetros anteriores). La forma de onda BioMARK 
utiliza un display de onda de datos normativos. El software AEP 200B expande el rango de 
edad de los datos normativos disponibles de 5-12 años para incluir también 3-4 y 18-28 años. 

La elecfroneuronografía (ENOG, por sus siglas en Inglés) es el registro de los potenciales 
invocados generados por la estimulación eléctrica del nervio facial (CNVI. por sus siglas en 
inglés). Los electrodos de grabación se colocan generalmente en la esquina de la boca y 
fuera de la nariz en el lado ipsilateral de estimulación. El dispositivo de estimulación es un 
dispositivo extemo y no es porte del sistema Navigator Pro. El dispositivo extemo se conecta 
al Navigator Pro a través de un enchufe estándar. No se realizaron modificaciones al 
hardware para la aceptación del disparador del dispositivo extemo. El cálculo de asimetria 
que se utiliza para ENOG es similar al presentado por el KB93130 EMG Navigator & EMG 
Traveler, no es exclusivo de ENOG. ENOG incluye un nuevo protocolo con parámetros 
adecuados para aceptar un disparador de un dispositivo extemo. 

El Procedimiento de Enmascaramiento del Análisis de los Hldrops Cocleares (CHAMP, por sus 
siglas en Inglés) es una prueba ABR Apilada modificada que utiliza diferentes cálculos sobre 
la base de datos recolectados. La función de CHAMP incluye un nuevo "botón de cálculo 
en la barra de herramientas" y una función de menú de Análisis/Cálculo para que el usuario 
seleccione la opción del cálculo CHAMP; dicho cálculo CHAMP presenta la diferencia entre 
la latencia de Onda V en la respuesta de Enmascaramiento de Paso Alto de 500 Hz y 
respuesta de chasquido así como una simple relación de amplitud. y un dsplay de onda 
calculada de la forma de onda de CHAMP. La onda de CHAMP tiene las mismas 
propiedades y comportamiento que todas las otras formas de onda calculadas en el 
dispositivo predicado. 

Nota: CHAMP requiere mediciones exactas para la aplicación de elecfrodos y otros 
procedimientos de preparación del paciente para obtener datos útiles. Se necesita 
capacitación avanzada en el programa de prácticas patrocinado en Bio-logic 
(www.natus.com). No se recomienda para aquellas personas inexpertas en la recolección 
de datos ABR. Incluso los usuarios expertos con experiencia en el ABR estándar deberian 
asistir a un programa de prácticas. 

La prueba CHAMP puede brindar información útil de diagnóstico para pacientes con 
hidropesía coclear. No obstante, los usuarios no debeñan realizar la pruebo cuando se 
presente alguna de estas condiciones: 

• Pérdida auditiva conductiva o mixta. 
• Pérdida auditiva neurosensorial plana de 70 dB H L o superior. 
• Desórdenes neurológicos tales como esclerosis múltiple, enfermedad de Huntington o 
traumatismos de cráneo graves. 
• Hiperacusia. C---
El Potencial Invocado Miogénico Vestibular (VEMP, por sus siglas en Inglés) es una respuesta 
de EMG de latencia corta invocada a una estimulación acústica de alto nivel y registrada 
de los electrodos de superficie sobre el músculo estemocleidomastoideo (SCM, por sus siglas 
en inglés) contraido. Esta modificación de software utiliza el mismo algoritmo de cálculo 
utilizado en los dispositivos predicados. 

VEMP utiliza la EMG espontánea y las pruebas de Estimulación Repetitivas que se muestran 
en K893130 EMG Navigator & EMG Traveler. El uso de la aplicación 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 reflejo corregida. Cuando se utiliza VEMP, la 
amplitud de refl o de EMG aumenta en proporción a la actividad de EMG tónica y debe 
normalizarse I de la actividad de EMG, esta normalización es la amplitud de reflejo 

8ioin9. Analia Gaidimauskac 
Directora Tecrllca 

MPBA 51.900 
..... --:z...,~ 



corregida. La función de BioMARK incluye un nuevo "botón de cálculo en la barra ele, 
herramientas" y una función de menú Análisis/ Cálculo para que el usuario seleccione'id·: 
opción para el cálculo rectificador previo al estímulo. 

Se muestra una onda calculada de la forma de onda "rectificada". La onda "rectificada" 
posee las mismas propiedades y comportamiento que todas las otras formas de onda 
calculadas. La onda calcula incluye la transferencia de rétulo de la onda mostrada. 

AEP 2008 cambió el estímulo de VEMP del chasquido a la explosión del tono a 500Hz y 95dB 
NHL. VEMP rectificó la opción de onda agregada (la versión anterior solo ofreció al 
rectificación previa al estímulo). La función de asimetría de la amplitud interaural está 
disponible para ondas rectificadas previo al estímulo y ondas rectificadas de VEMP. El valor 
de raíz cuadrática promedio se calcula para las recolecciones de VEMP y se actualiza 
constantemente en la ventana del osciloscopio de EEG. 

stacked ABR 
La respuesta auditiva troncoencefálica Stacked (ABR, por sus siglas en inglés) es una prueba 
ABR modificada que puede utilizarse para realizar una exploración en busca de 
anormalidades del sistema nervioso auditivo. La prueba también puede reducir la cantidad 
de personas que se envían a que le realicen resonancias magnéticas por imágenes que no 
tienen anormalidades en el sistema nervioso auditivo. 

Nota: Stacked ABR requiere mediciones exactas para la aplicación de electrodos y otros 
procedimientos de preparación del paciente para obtener datos útiles. Se necesita 
capacitación avanzada en el programa de prácticas patrocinado en Bio-logic 
(www.natus.com). No se recomienda para aquellas personas inexpertas en la recolección 
de datos ABR. Incluso los usuarios expertos con experiencia en el ABR estándar deberlan 
asistir a un programa de prácticas. 

La prueba Stacked ABR puede brindar información útil de diagnóstico para pacientes con 
una anormalidad del sistema auditivo. No obstante, los usuarios no deberían realizar la 
prueba cuando se presente alguna de estas condiciones: 

• Pérdida auditiva conductiva o mixta. 
• Pérdida auditiva neurosensorial plana de 60 dB HL o superior. 
• Audición residual a sólo 250-750 Hz. 
• Desórdenes neurológicos tales como esclerosis múltiple, enfermedad de Huntington o 
traumatismos de cráneo graves. 
• Hiperacusia. 

BioMAP (Marcador biológico de procesamiento audHivo) 
El BioMAP (Marcador biológico de procesamiento auditivo) es una prueba neurofisiológica 
utilizada para identificar objetiva y rápidamente el desorden de procesamiento de sonidos 
que se asoció con dificultades en el aprendizaje en muchos niños. De todos modos, los 
usuarios no deberían realizar la prueba cuando se cumpla alguna de las siguientes 
condiciones: 

• Pérdida auditiva neurosensorial. mixta o conductiva (El audiograma debe ser reciente. No 
asuma que no existe Un espacio óseo/de aire porque las mediciones de inmitancia acústica 
son normales. Realice una audiometría de conducción ósea para verificar que no haya una 
pérdida auditiva mixta o conductiva). 
• Morfologia de forma de onda anormal en una prueba clic ABR estándar. 
• Desórdenes neurológicos tales como esclerosis múltiple, enfermedad de Huntington o 
traumatismos de cráneo graves. 

Accesorios: 
Los SigUienteSicesoriOS asociados con los sistemas Navigator Pro 

sistemas: ~ ""Í~,",,~'::;;, 
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C abes di e sistema d d " e au iClon y fuentes d r t e a Imen aCión 
105630 Baterta recaraable. 
303104 Cable de auriculares NavPro 
303111 Cable de audffono de inserción 
303112 Cable [2I'ot~ido de audífono de inserción 
303114 Audífono de inserción NavPro 
304100 Cable disparador - NavPro 
305510 Cable del paciente NavPro (5 puertos) 
306900 Cable serial ABaer/NavPro 
350110 Cable del Paciente 
403105 Cable de prueba loop 
510501 Fuente de alimentación con cable NavPro/ ABaer 
510500 Fuente de alimentación/cable ABaer/NavPro 
541-OBMM06 RS-232 interfaz de aislamiento CG 
541-BONOSC CABLE DE CONDUCCiÓN ÓSEA-NAV PRO 
5BO-CABFF1 Cable. campo libre para NavPro 
540-CORD03 Fuente de alimentación Abaer/Nav Pro 6v 
5BO-DYMOLW Cable ASM-Impresora Dymo TO AuDX 2191 
SBO-IPCON1 CBL-Y. USB/MDIN -IPAQ W/PWR(CUB) 
541-IPQSER CABLE. CUB-IPAQ SERIAL CABLE 59 
541-NAVCOB-125 CABLE PROTEGIDO DE INSERCIÓN ABAER/NA V PRO 
541-NAVCOB-132 Cable de audífono de inserción. HI. 132 
541-NAVC10 Cable del paciente NavPro (5 Puertos) 
580-0AECB3 Cable. OAE AuDX a impresión de rótulo 
541-0AERC3 CBL moldeado. 7PMDIN. C/FERRITO. F/OAE S 
520-PS12D3 Fuente de alimentación Nav Pro/ABaer c/C 
520-PS5V5A Fuente de alimentación. 5V. 5A entrada 1OO-240V 
5BO-TDHCAB Cable de auricular. TDH393 

, 
Accesorios del Sistema de Audlc:lon 
510110 Cable_y trans de aislamiento ABaer/NavP 
201102 Auriculares (NavPro) 
202140 AdaQtador de punta de Impedancia. ER3 
202150 Tubo de repuesto (par!. ER3 
202160 Puntas plásticos de repuesto (10). ER3 
202240 Adp. de punta para infantes uso c/5BO-SINSER 
202260 REPUESTO DE PUNTAS SINSER [10). INSERCiÓN 
301201 Adaptador. 2mm Hembra a 1.5mm Hembra 
301205 Adaptador 2mm Macho a 1.5mm Macho 
405000 Filtro RF 
580-AUDISO Caja de trans HINT/NavPro Aud ISO 
SBO-BINSER-O 12 AUDíFONOS DE INSERCIÓN-BANDA ANCHA. 12 PIES 
580-CALKIT Kit de calibración de sistema audiométrico 
580-CAPADP Adaptador electro-cap 25 - 50 Pi 
004895 PC Notebook HP Compaq 6545B 
004899 HP Compaq 6545B PC con imagen 004898 
580-RFFLTR Filtro RF 
580-SINSER-OOB Audífono de inserción Biológicos Nav 
580-SINSER-012 AUDíFONOS DE INERCIÓN ESTÁNDR-12 PIES 
520-SWBXFS Transformador del aislamiento 
SBO-MEPTDH-125 AURICULARES. TDH393. Para MEP Uni 
541-NAVC04 Cable disparador - Nav Prov 
541-TSTCBL CABLE DE PRUEBA LOOP 
001308 Impresora. Seiko Smart Rótulo SLP440 /J 
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2- Indicaciones 

El Sistema Navigator Pro se indica para el registro y muestra de los datos fisiológicos del ser 
humano para fines de evaluación auditiva y para ayudar a determinar posibles trastomos de 
la audición relacionados. Se presentan los estímulos auditivos al oído del paciente a través 
de un audífono o auriculares. y las Respuestas Auditivas Troncoencefálicas del paciente se 
registran utilizando electrodos EEG colocados sobre el cuero cabelludo. Las pruebas de 
Respuesta Auditiva Troncoencefálica (ABR. por sus siglas en inglés) estándar son utilizadas 
clínicamente por dos razones principales: (1) para predecir los umbrales del compartamiento 
audiométrico y (2) como una herramienta de prueba audiológica para la evaluación de 
posibles anormalidades del sistema nervioso auditivo. 

El Sistema Navigator Pro puede utilizarse en pacientes de todas las edades. desde niños a 
adultos. incluso en pacientes ancianos. El uso de la línea de productos Navigator Pro debe 
realizarse bajo la prescripción y supervisión de un médico u otro profesional de la salud. 

3- Advertencias y Precauciones 

ADVERTENCIA 
Nunca encienda o apague el equipa con un paciente conectado al sistema. Sólo 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. transpartar. 
almacenar o reinstalar el sistema. 

ADVERTENCIA 
Todos los materiales desechables de Biologic que están conectados al cuero cabelludo no 
contienen látex y están hechos de material hipoalergénico. Biologic no es respansable de los 
elementos desechables comprados a otro vendedor. Lea y siga con atención las 
instrucciones de uso adecuado que vienen con cualquier elemento desechable. 

ADVERTENCIA 
Asegúrese de que toda plataforma. mesa. carro de transporte u otra superficie utilizada 
durante el funcionamiento. transporte o almacenamiento. temporal o permanente. del 
sistema y sus companentes sea adecuada. fuerte y segura. Bio-Iogic no se hace respansable 
por cualquier avería o daño producido por transportes. carros. o superficies de operación 
que sean inadecuados, que presenten deficiencias de construcción o que no tengan la 
aprobación correspondiente. 

ADVERTENCIA 
Nunca utilice equipos con partes faltantes o que puedan tener partes flojas en su interior (es 
decir, dentro de la porción cerrada del equipo). Si usted sospecha que falta una parte del 
equipo o que hay partes flojas. contáctese con Bio-Iogic System Corp. 

ADVERTENCIA 
Nunca coloque un equipo con alímentación (es decir, equipos que operan con una fuente 
de energía eléctrica) sobre una superficie inflamable. Evite esto más allá de que el equipo 
esté encendido o no. 

) 

ADVERTENCIA 
El Navigator Pro es sólo para ser utilizado por un profesional del cuidado de a salud o un 
técnico capacitado y supervisado por un profesional del cuidado de la salud u organización 
acreditada. 

ADVERTENCIA 
Este sistema fue diseñado para utilizarse únicamente como instrumento médico. El software 
instalado en este sistema ha sido verificado y validado para dicho uso, a menos que se haya 
instalado y eje~dO cualquier otro software no previsto o utorizad al mismo tiempo. No 
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instale, descargue, guarde o transfiera otros programas, software o datos en este equipo sin. 
antes consultar a Bio-Iogic, ya que podría interferir en la operación correcta del software. 

ADVERTENCIA 
Cada una de las carcasas plásticas de color de los cables muestra flechas que identifican la 
parte superior del conector. Esto permite alinear el conector macho a la toma de corriente 
hembra del lado del módulo del sistema ABaer. Es importante la alineación cuidadosa del 
cable del conector hacia la toma de corriente para reducir las posibilidades de doblar las 
clavijas metálicas dentro del conector macho. Debe insertar los conectores de forma 
completa en la toma de corriente correspondiente pora que el sistema funcione 
correctamente. Nunca gire estos conectores mientras se insertan o se extraen. 
Girar el conector en la toma puede dañar las clavijas metálicas y causar problemas de 
comunicación entre el módulo del sistema ABaer y la computadora. También puede causar 
el mal funcionamiento de otras funciones, como la liberación del estímulo o registro del 
sistema ABaer. 

ADVERTENCIA 
Asegúrese de que toda plataforma, mesa, carro de transporte u otra superficie utilizada 
durante el funcionamiento, transporte o almacenamiento, temporal o permanente, del 
sistema y sus componentes sea adecuada, fuerte y segura. Bio-Iogic. no se hace 
responsable por cualquier avería o daño producido por transportes, carros, o superficies de 
operación que sean inadecuados, que presenten deficiencias de construcción o que no 
tengan la aprobación correspondiente. 

ADVERTENCIA 
La ulilización de TIptrodes en los audífonos de inserción 580-SINSER tendrá como resultado 
una salida un poco más alta (3-8 dB) que lo especificado en el software para el estímulo elic 
y pora ciertas ráfagas de sonido. Vea la sección Conexiones de los electrodos para el 
sistema AEP de Bio-Iogic si uliliza los audífonos de inserción Bio-Iogic. 

ADVERTENCIA 
Este sistema fue diseñado pora utilizarse únicamente como instrumento médico. El software 
instalado en este sistema ha sido verificado y validado pora dicho uso, a menos que se haya 
instalado y ejecutado cualquier otro software no previsto o autorízado al mismo tiempo. No 
instale, descargue, guarde o transfiera otros programas, software o datos en este equipo sin 
antes consultar a Bio-Iogic, ya que podría interferir en la operación correcta del software. 

ADVERTENCIA 
Los campos de datos, los controles y las configuraciones de protocolos, generalmente se 
optimizan para los distintos protocolos durante la instalación. Solo los usuarios capacitados y 
experimentados pueden cambiar estas configuraciones. Para crear un nuevo protocolo, 
recomendamos que comience con el protocolo más parecido a lo que usted desea. Bio­
logic no asume ninguna responsabilidad por cualquier problema que pueda surgir del uso 
incorrecto. 

ADVERTENCIAS ACERCA DE LOS NIVELES SONOROS RESIDUALES ~ 
l. Si el nivel sonoro residual es > 35 nV, no utilice los dalos: tienen mucho ruido. 
Debe intentar alcanzar un nivel sonoro residual más bajo. Si no puede, iDETÉNGASE! Los 
datos que se recolectaron con ruido residual elevado no son de utilidad. El ruido es aleatorio 
y puede agregar o restar la respuesta neuronal verdadera. Algunos pacientes pueden ser 
muy ruidosos pora la prueba. 
2. Si el nivel sonoro residual es > 20 nV, las normas no se apOcan de manera estricta. Dado 
que las normas se fijaron basándose en datos recolectados con nivel sonoro residual < 20 nV, 
cuando tenga niveles sonoros residuales más elevados, debe tener eso en cuenta a la hora 
de interpretar los resultados. En general, cuanto más alto es el nivel sonoro residual menos 
confiables son I s resultados. 
3. No permH ue los niveles sonoros residuales vañen en > 5 nV para secuencias dentro de 
un oído o ídos (si cuenta con la medición interaural). No debería hacer el análisis 
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cuando los niveles de sonido residual entre las secuencias varíen en > 5 nV ya que está 
agregando respuestas con cantidades distintas de ruido. 
Debe repetir las secuencias con niveles de sonido residual más elevados. 

Advertencias Importantes 
1. Asegúrese de controlar el estímulo. Recomendamos escuchar al estímulo antes de realizar 
la prueba en un paciente (ver instrucciones acerca de cómo controlar el estímulo del 
manual en "Preparación del paciente y del equipo"). Como mínimo, recomendamos 
controlarlo una vez por semana. 
2. Antes de comenzar la recolección de datos, asegúrese con tiempa de que el paciente se 
sienta cómodo y comprenda qué puede esperar que pase. Si lo hace, el paciente estará 
más relajado y ganará ese tiempo nuevamente en la etapa de recolección de datos ya que 
habrá aumentado las posibilidades de recoledar mejores datos para que la sesión de la 
prueba sea más rápida 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 Ven cualquiera de las respuestas de filtro 
de paso alto. Si no puede eliminar el PAM, iDETÉNGASE! iNo se torture ni torture al paciente! 
4. Si el nivel sonoro residual es > 35 nV. no utilice los datos: tienen mucho ruido. Debe intentar 
alcanzar un nivel sonoro residual más bajo. Si no puede, iDETÉNGASE! Los datos que se 
recolectaron con ruido elevado no son de utilidad. ¡No se torture ni torture al pacientel 
5. No permita que los niveles sonoros residuales varíen en > 5 nV para secuencias dentro de 
un oído o entre oídos (si cuenta con la medición interaural). No debe realizar el análisis 
cuando el nivel de sonido residual entre secuencias varía> 5 nV porque está agregando 
respuestas con cantidades distintas de ruido. Debe repetir las secuencias con niveles de 
sonido residual más elevados. 
6. Asegúrese de que el artefacto de estímulo no exceda los 3 ms. Para reducir el artefacto 
del estímulo. asegúrese de no colocar los transductores a la vestimenta del paciente. 
Mantenga los cables de electrodo. 

4- Recomendaciones sobre el producto 
Condiciones ambientales 
o Elija una habitación con suministro eléctríco conectado a tierra adecuadamente. 
o No utilice o almacene los equipos y sistemas AEP donde se almacenan químicos o donde 
existe la posibilidad de que haya pérdidas de gas. 
o Evite la humedad o contacto con agua, la presión atmosférica extrema. el exceso de 
temperatura y humedad, las áreas poco ventiladas y el aire sulfúrico, salino o con polvo. 
o Verifique que el lugar elegido mantenga una humedad relativa entre 25% y 95% (sin 
condensación) . 
o Verifique que todas las condiciones cumplan con los requisitos enumerados en la sección 
de Especificaciones ambientales de este manual. 

Topografía de la habitación 
o Ubique todo el equipo sobre una superficie plana y nivelada. Evite pasibles descargas 
mecánicas o vibraciones durante la configuración, la operación del sistema o cuando 
reubica el equipo. 
o Verifique que el transformador de aislamiento y todos los conectores de tomas múltiples 
portátiles estén apartados del suelo y en un lugar seco. 

Especificaciones ambientales 
Temperatura ~. 
Operación: 15 a 40° C ~/ 
Almacenamiento y transporte: -20 a 70° C 
Humedad 
Operación: 15% a 95% a 400 C sin condensación 
Almacenamiento y transporte: 90% a 65° C 
Nota: Estos son los niveles máximos. No son condiciones normales d almacenamiento o 

funcio~nto. 
Conde 
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Tiempo de recuperación luego de la condensación según especificaciones operativas: 24""': 
horas 

ADVERTENCIA 
SÓLO UTILICE LA FUENTE DE ALIMENTACiÓN DE LA BATERíA MODELOS NÚMEROS 520-PS12D3 O 
520-PS6V4A (DEPENDIENDO DEL MODELO NAVPRO) CON EL SISTEMA AEP, 

Verificación de instalación 
Utilice la siguiente lista para verificar que todo el equipo está instalado correctamente antes 
de utilizarlo, 
o Verifique que todo el equipo y los cables no estén dañados y estén en buenas condiciones 
operativas, 
o Verifique que todos los cables y el equipo estén conectados según las instrucciones del 
manual. 
o Verifique que el equipo no autorizado no esté conectado al sistema, 
o Verifique que el equipo esté conectado a tierra adecuadamente, 
o Verifique que todo el sistema de circuitos con una conexión directa al paciente se haya 
controlado dos veces. 
o Verifique que las baterías del equipo y todo el sistema indiquen el voltaje correcto y estén 
en perfectas condiciones operativas. 

Entrada y salida de señal 
La computadora del sistema NO debe utilizarse en torno al paciente a menos que se 
cumpla una de las siguientes condiciones: 
1. La computadora del sistema y todos los demás dispositivos periféricos están conectados al 
transformador de aislamiento. 
2. La computadora portátil funciona con baterías. No se enchufa a una toma de comente. 
Ningún dispositivo periférico con suministro eléctrico de CA (comente altema). excepto el 
módulo del sistema AEP (NAVPRO), se conecta a una computadora portátil. 
3. La computadora del sistema tiene una fuente de alimentación aislada. 

5- Instrucciones de uso 

5.1 INSTALACiÓN 

5.1.1 ESPECIFICACIONES INFORMÁnCAS MíNIMAS 

Sistema Informático 
- Computadora compatible IBM (166 MHz o superior) 
- Un mínimo de 256 MB de memoria RAM dinámica 
- Disco duro de 1 GB 
- Con puerto serial o puerto USB disponible 
Sistema operativo - Windows 98 SE. 2000. XP Pro 
Unidades de disco - Unidad CD-RW 
- Al menos un dispositivo de almacenamiento masivo (disco duro) con espocio libre de 500 
MB como mínimo. 

Conforme a los estándares Internacionales de UL 
Transformador de aislamiento si el filtrado en el chasis de la computadora excede 100 
microamperios. 
DlsposHivos de Impresión 
Cualquier impresora compatible con Windows 98 SE. XP Pro. 
Otro Hardware Unidad Navigator Pro® EP y accesorios. 
Estándares Norma para Equipos de Tecnología de la Información lEC 60950 

5.1.2 INSTALACiÓN DEL SOFTWARE 
Si compró el sistema completo de AEP de Bio-Iogic. incluyendo la computadora. el software 
ya ha Sid~" jalado al momento de la entrega. Sin embargo. :~,~ompró un equipo que 
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utilizará con una computadora comprada aparte, el representante de Bio-Iogic instalará el-
software por usted. Consulte la sección sobre Especificaciones informáticas mínimas de este ,; ,\, 
documento y veñfique que su computadora cumpla con dichas especificaciones mínimas. 
Si no cumple con estos requisitos, es probable que su equipa no funcione correctamente. 

Nota: Bio-Iogic no es responsable de la resolución de Incompatlblldades entre el equipo y la 
computadora que proporciona el cliente o el comerciante. 

Política de Instalación del software 
Bio-Iogic fabñca equipa médico que incluye hardware y software de aplicación que se 
instala en una computadora estándar. Bio-Iogic alienta al cliente a comprar estos sistemas 
como un sistema completo, incluyendo la computadora. La computadora que proporciona 
Bio-Iogic es testeada con todo el hardware y aplicaciones. La configuración del sistema 
operativo se optimiza para evitar problemas en la operación de las aplicaciones de Bio­
logic. El sistema de Bio-logic está en garantía por un año y dicha garantía incluye la 
computadora proporcionada por Bio-Iogic. Sin embargo, la garantía de Bio-Iogic no cubre 
los problemas de compatibilidad que pueden surgir cuando el cliente agrega software o 
hardware que no es de Bio-Iogic a la computadora proporcionada por Bio-Iogic. 

Algunos clientes prefieren comprar la computadora aparte o utilizar una computadora 
existente en lugar de comprar la computadora de Bio-Iogic. En la mayoría 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 sistema operativo) 
que causan problemas de comunicación entre el hardware periférico de Biologic y la 
computadora. Bio-Iogic no es responsable de problemas relacionados con la 
compatibilidad de nuestro hardware o software en una computadora que no fue provista 
por Bio-Iogic. 

5.1.3 INSTALACiÓN DEL HARDWARE 
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La instalación del hardware del sistema AEP implica la conexión de varios cables al módulo 
Navigator Pro. 

Cinco (5) conectores hembra RS232 están en tres lados del módulo Navigator Pro. Cada uno 
de estos conectores tiene una configuración de clavijas diferente. Esto reduce el riesgo de 
conectar el cable incorrecto al conector. 

Además. los aros de color alrededor de las tomas de los conectores en los lados del módulo 
Navigator Pro coinciden con el color de la carcasa de plástico alrededor del extremo del 
conec1or macho RS232 del cable. 

Esta figura muestra el código de colores de los conectores del módulo Navigator Pro y 
cables: 

CABLE CONECTOR 
ACTIVACiÓN (OPCIO 

VERDE 

USB 

DE 
NAl) 

(A LA COMPUTADO RA) 

PUERTO SERIAL 
A LA COMPUTADORA 

(OPCIONAL) ROJO 

1 ~ 

l ~ 

FUENTE DE ~ 
AL IMENTACIÓN SIN 

COLOR 

,,1\ 
SONDA AUDITIVA DE L..J 

PRUEBA OAE NEGRO 

lflI (OPCIONAl) 

Lo. 
~ 

I I 
N!ll\YllpIl'" Im.([lJ 

<]G-m 
'?H 

<J+ O~ ~ [ 
<]10101 

''ª~ ~ [ 

OSCI lADORBC 
PCIDNAL) (D 

SI N COLOR 

AU RICULARES 
AUDiFONOS 

INSERCiÓN 
o 
DE 

A MARILLOS 

<l=~.- O ~ 
CABLEDELPA 

AZUl 

Tiene una opción de transductores al comprar el sistema AEP. Todos los transductores deben 
ser provistos por Bio-Iogic para garantizar que cumplen con las especificaciones adecuadas. 
De acuerdo con su elección. no se utilizarán algunas tomas de corriente de los conectores 
que se encuentran sobre los laterales del sistema Navigator Pro. De todos modos. para que 
el sistema funcione. las conexiones deben realizarse al azul (cable de conexión de 
electrodos). al rojo (cable serial) o conector USB. al conector de fuente de alimentación y al 
conector amarillo (cable transductor) para el envío de estímulos al oído. 
Una vez que se conecten los cables al Navigator Pro. deben realizarse las conexiones 
adicion~a, ara finalizar la instalación del hardware. Inserte el extremo del ca, nector D de 
nueve c . (hembra) del cable serial o del conector USB a la computado~a. ~ 
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I ,-\tlrir PJ>.:.("llll' '. r.lr.1 ingrl' ... ar mlorm:ll'i,'1n adH:1! lnal t:k. un nUl'\ '.', 

r:t\~'n!~' 

- St:kl"~"IOfk.' d !xl!lin #lntaba.\(' (8:1"'- Je dJI(hl dl' I;¡ vl'lllana ("Jro'lI 

PO!;' J.'j J Atlrir r:lL"l'm~! 

- 1.I~'n~' !I'-" ,:amr,h dl'h;IJ(l Jc> 1;( J1I.'~anl Piui,'m /1 .. ,,, (Inli~nna.::i,'m 

ud p;'¡~'il'nll" 

. Cll'rr ... la \l'¡H.tn.! PalÍ.l(/ .1'101 Tt'~1 1¡¡("m,l/io" t Infoona,jú" de 
prod>:J ~ dd p¡Kil'llll'j 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
4. Ver o modificar los protocolos de recolecclon 5 Controlar la Impedancia 

(opcional! 

• S~"k"ll,)!k ~·tuIJ ,C~lnfjgur.:ICIÓn! y h.k"¡i:Q (I,lIn'';oll /'rlllf,.,"I'¡l 
: Pr, lli 10.11 " Jt.' rL"t", ,Il'l'l"j, ",n J. 

" 
• "i.:Ír:-:udnl' d lúln(1 de ',t,in",,,) /',¡rllllJl'lt'(l r paUm!'lrr", Jl' 

l',,11I1Wf()) .\ld lmpli/i,.r l'arnll/l"¡,TI Ir:lrán"K'tr"~ Ik'f 

:llnplil"(,au¡,f" 

PJra ~u;\rJ.lr un rn)((l(oj(, IlOC\'d. ~l'll'Cl'h)lk \"n' l~ ,GUa:rJ;lf 

.;"i1mü)) a ... i~IlI.'k un llU~'\'ú Ik.'tntlre. 

• Par<t -,,)~rC'~~'fI/:llrl'1 prot.clI..'(llt) l·XI~I.:nll', 'l'k.·l"ci,lllt;' \01"1' 

I(;uardafl 

~~: 
Presidente 

• Cu.1nd" I;llm~dJ.n .. "la ~'.~ "lc~'Pl:\Nl". se-l.:-cclllnl" .\1"" /",pt'daun' 

t lu'd. (Dt>!l'Ik.'r ~',)nlr,ll dl' imped:lfl,.:iJ' 

"H.\: El mntrlll d .. impt'danl'ia n'curn' 
wntinuank'nte loda .. las l'ntrada~. ptJr l'''''. todo"" lo .. 
cambio .. apaR'l'Tn ... n la panlalla luego dr unn, 
ntoltll'n14h, 
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6 Comenzar recoleccion 

• 'K'-k',:clOn¡;o d !ü'llt' 'in'- I:Tlí (V.:r e-!':CLfl":'-I1\.'l'f.l!t\gral11;)l para 

C\.lnlwlar (.'1 ~·k·':lr .. lt'ncl'I~lItlgJJ.ma ante~ lIl' r~'.lIl/..ar d re!!i~lro. 

O;;l.'k"'YI,'n~· d il'OIl0 NI'o.rJ ,R.:gi~trart r:tr;1 Cnllll:'llIM ;11"l'aLizar el 

pr'llUt'\hl' 

:'\uta: d "\tílllulu ... ¡empno ""uh,,· a la inh.'n,klad l'uulpleta 
~ haja ('ullndH '1(' d("ll'n,,· el pronk'ttlu. 

• PerffiIL.¡ q~ t'1 rrograma recl'kclc la mayllf ~'antidJd Ik ~:<IoLímul()!<o 
":\.)!l1ü III dellne C'I pn .. "l\o.."I.1Io. 

" 
• Sek'c.:lulll.' ,,1 ic,',nl) ."/lP Ifrk-n..~ff para dI,'h.'Il1.'r la r~'cukcción 

;mk'~ de- akallljJ la ma;.'or can¡iJad d..: C"Slíml1lO!> dc-(¡nida pür.:1 

r11lttl(d,t. 

" 
• o;;l'lI;'\.·\.'iUlll' t'l i~'on,' EU'I'f'lI.\ltn IE\Cl'uN ma\III)¡')¡ 1l,;.II'a 

fl.'t'll!t'clar mis de la mayor cJ.mid,ld de c~timulú!'> definldQS pur 
prl*-x'DI,,_ 

" 
• "~b:':Jülll' d íCl'lll1 (11'1" .\I't'ru,i:t' ,Borrar promooi()) para 

\.·t1fl1l' nlar nUl'\'anlo:"ntt' la f;:,cl.lll'("ci6n "in guardar 1050 dalt" 
.'lI,.·LUall'_t. 

--------------------------------------------------------------------------------------------------------
7. Ver ondas 8. Marcar ondas 

..-\ n ... >d11Í,1 I¡U\.' ,i..' r~'(';-tkdan Ia.~ Olidas, aUlllm.llicanwllll.' ~~' ..:argan 

s~.'gtin '< enCUl'nlran Ot.'f"iniJas ~'n In:; Par;InJ\:{r'y~ Ot.. pantalla 

p 1l'dt.'It'rmi nad(1" 

I'arll ~·ar:..:¡¡r "nda, manualm('p(¡: 

Ha~<I d,\.- ~'n I!i r.mt'l dt· .... ·,IJ() d ·.¡.-,It'~·ci(lnt· ¡\ \l B l'n l •• pan\.' inlt'rillr 

dt' la \\'I1[all;1 dt· <ü--t-.-.'I dt' dat~-.~. ["1(\ m\k.-~lra t'l ,1rb.Jldl' d",hl, p¡¡ra 

~h' pan!:1 

• s.-1~'ú·llUk· t'l ~'I:lfl Jt>. 111'1l:iún ll;4.fa GUI;tl l. ".111,11 ~, Ilhi. 
""l1lf" P ,m,l.,.,,, 

• :'K..'I.'~·\.·i:Mk'l'I .. ·uadnl t'Imlio:ul' a 1.:1 h'rnta JI' "IIJ;1 4ul;' 

d~·~'\.· t'argar 

" 
H~If..l ~'J¡:.: úm c!'IIx>Lun IÍt·n:-..:h(l c!'fj ell;\UZtín (t'nllgIKI al 

ar~'hl\") u,'sead.') .Iot>k.'l·ciml!:' l'll'JnJI ,J,.· ..... adt' ~'.lfa 

far~.J1. 

Par;) \ l'l' nnd;J~ t'n la pantHlla /(nit'lf' Hala (Rt'\ h¡lr informadl.in f. 
t'\IJUnd:l d ¡írhul d,· dato ... h;u'll'odu di(' ('"n d 1)1:111"0 il(llIwrdu í.'n 
., ...... :111m;! .. dí.' 1,,,, d¡d'" dt'1 pb (·1 dC"('3dn" rih' \'Hn t'1 bnltln 
tlt'n',·,", ,'n 1·1 t ... ,,11I dt>! ¡j"hul lit· dah"llIIr3 l'''l»mdir ul ni\t,¡ 
~.·,,·'¡Jdu. 

~lut" a d ..:Ufo;l'!" al punto dt'se;WlI ..-tll)re la onliJ ;Kti\~a. 

• Hag:a ~·Ii.: en el núm.'ro de la barra d.' fk'rramknl;lS que repl\'scnta 

b 1.'1 "-IOt'lil 4Ut' d:-~l! 

" 
• Haga ~'h.: t'I'n el ho..-.tón derC\7oo !"Obre la tmda. Haga di.: con el 

bOh)1I 11411It'nk')- ('lija la etiqueta. 11Jt'l:!-~1 cli( '1>0 c-Ilx ..... ón 

Ilqul~'rdtl ~-lbn~ la diquela deseada 

",.r:1 ,~'r lu inrolll»,d,ín ( ... 1 puntu 1Ill.ln·¡¡du: 

• o;, .. 'jl.;'.:eí, 111<.' <.' I in 101) Jtorll,',l 1''';'11 1111,' 11 nlllln\a':lún del 11UIlLll 
mar':.IIÍ,l). 

• Haga .:he Cl1n ~I botón dt'r ....... ·oo ~f(' 1:.1 onda y die .:on d bo,,'in 
illlukfdo :-'lIhr\' Inl"rrn.lt'Íl'm dt'1 pllnul mar.;,uJ,l. 

" 
Cllll~W d ':UNlf 1 (CI, <.'n el primL'fI'Ulltl1} d .:ur" .. lf llC~l en 
d segundo puntt~. 

• La I;llen":la y amplitud para e I y C!)- IJ lÍikn.'Il":la l'lllrc I\'~ do" 
IC2-Cll , .... mu",slran detoap.l dd pallt'l. 

--------------------------------------------------------------------------------------------------------
9 Imprimir Informe 

• St'1l't-L'Útlll' /'(1I;,'jJ/ lPa ... i~'nk'L luego Prilll Nl'p.lrl 'Imprimir IIlh lffl'll' J ¡\Iur"ú',á un;¡ \i:-.l<L preliminar.r impn· ... iún dt'l inÚlnnc 

Para ~'k~'~'¡nllar plantilla., i.k' Ifi(¡mnl.'.~ dlkh.·me~ a l¡u pfl'Jeli..'rminad;I:'. utIlice la Ikcha dl.'splt'gabk- ~n 1'1 .x'nln_' de la I;\arra tk herr.lJ1lienl;t:-: 
IÍl' Llnprl'!-.II-'Il 

St·ll'Ú-¡¡U}I.'l'l ir"Il<,/'rülI ,Iml'fimif I 

Guía rápida de Slacked ABR/CHAMP 
NOTA: Debe utilizar Bio-Iogic Broadband o audífonos ER-2 para Stacked ABR. Los audífonos 
Bio-Iogic Broadband (ER-2) tienen una respuesta de frecuencia más amplia que los 
aud[fonos ER-3 o Bio-Iogic Insert que se utilizan con las pruebas regulares de ABR. 

A~~A ~;~a 
Presidente 
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1 Abm archiVO nuevo la Agregar a un archivo 8xIstente 

' .. :I,·c,-¡o.n,· ,'1 '':,011'' '~I'III'Ifl"''''IAt>flf jl.i'II·nl~) 
Uc·!'I<.· 1:-..1,.,. :,,, .:.tIHI'<" \.hh~.I\t,U,,, ,Kl.T,hll(;¡(.,~} \k', [l<1,1.·1\I,,· . .1('.'1,,'-"'_ 
le\. 1:.\ tk fl.\:lm!.·!\h,_ ""\" .• 'j,', L.l'o ;:.uTIP'<'~ ,"lbli¡;'.i!'lrl"" _'<' inJi. an ron 
un .1.;t;fi~Y'.· '. Ikt\to.' h:n':I ~l .... 'x,_ Jd p.ieiem~ In;R~:tJ" pal"J qu""';: 
m¡;c"¡rei~ I<,~ JJ!ll' n"rfll.l[i\,~ .:k ~lIlphlUJ ¡dl....:'iu{,) .. 

('p.:I. ,n.d 1!1~1,'>;(r e \i ... :..¡U!e'r ,'.i!llf>. ;hllCie-'O.i: 
',"~';"':1: ""'pI' \'~rt.i!';. 
\c':':Ú-¡,'~.' :1 t-.,(,;¡ tu,fi"J!rum '.\ud"";;.r .tffia . ¡n~r~"'-' ~I JuJi'1.~r.lmJ.. 

~c'l s; ;1"Dc' '1/11' .Gu.irdar l ...... 1c~C"'n ... (r .. ,t" e <'rrJP ,El rr,"ffiNI" oci 
tc'lh> PUf, __ ' -rT-\· d,,1 paó"n\<.> <njr .. I\)~ ,"!¡J,_', d.:b..' ,<'f <: IIIo,jB ¡J;lfJ ..¡u..' ~I 

,·--.jIV. ar, ",k.'U¡: la J,I,.'xO'!~ Im,'rauralo 
'j~'I_y:i,-ne' Bt"f:IlI r ... / ,Cnm~'n/ar Prud>J! 

"'.'1. .... .:1\.0... c·II~"n., '"".'/ 1'elli"'''1 ~hm r:I-.'"·n,,.') 
l:I¡I!,., 1;\ tkcl\.l Jc·,p"·~;tl>1c' POlr;¡ ..... ¡.:cnrtIlW¡ f"'f IlkntdK;¡C'l"l1 Jo:! 
p;)I,;~nl4' ti po..'f apfUid,l_ Sol 1.\ ¡nfil/ll1ao..--ión dl.'l ¡'t.Kient.:}J l'\i'iJ..:. 
",:!.,·(.ci,'I1': ,','UI1'1r .lr:ulll I BIl .. ,.:ar no.:' ,l~nt~, ',' ('k<Jr .ln ,B,>rrótr 
[,xl,,. 

P;¡rJ r~\i~ar d ... I,\<', ,~I..·.:c¡"'n..·I.'I;k)', .-u~Jr,>/, ;.·üfl!It:U,"'" a l.\!e.:hJ Ik la 
prut.·hJ 'k'j¡~~unn': N,'rifJl' ,,,,, .. ,Ih'\ I':U mf, .... nl .... ·I(lfl' 

2 Ingresar la InformaclOn del paclcnlQ 3 Aplicar cables dt> t>lectrodos 

~~I~~.;Y'nc ('1 ¡,.:.wn llululou'f 18;0.: oc J.ill~' Jí.' 1.1 '-;:nun,l U''''I; f',;r'{I;¡ 
I,~hflr ¡.'I;).: .... I11.·¡ 
Lk'~ le" clm[ll" J,: .... ad,,· J-.. I>aw do.' iJ púlaJIa I',,;;,,;¡ 1"1,, 
,flll' 'mlJ~-, __ ~l J~I r.I(,:nl>." 
l'¡.:rr~ 1 .. BJ .... ',J.: dJ¡,',,- ~ .. lc;e'nd" dl~~n ~.\" '111.1 r.t~ 'U¡X'f!llf 
.. "'f,·,-h~ 

"rr \: ,,) ,amt>M.' 1"'- ek'';lr,--.;k--.~ cu;;nd;..--. loe' CJmI:'lJ.n k,., ,>td,,, di.' cstímul0. 
Enlnda I I C3rui 1 (b"fllOl Nanc"J 
el 1\'.:0':\ = :n.-l med,o,xl punh1 rn.'aunctll.ir hJ'\;\ d punt., 
pr~.Iur,.:ul.!f ~- I.'n ~I m~dw J,:I pun." nJ,-,;'JI hJ.~t~.:I i!lión 
l".ntrJd.l ~,' C.lnJ! I I [.:>nl,l .JJul, 
(),J", '"IU..:'ft,k, e'n In pJ.r1t> n\o.-.I .. ,.k b nt""""J,..., 
t'lnJlin .j,"·ma r,~~ 
(hoo di..'r~(IK'en 1.1 parto.: Ifi.'dla de id m;ntOldó 

Lo .. <.'kdn~,-., .. k I~ ap:'1'\;S fTW"I,_-....k~ Ó<'~n ~<"' .. xM-'e ~jn.e-tn'arrt.:nh.· 

1.. tll'-lllC ~nl.l p,:ut.' m.i.':"'~a dl.'l,\.Ipo.'h')' rna .. 'IIf'l.;k~ p.lr,¡ r.'dUdr d artd.lcto 
&1 mli,culo Jurk\ll.:u po.--.sK'rlll( ¡PAM_ pnr~u~ .rglas ~n ¡ngl ... t. 

------------------------------------------------- ----~ -------
~ Controlar la Impedancia 5 SeleCCIonar protocola 

'iclú-c, ... 'fIo' .ollú'n,' Ilftl'{',ftlllft' (/udl. tC",urnl de> im¡x-.lanc,a,e 
("U;¡r.J" l., ,mp..'d;¡nci.\~, .!c..:ptaN .. ', ,,'k'(,;;('nc' ~f"r Impt~/lIIr(".' (/lfd 
, !)-~~cr",.'r ';0nU('1 de 1 rn~JJIK"ia •. 
1.:< ¡,l'I'-'J~¡:,¡" JI·t>..' >~'j h,n,. ¡mCw"Jc'" ¡I~ 1)I\n,,: ~ h,¡la"ú:~J.i 
lJ~l\tr" .1.0 :tJ~ Orol}, J.. • .:adJ 1I1\1.", 

~; 1:1 allr,·J~o..·M d.' <" ~l"¡.'P'~¡' .. ' ... 4~rI"!Jo: ~I ¡lh-.flI;,'01J 

'e, r \; l-_I. ~,nlr,,1 d., imlM'fl"nda ..... "rn' .-unlínu"u..n'" 'ud:,... loh 
.. mr"do." p.,r ,.~". ".11 .... 1" .. '-"mbl" .. "P'"-"'1.·" ,'n 1 .. P"nl;,II" I" ... ~ .. , 
,Il· U(lO ... nl»n~.'n((! ... 

';',k'~'.o,C\I'k! rnlD.'fl' la st'c~nc"iót J.: !-'f(l(ocQI" Ut..'"St'adJ de la lista 
dl":'k'~.i!>k' 1,) ,fe- ,'Ta.,"t;,>o A!iK 0,'1 01 ",fe \¡;u·I..4·J ,\!iK .!<.·I 
no¡ 

NOTA: los datos normativos se basan en par.nelros e$pectticos. 
No modifique los panimetros de protocolo de Stacked 
ABR. SI cambia aigun parametro, se Invalidan las normas. 

CUJnd,' tinJli/.J \'1 prl1(l.'~l' <.'n ~I ",de dudt''''I.'-- ~11.'.:cil'fk· c'l protocoll1 d!.' 
...... :u,·n .. ';1 r;ua ~¡ ,~,l' ("',jjl 

NOTA: No cambj~ los electrodos manualmente. No utilice el botón 

6 Comenzar r~co)ecCJon 

P:tru C"~'I'ltr~~t;¡f :1 dcclfoxnccfat'-'~am;,. .mlt'~ Ii? r ~;\ii/;..r t-I recisu,,-­
•• ·I""eion.: e! "'",\r, "'n" 1:1:(, f~-l>r d ... (jr'1o.'nú'í~k'~r.!lI1J'. -
P.tu "'-'!Th.'n/.lf con :.1 ,ú-,)!t.-x, ¡'>fl .1.: d.lj,) •. :le k'ú'I,_'n.' d !:I,-.¡,'>r! Rn·,,,tI 
tRe¿:,.~tr ..... '_ 

Este es un prOl:oc()/o vlncülado. Automabcamerne. continUa con caaa 
cambio de estímulo. Apa,ecerá un meflSaJe de defr10ra entre cada 
orotocolo. 

E; protocolo eo'Tlrnuara con el s;gUlenta en la SE-Cuef'\C(a CUarKlO el nrvei 
de rudo esTe p:>f debajO de los 20 nanovonlos. O. en caso de un 
pac"ente rUldoso. recopilará 9729 estimUII>S antes de c:lflt¡nuar con el 
Siguiente pmtocolo_ El r,ivel de rutOo '1 la cantidad de barridas se 
muestran e'l ei árbOl de: campo 
Opciones: 
8rpa" Velay (Evitar demora): saltea demofa de diez segundos errtre 
loS protocolos de llna secuer>cia ¡no recomendado) 

Sklp ro next protocol (Saltar al siguiente protocolo): sattea el 
protoco!o'l comienza con el siguiente protocolo en secuenc,a. 
End uquence(FlnaUzar secuencia): detiene !a recOlección de úr,a 
secueflCla 

~ X SA 
Diego e eia 

Presidente 

NOTA: Es muy importante que el paciente esté ttIInquilo durante 
la recolecclOn deda(os. Hay una demora de diez 
segundos entre cada protocokl. IntOrmele al paciente­
que se puede mover un poco cuando se apaga el 
estimulo. 

Repetir una gecuencla 

SI ia recoleccIÓn comIenza con mucho ruido o artetaclo PAM. JXJede 
:rSlfUlr al paciente nuevamente y rnsmlnLJlr a cero el promedIO 
Tendra QUe ,eallzar nuevamente!a recoleccJÓn de cuaJqUler 
secuencia que tenga artefacto PAM o muchO ruido SelecciOne el 
protocOlo lndivldual que QUiera repe.tir. (Ej,: SABR: Stacl«'!d ABR del 
01, Che SOlO! 

Finalizar la secuencia 

SeleCCIone ei botón End Sequeoce '.~inat¡zar secuencia) 

Bioing. a' . 
Directora Tecnlca 

MPBA 51.900 
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7 Anahsls de Stacked ABR S. Anallsls CHAMP 

• 

• 

C:JJnd.':-..: !\'ú,k,1all b_.' rc·~rU~·'I;I) dt.·liILT0 & p.t"', ~\ü) ,"ti< ".'In. 
.\UlI'IllJII • .1I1\,'Uh:~ ... c.¡r;"MI.II {'.In..': __ \ Ip.ll;~; li"¡UWU~11 p..1la d t~J,) 

:J..~Uk.·rJ" ~ p:l.Il<:1 B ,p3At:J dcr:.:h,,¡ p;lfJ ::1 ""le' d,:r,:cho". I ... ·ht· 

¡ ... h .. ·! n .... IHJl·~t:l~ I ... r:. hl .......... l·~llmldU'.I);mJ IIn:dimr 1, .. 
,-:Iklll,,,_ 

El p.li1;..-; .... tl k'l"m,t~ J~' (,flJ;l J,.-ooc .·'(Jr .11.'11',,- '<,'10:""-'11: ~J i'-"Ill" 
(ul, J'¡uh Ihn,,'d Hum/. 1('J.j~u:JrNnd,l .. OCrl, •• .lJ.'l 

Así autornáll~en!e se testara cada par de eor;diaóf1 de es\!:nulo 
para obtener !a respuesta de baroa deqvada 

Las cndas de banda denvada mtegrada se muestran en el panel A. 
Las ondas de banda denvada no proyectadas lno Integrada.¡ se 
muestran en el panel B 

'(f! \: (. .. ""m;t d\"lI. r"rnlll (k, "nd:l d~'l"i',lda dd,," ",r ·imil,II';' la 

r .. rma ,1.- ,,"tb 11," (-li.- ,,,¡, .... j no, .... n .. imitar.· ... ¡i"lk' Mrkf¡td., P\ \1 

l"n 11""" 11};1' d~ ,JI<. "'=i,H',,'." rk'D.' (k'IJI;I,j;.,I" rui(lo,. 

~IM4u.: !]U,";li1h:/lL: i ... ~ '''Id.l~ ,",oc ~'Ü"'IL.' 

la etiqueta sobre las formas de onda integradas !pane-l A', marca el 
pico de la onda tOl '1 co'fespo!lde al cruce ce-ro (O) soore la forma de 
onda no l!ltegrada (panel SI VerifiQue que la ubicació/I de: pico ef1 el 
panel A sea correcta. El punto marcado del piCo 1.01 sobre el panel A 
puede m::we-se. Esto PUede ser necesatic si la onda III tiene <lna 
mayor amplitud QUe la onda V. Si no hay ningun pico. se recomienda 
que se marque el p~o en la misma latencia que el picc. para la 
respuesta clle solo de ese ardo. 

H.lf.l .'Ji, ~'/I l'l ;:>Jxl H 

• "'-'Io:-,,,'-'n..- (<<l. ,( ,,1, U/M,. "l;u-j¡,~"fI \DM, (nht' 11,. 

Esto a¡;lomaticalllenle alineara el pu!ltO de cruce cero para cada 
forma de onda_ Las bandas denvadas no proyectadaS se mueven al 
parte! A. Las bandas dertvadas alineadas y las de Stacked ABR se 
ubican en el paoe; B. la onda supelior (SlacKed ABRi será la suma 
de las formas de onda alineadas debajO de ésta. la amplitud de 
Stacked ABA se mostrará en la parte Infenor derecha de la pantalla. 

• 

~lm\,'nh.' ;J ,,'IJ de' j,'" \iu,-,~ n,onll;J.li\', '" st'k'ú'icn,ll1d,' ~I ¡(,-.n,. 
,\ \lJN \ ."-/IIul". IJulu ,IJJtc'~ :h"rfTll.lII'''~ :-. \iU!" J>.> 1.1. twrJ. .i: 
h.:rr,¡mi,'/II.t, ,,:1.1 ;.Jt.l'.' JI.' u \'l:/lunJ Jt da! .. >:> l1orf1ta[¡'Ü ... qul' ...... 

rntl\':'ir.l <'11 I,l ;><ln.:' d<.·r,·~hJ I/IkrK( .k 1 ... panWliJ ~"11 Id horrn,} d.: 
un a">fl" J,,: lup" 

P.ll;l ~ ~"lilJ.i- Ulll ~,'l1tparJ~i(,n IRI .. "fJUr;!I - :.lI!!u'o' 1, '" d.tlll' d~ 
'[;i':h.,'1l l,RK del ,I,J.-' ¡hl'Ii.,'rd,' ",--,r.n.' <'1 r,ln,'; -\ ~ k ... <1.!\O, 

'iol,Kh.l'1l .~RR 0..'1 ,-.,d,' \kr,'~h')'.l.t>re l'I PML'! B. R"·(Ul'rdo' Ijlk: :1 
pr"ln..:JIl' ...Id [,'11<.' rul\) d~-ht· lol'f Jc < ji! dH t::m¡,' 1, .... l'iJ,>:-

• Cu.lnJr. ~ r~.::o¡':(!~llla~ resptK'~La.~ Jo.> lillwdt- pJ .... ' al'" y el;'; Stl\(l. 

.iU!l'mju .. ..uTlt.'nlo: ~,' ra¡¡':;Ul .11 p.tlk'1 A ,~lllqi.ll~n.h., palJ clclÍdl' 
ilqu...'rdo.' ~ ;oJI1"! B ~p.tllcl derecho! par.. d ,1idtlder,xh,'. hcht- 1!¡¡l'k-r 
1l"I~j1l' I",r;l 11" ..... ¡, 1· .... ¡II1I1I1--. ,.\lr'! nn:llI/~t .11" ,~I.,Ih ..... 

• F¡ p<lrlt...! n'l1 :"rm;l\ Jo: 11M:! ddll.' ... ,¡a¡ ;1\.11"1'. ~·II.·,-(lun ... (tlln"~.· 

«- 11. \.tIP ,(' Jh:ul.lI C\{.\MPI pJ.ra nur.:.t.r (11( \('110) ~III:: - 000.1' d.... 
:'>/.11] Hz 

Para etyudario a dete(lTllnar qtJé pico marcar en la respoesta de filtro 
de paso alto de 500 Hz, ubique el cursor en la latencia de onda V en 
la respuesta CIte sOlo y mire la latencia de la onda V en cada una de 
las fespúeslas de filtro eSe paso alto, En psctentes .:we no padezcan 
s;ndrome eSe Meniere'hidropesia coclear. la latencia de onda V se Irá 
a medida que se agregue más rUIdo de enmascaramiento eSe paso 
alto. En pacientes que padezcan síndrome de Meniere;hidropesja 
coclear, la latencia de onda V cambiará muy poco a medida que se 
agrega mas ruido de enmascararmeflto de paso alto, Recuerde tener 
en cuenta los umbrales de audición del paciente 

SI es necesario se calcula ei indlCe automáticamente. 

S['h:~~-i,-m~ d ÍI::\IIW ('/1. '.\lr .• IIJIh ,jI L-\náli'l' CIl-\:\IP, pdf:l 

,~_IIlIi'JI-;U I,~ 1,',ultaJ\I~ ..... 1Il JI') uJ!.'· n, 'fIllJ\!1 ,r.. 

,,"' rt::'<.'!;t.IJ. í'f,"""n:I<I.:k hidropcSiol .-~~Jcar s.l la d..'m .. 'tJ.ic IJI..'llcia,' t::l 

,nJIÚ' .. " .In,)fm.ll 

---------------------------------------------------------
9. Imprimir mforme 

"'-'1:en,'fII..' "~O I",'!l" rr-¡rff .11l'llrimir, 

n~~SA ~eja 
Presidente 

~.Go.,".;.; 
Directora Tecnlca 

MPBA 51.900 
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6- PresentaciÓn 

Navigator Pro incluye todas las configuraciones de AEP del número de catálogo 580-
NAVPR2. 

1. Navigator Pro Hardware (NAVPR2). con señal de grabación y electrónica 

generadora con inclusión del circuito de aislamiento del paciente. 

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

3. Transformador del aislamiento 

4. Accesorios: 

4A: Transductores acústicos (auricular de inserción graficado) 

4B: Eleclródos 

Varios cables conectores y cuerdas 
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Rótulo 

NAVIGATOR PRO 

Fabricado por: 
NATUS MEDICAL INCORPORATED 

One Bio-Iogic 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 Fabricación: MM! AAAA 

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

CONDICIÓN DE VENTA: ______________ _ 

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900 

Autorizado por la ANMAT PM - 1077 - 119 

lflA 
Diego Cheja 

Presidente Bioing. nal; Ga;dimauskac 

Directora TecO\C.J 
MPBA 51.900 

• 



"2012 - Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

6\ 
9dinisterio áe Safuá 

Secretaría de !Po[íticas, 
'l(¡gufación e Institutos 

)'¡.:N.:M..)'¡. 'l'. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-21165/11-5 

El interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnolo,gí'n '5dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición 

Nol . .4 ... o ...... , y de acuerdo a lo solicitado por MEDIX I.C.S.A se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productos de Tecnología Médica (RPPTM), 

de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de registro de potenciales evocados 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-614- Registradores, gráficos, 

del Potencial Evocado 

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

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: Para el registro y muestra de los datos fisiológicos del ser 

humano para fines de evaluación auditiva y para ayudar a determinar posibles 

trastornos de la audición para pacientes de todas las edades. 

Modelo/s: Navigator Pro 

Período de vida útil: N/A 

Condición de expendio: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" 

Nombre del fabricante: Natus Medicallncorporated. 

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

Se extiende a MEDIX I.IT.S.A el Certificado PM-1077-119, en la Ciudad de Buenos 

A· 1 Z MAR 2 12 . d . . . (5) - t d I Ires, a ................................ , sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e a 

fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN N0 1 4 8 3 

Dr onO A. ORSINGHFR 
S'UB_INTEAVEN TOA 

A.¡:..¡.M.·A.'l.'· 


