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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
gy pisPoSICION N* 2 § 2 2

BUENOS AIRES, 18 #AY 1011

VISTO el Expediente N° 1-47-17901/11-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Widex Argentina S.A solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productor?eﬁ’:sﬂy Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 evaluacion técnicgﬁ_producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de

Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los requisitos

J‘ 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 Disposicion 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 actla 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 Médica del producto médico de marca BIO-
LOGIC, nombre descriptivo OTOEMISOR y nombre técnico AUDIOMETROS, de
acuerdo a lo solicitado, por Widex Argentina S.A , con los Datos ldentificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 76 y 5 a 31 respectivamente, figurando
como Anexo |l 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo lli de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1240-57, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afnos, 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° 1-47-1 0@1 53
DISPOSICION N° 2 A L-7

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ..... 2822

Nombre descriptivo: OTOEMISOR

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-228- AUDIOMETROS

Marca de (los) producto(s) médico(s): BIO-LOGIC.

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacion/es autorizada/s: Para evaluacion objetiva de la audicion.

Modelo/s: |

AuDX- AuDX Pro I- AuDX Pro lI- AuDX Pro Plus.

Periodo de vida (til: 7 (siete) arios.

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

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

Expediente N° 1-47-17901/11-3
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ANEXO Il

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

1'@0\%

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-17901/11-3

El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogia Miica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NOQ%Z , Y de acuerdo a lo solicitado por Widex Argentina S.A se
autorizé la inscripciéon en el Registro Nacional de Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: OTOEMISOR

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-228- AUDIOMETROS

Marca de (los) producto(s) médico(s): BIO-LOGIC.

Clase de Riesgo: Clase |l

Indicacién/es autorizadals: Para evaluacion objetiva de la audicién.

Modelo/s:

AuDX- AuDX Pro |- AuDX Pro lI- AuDX Pro Plus.

Periodo de vida util: 7 (siete) afios.

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

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

Se extiende a Widex Arg$|€tina ZSUﬁA el Certificado PM-1240-57, en la Ciudad de
. MAY

Buenos Aires, @ ............. ..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO 2 8 2 2 (‘/L
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AUDIFONOS DIGITALES

ANEXO Il -B

AuDX
INSTRUCCIONES DE USO

RESUMEN INSTRUCCIONES DE USO

El equipo AuDX es un equipo portatil, de tecnologia avanzada disefiado para el screening auditivo a través
de Otoemisiones Acusticas. Se presenta en varios modelos

AuDX |, AuDX Pro, AuDX Pro Il y AuDX Pro Plus

La diferencia entre ellos se basa en la cantidad de funciones que presenta cada modelo,
' siendo la funcion especifica de todos ellos la evaluacion de Otoemisiones AcUsticas (OAE)
(DPOAE y TEOAE)

Este equipo es completamente independiente, pudiendo ser operado y configurado sin un equipo externo.

Este sistema imprime los resultados de los tests en una impresora de tipo serial o por infrarrojo de etiquetas
marca Bio-logic que se presenta como accesorio del equipo.

El AuDX est4 disefiado para evaluar pacientes de todas las edades, desde recién nacidos hasta adultos.
Permite realizar el screening de la funcién auditiva en cualquier individuo para quien la audiometria tradicional
no daria resultados confiables. Este equipamiento es ideal para ser utilizado en los Programas Universales de
Screening Auditivo Neonatal.

Segln el modelo, este sistema permite medir Otoemisiones Aclsticas por producto de distorsién (DPOAE) y
Otoemisiones Acusticas transitorias (TEOAE). «

Para evaluar OAE, la probeta del equipo es introducida directamente en el conducto auditivo externo del
paciente con un tapén descartable. El médulo de probeta emite los sonidos para el test y mide los sonidos
‘ generados por el oido a nivel del canal auditivo.

El sistema recolecta y promedia las pruebas de datos hasta obtener parametros de medicién especificos.

Para las emisiones otoacUsticas provocadas (TEOAEs), la reproducibilidad y el valor diferencial entre la
TEOAE y las amplitudes desde el piso de ruido aparecen en la pantalla LCD en el frente de la unidad AuDX.
Para las emisiones otoacUsticas por producto de distorsion (DPOAE), el producto de distorsién (DP) y las

amplitudes desde el piso de ruido aparecen en la pantalla LCD. Un resultado de aprobacion o suspensién se
asigna al final de la prueba en base a la comparacion de la respuesta de emisiones otoacusticas (OAE) del
paciente con los datos normalizados. Los usuarios pueden ver y analizar los resultados.

Este equipo trabaja en forma independiente a través de los botones ubicados en el frente del mismo.

El AuDX presenta diferentes opciones de software independientes automaticos que permiten transformar una
version méas basica en una méas avanzada.

\‘ R WIDEX ARGENTINA S.A,
- I\& ‘ : - \LICIA FEXNANDEZ ZUBIZARRETA
/ Lic, FONOCAUDIQLOGA

NTINA S.A. DrRECTORA TRCRCA
ENRIQUE FERNANDEZ ' ZUBIZARRETA -

PRESIDENTE
Tucumaén 1321 - 4°. piso "A" - C1050AAA - Buenos Aires - Argentina - Tel./Fax: (+54-11) 4375-4190/ 4522 - info@widex.com:ar - www.widex.com.ar
Suc. Rosario: Santa Fe 1363 - P. 8 - EdificioGLM - S2000ATS Rosario-Santa Fe - Argentina - Tel./Fax: (0341) 445-0627/445-0966 - rosario@widex.com.ar
Suc. Cérdoba: Av. H. Yrigoyen 146 - 4°. piso - Of. 1 - X5000AAB - Cérdoba - Argentina - Tel./Fax: (0351) 425-5416 / 422-9274 - cordoba@widex.com.ar

N



mailto:info@widex.com:ar
http://www.widex.com.ar
mailto:rosario@widex.com.ar
mailto:cordoba@widex.com.ar

2822
- ' VJIDEX

ARGENTINA S.A.

AUDIFONOS DIGITALES .

OPCIONES DE SOFTWARE

AuDX - Link ASCII (opcional) - programa utilitario para descargar pruebas del AuDX a la computadora,
convirtiéndolo en un archivo ASCII.

AuDX Load - carga de la programacion en firme (firmware) que reside en el chip de la memoria dentro del
AuDX. Este software también puede utilizarse para actualizar el protocolo de opciones predeterminadas por
sistema, la hora y la fecha de AuDX.

DBLink (opcional) — brinda la posibilidad de transferir las pruebas AuDX a OZ SIMS u OZ ESP. La unidad
AuDX debe configurarse especialmente para utilizar este software.

HATS para AuDX (opcional) - el sistema tecnolégico de asistencia auditiva (HATS, por sus siglas en inglés)
brinda la base de datos del sistema de seguimiento y evaluacién auditiva de Bio-logic. Se necesita este
software para transferir las pruebas de AuDX a los sistemas ABaer y HiTrack. La unidad AuDX debe

‘ configurarse especialmente para utilizar este software.

OPCIONES DE SOFTWARE SOLO DISPONIBLE PARA LOS MODELOS AuDX Pro

AuDX-Scout Link (opcional) - Permite transferir los tests del AuDX Pro a una PC configurada con la
aplicacion Scout OAE para ver los resultados en forma de grafico e imprimir.

Configuracion de protocolo (opcional) — Provee el software indicado para crear o modificar los protocolos

de OAE y bajarlos al AuDX Pro. La unidad AuDX Pro debe estar especialmente configurada para tolerar este
software.

® =2 W}¥¥

-/___‘o
WIDEX ARGENTINA S.A, WIDEX ARGENTINA S.A.
ENRIQUE FERNANDEZ ZUBIZARRETA "L|CIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA
PRESIDENTE Lic. FSNNOAéJEZ!golLOGA

DIRECTCRA TECNICA
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AuDX I/ AuDX Pro

EL EQUIPO - CARACTERISTICAS FiSICAS
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MONTAJE

MONTAJE DEL CABLE DE LA SONDA

Alinee las clavijas del extremo del conector del cable de la sonda con respecto a los agujeros del

conector sobre la caja AuDX. Una flecha sobre el conector indica la orientacion correcta del conector

de la sonda al AuDX.

la sonda con firmeza al conector correspondiente.

/
WIDEX ARGENTINA S.A.

FNRIQUE FERNANDEZ ZUBIZARRETA
PRES!DENTE

Py

WIDEX ARGENTINA S.A.

\LICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA
Lic. FONOAUDIOLOGA
M.N. 3.231
DIRECTGRA TECNICA

Luego de verificar que el conector esté alineado correctamente, conecte el extremo del conector de
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Sonda 580-0AESM* — compatible sélo con Sonda 580-PROAE3* - compatible sélo con
Hardware AuDX (dorado) 580-OAEAX"", Hardware AuDX (azul) 580-AX2191.

* - 680-CAESM1, 580-OAESM2, 580-0AESM3
- 580-0AEAX1, 580-OAEAX2, 580-OAEAX3, 580-OAEAXS, 5B80-OAEAXS, 580-OAEAXE

. ELEMENTOS EXTERNOS
El AuDX es un equipo que puede funcionar en forma completamente independiente. A pesar de ello, posee un
puerto infrarrojo que permite la conexion inalambrica a otros equipos como impresoras o computadoras
personales. También puede conectarse a una impresora especifica a través de un cable.

MONTAJE DE LA UNIDAD DEL CARGADOR
La unidad del cargador no es necesaria para operaciones normales. Su funcién es recargar la bateria o
utilizarse para realizar pruebas cuando la bateria tenga poca carga.
o Conecte el cargador al conector que tiene la etiqueta +6V DC que se encuentra en el lado
izquierdo de la caja AuDX. '
o Conecte el cable eléctrico desmontable al cargador.
o Conecte el cable de corriente con puesta a tierra a la toma de corriente AC.

MONTAJE DEL CABLE DE COMUNICACION
El cable de comunicacion se suministra sélo para cargar el software AuDX interno o para descargar los datos
de AuDX a la computadora utilizando uno de los programas opcionales. La comunicacion tiene lugar a través
de un puerto serial o puerto USB y requiere conexion a una computadora. El cable de comunicacién también
es necesario para los sistemas AuDX Plus cuando se utiliza la unidad en conjuncién con el software de
. recoleccion de datos Scout OAE.
Para conectar el cable de comunicacion, alinee el conector sobre el cable de comunicacién al conector que se
encuentra en el lado izquierdo de la caja del AuDX.
e Luego de verificar que los conectores estén alineados adecuadamente, conecte el extremo del
conector del cable de comunicacién con firmeza al conector correspondiente sobre la caja del AuDX.
o Coloque el extremo opuesto del cable de comunicacion en el puerto adecuado (USB o serial) en la

computadora. ) _ /
BATERIA

Los sistemas AuDX (580-OAEAXG y 580-AX2191) utilizan una bateria de i6n de litio 0 un cargador AC como
fuente de electricidad. Cuando esta totalmente cargada, la bateria durara aproximadamente tres horas de
pruebas continuas. La funcion de apagado automatico (auto OFF) conserva la vida Util de la bateria,
apagando el AuDX luego de aproximadamente 180 segundos de inactividad. Cuando el sistema se apaga
automaticamente, el usuario presiona el botén de encendido (ON) para encender nuevamente el sistema. Si
la bateria se descarga, la pantalla de LCD mostrara brevemente un mensaje que dice LOW BATTERY
(BATERIA BAJA) antes de que el AuDX se apague automaticamente.

WIDEX ARGENTINA S.A,

"LICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA
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Para recargar la bateria, conecte el cargador al conector +6V DC que se encuentra en el lado |qu|erdo de =7,
, ,\0

caja del AuDX y el cable de corriente a una toma de corriente AC. Un LED verde en el frente del AuDX se:i..
lumina cuando el cargador esta conectado. El cargador AC puede recargar totaimente la bateria del sistema
en aproximadamente tres horas. El sistema puede utilizarse para realizar pruebas mientras esta conectado al
cargador.

CUIDADO Y MANTENIMIENTO DE LA SONDA

COLOCACION DE LAS PUNTAS DE GOMA ESPUMA EN LA PROBETA

,T "ﬁnﬁg‘“,

.

Cologue el tubo transparente Con la ayuda de |a punta del dedo, £l extremo del tubo transparente de
ligeramente sobre la boquilia contintie empujando la goma espuma la punta de goma espuma deberia

del cuerpo de la sonda. hasta que el{ubo transparente cubra cubrir la boquilla completamente,
toda la boguilla. dejando ningdn espacio en la base.

{No apriete la goma espuma cuando Sljefe Ia punta de yoma espuma a la boquilla.)

EXTRACCION DE LAS PUNTAS DE GOMA ESPUMA DE LA SONDA

i -
L e ""’.}—
ﬂ\ e _J;)
Para refirar las puntas de goma espuma No tire de la goma espuma. De Puede terminar trando de la goma
sostenga el cuerpo de la sonda con fos dedos €52 manera, Provocard succidn espuma del tubo transparente mientras
por arriba de los ganchos de la boquilla. Luego, det tubo alrededor de las ranuras el tubo ests en la boquiia.
con la otra mano, coloque las ufias de los enla boquiila, lo cuat impedid
dedos detras del tubo transparents enla base realments la extraccion.
de ia boquila y desfice el tubo hacia &f final, | —

COLOCACION DE LAS PUNTAS DE SILICONA EN LA SONDA

|

Deslice la punta por la boquilla de la sonda

hasta que alcance resistencia. Luego, coloque Ubicacién corecta de la punta. Ubicacién incorrecia de la punta.

las ufias detras del anillo engrosado afrededor (el extremo de base de la punta no

de la base de la punta y deslice la punta hasta esta alineado con la base de la boguilla
que pase por toda la boguilla. de la sonda)

Para retirar Ia punta de silicona sostenga la sonda con los dedos por arriba de los ganchos
de la boquilla. Con ia otra mano, coloque los dedos en fa base de la punta y deslicela de la

" #IDEX ARGENTINA SA.
‘LICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA
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LIMPIEZA DE LA PUNTA DE LA SONDA

Luego de quitar la punta de goma espuma desechable, controle si la punta de la sonda tiene
. cerumen en cualquiera de las tres ranuras.

Nota: En la base de dos de las ranuras, puede verse una pequefia protuberancia de filamento de
nylon. Forma parte del disefio de [a sonda y no debe retirarse.

Si hay cerumen, limpie las ranuras con un pafiuelo desechable o con una gasa. (También puede ser util una
herramienta para retirar la cera, si dispone de alguna). AsegUrese de limpiar las ranuras desde la base hasta
la punta para evitar empujar los residuos hacia los canales cerrados en la base de las ranuras. Puede utilizar
una almohadilla con alcohol para limpiar la punta. No deje que el alcohol en exceso goteé por las ranuras
hacia los canales cerrados de la base. Esa parte de la sonda no puede limpiarse.

EXTRACCION Y REEMPLAZO DE LA PUNTA DE LA SONDA

Ubique el gancho plano y suave. Ubique el gancho con el borde y utilice Luego de que se abrieron los

Con las ufias levante el extrema del las ufias para levantar y abrirlo. dos ganchos, suavemente
gancho para abriro. retire la boquilla de fa sonda.

La punta de la sonda sélo debe extraerse cuando se presentan problemas en la recoleccion de datos.

La punta posee dos ganchos que la sujetan al cuerpo de la sonda. El gancho inferior es plano y suave al
tacto. El gancho superior posee un borde de pléstico adicional en la superficie.

Después de extraerlos algunas veces, los ganchos ya no sujetan la punta de silicona con firmeza al cuerpo de

WIDEX"ARGEN \LICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA
TINA 8., LG o UDIOLOGA
ENRIQUE FERNANDEZ ZUBIZARRET/:. He PN 3,231
PRESIDENTE DIRECTORA TECNICA 7
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Para instalar una nueva boquillaalasonda, g yez que las dos partes Asegurese de que el componente
alinee los ganchos en laboquiladelasonda  egen alineadas para coincidir,  de Ia boquilla esta corectamente
con las ranuras comespondientes del cuerpo de - gagfice los ganchos de fa conectado a la sonda.

la sonda. Asegurese de que ef componente de uilla hacia debaio de las
la boquilla de la sonda esté orientado de modo mrlas hasta que éaben en
que la forma de la cavidad coincida con la las hendiduras de la parte
forma del cuemo de fa sonda. Irasera de la sonda.

. AuDX |

FORMA DE USO
RECOLECCION DE DATOS
Presione el boton de encendido (ON). Cuando aparezca un mensaje del software del AuDX en Ia pantalla:

o Presione el botén DX (SELECT) (SELECCIONAR) para continuar.
En la pantalla aparecer4 el mensaje PERFORM DPOAE o PERFORM TEOAE (REALIZAR DPOAE
0 REALIZAR TEQAE).
Presione DX (SELECT) (SELECCIONAR) para comenzar con la prueba.
En la pantalla aparecera el mensaje Test R EAR (Realizar prueba oido derecho).
Guarde el nimero (nico (ID) que se le asigna a la prueba.
Para modificar el oido, presione la tecla de desplazamiento DOWN (ABAJO) para que exhiba el
mensaje Test L EAR (Realizar prueba oido izquierdo).
Una vez exhibido el oido correcto:
Presione el botén DX (SELECT) (SELECCIONAR) para comenzar con la prueba, la calibracion y la
prueba de colocacion automatica.
e laprueba continta en forma automatica hasta que finaliza.
» Enese momento, en la pantalla, aparece el nimero de prueba y un resultado APROBACION o
SUSPENSION (PASS o REFER) junto con el mensaje “SEE DETAILS” (VER DETALLES).
e Para ver los resultados de prueba para frecuencias individuales:
o Presione DX (SELECT) (SELECCIONAR). Utilice las flechas de desplazamiento hacia arriba
y hacia abajo para moverse por las frecuencias de prueba.
e Para imprimir los resultados de las pruebas, utilice las flechas de desplazamiento hacia arriba o
hacia abajo hasta que aparezca la palabra PRINT (IMPRIMIR) en la pantalla: Presione DX (SELECT)

(SELECCIONAR) para imprimir.
N &
.__.’-———l - AT GEilNA SA.

WIDEX
WIDEX ARGENTINA S.A. 1LICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA
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REVISION DE DATOS
Presione el boton de encendido (ON). Cuando aparezca un mensaje del software del AuDX en la pantalla:

o Presione el botén DX (SELECT) (SELECCIONARY) para continuar.
e En la pantalla aparece el mensaje PERFORM DPOAE PERFORM TEOAE (REALIZAR DPOAE o
REALIZAR TEOAE): :
¢ Presione la flecha de desplazamiento hacia abajo. El mensaje cambia a “VIEW TEOAE RESULTS"
(VER RESULTADOS TEOAE) o “VIEW DPOAE RESULTS" (VER RESULTADOS DPOAE).
Presione DX (SELECT) (SELECCIONAR).
En la pantalla aparece la ltima prueba realizada.
Utilice las flechas de desplazamiento ARRIBA /ABAJO para moverse en las pruebas de la memoria.
Cuando en la pantalla aparece el nimero de prueba deseado:
- Presione el botdn DX (SELECT) (SELECCIONAR) para revisar los detalles de esta prueba.
Para imprimir los resultados o ver otra prueba. :
- Presione el boton DX (SELECT) (SELECCIONAR).
Para seleccionar otra prueba, utilice las teclas de desplazamiento ARRIBA /ABAJO.

OPERACION DEL SISTEMA

La etiqueta frontal del AuDX incluye algunos botones que el usuario debe presionar para encender o reiniciar
el equipo e ir de una operacion del programa a otra.
A continuacion de presenta la figura y las instrucciones de uso para comprender las funciones de cada boton.

BOTONES Y FUNCIONES

AN

-
Flechas
despiazamerto Boron
amibay abajo SELECT

Boton = Bot
b
. : S

=X ARGENTINA S.A.
W‘igf FERNANDEZ ZUBIZARRETA

&\i N Lic. Fai\i\?ASD-,I%LOGA
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o Elbotdn de encendido (ON) se utiliza para encender el AuDX cuando esta apagado. Sise lo
presiona cuando cuando el AuDX ya esta encendido reinicia el equipo. Si se presiona el boton de

2822
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encendido (ON) durante cualquier operacion, funcionara para reiniciar el equipo, cancelando el
proceso actual y volviendo al comienzo del diagrama de flujo de la secuencia de encendido (Power

ON).

e Elboton RESTART (REINICIAR) hace que el AuDX vuelva al mensaje PERFORM TEOAE o
PERFORM DPOAE (REALIZAR TEOAE o REALIZAR DPOAE ) antes de realizar otra prueba o para

operacion del programa, la operacion en curso se cancelara y aparecera el mensaje PERFORM

ver datos de pruebas anteriores. Presionando el boton RESTART en cualquier momento de la

TEOAE o PERFORM DPOAE (REALIZAR TEOAE o REALIZAR DPOAE ).

o Elbotdn DX (SELECT) (SELECCIONAR) se utiliza para iniciar el procedimiento que se exhibe en la |
pantalla LCD. Por ejemplo, si se exhibe el mensaje PERFORM TEQOAE o PERFORM DPOAE |
(REALIZAR TEOAE o REALIZAR DPOAE), si presiona el boton DX (SELECT) (SELECCIONAR) se
inicia una secuencia de prueba.

MODO DE OPERACION

La ejecucion de una prueba con el AuDX | se divide en 4 secciones:

el

Encendido.
Realizacion de la prueba.
Visualizacién de detalles de prueba.

Visualizacion de informacion recolectada anteriormente.

A continuacion se muestran los mensajes que aparecen en la pantalla LCD del AuDX |

1. ENCENDIDO

J' ON

BIOLOGIC

VERSION #.##

FECHA: xx/xx/xx
HORA: xx:xx:xx

2 segundos de retraso

ON Memoria de pml;ﬂh de tipo AuDX NOTA: En esta instancia. AuDX estd
« , listo para cargar el sofiware de 1a
VERSION ##.## ## computadora o de la memoria intema.
DX (SELECT)
Carga de DP o Cargade TE
Para TE presione DX Para DP
L P 2.5 Y 4 ~
CARGANDOQ #.#4.88 R\¢ ‘ .
POR FAVOR ESPERE. . .
> eaundond , WIDEX ARGENTINA S.A,
segundos de —_ ALICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA
ON REALIZAR TEOAE Tlr_,.——-— He. Fh?!\l!\lOABUIZIﬁLOGA
_ o WIDEX ARGENTINA S.A. DIRECTORA TECNICA
REALIZAR DPOAE ENRIQUE FERNANDEZ ZUBIZARRETA
PRESIDENTE
# de registro en registro de 10
operaciones
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2. a) REALIZACION DE UNA PRUEBA DPOAE

REALIZAR DPOAE
Namero de registroen registro
de aperaciones

DXA(SELECTY
Realizar prueba ofdo dereche
HE D
i b
A X (SELECT) DX (SELECT}
Realizar prueba ofdo izquierdo DETECCION DE LA SONDh, | Nosedetectd !
s DX(SELECT} [EN PROGRESO .. sonda NO SE ENCONTRG
SONDA.
ADJUNTAR SONDA
lSc detectd sonda
Calibrar
Canal A
Calibracién A Calibracidn A
OK inacepiable
Calibrar ;SONDA EN EL 0IDO70
Canat B _ ;SONDA OCLUIDA?
) Catibracion B [ COLOQUELA E INTENTELO
Calibracién B inaceptable NUEVAMENTE
oK v | Ipxeseecr
Progreso de prucha por | REALEZANDO PRUEBA X
fas frecucncias de prucha | KHZNIVEL ART#8/ #3%
DX (SELECT) Ao nivel [# BT EVADO DE ARTEFACTO
\ANTENGA de arefacte COLOQUELA E INTENTELD L_, CONTINUAR
HSION, NUEVAMENTE
prITY PRESIONADO UE Vv
APROBADO/SUSPENSION VER £l ifmite de anefacto [P (SELECT) DX (SELECT)
DETALLES numentd en 20 mPa, L )
Ver nota debajo de la apeién
POR FAVOR, SUELTE EL CONTINUAR.
BOTON

'\&}2 v

S S> WIDEX ARGENTINA S.A.
"/_\ 1LICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA

Wi -_— tic. FONOAUDIQLOGA
M.N. 5.231
e DEX ARGENTINA S.A. DIRECTORA TECHICA |
RIQUE FERNANDEZ ZUBIZARRETA ;
PRESIDENTE |
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2. b). REALIZACION DE UNA PRUEBA TEOAE

REALZAR TEDALR
# do wpistn en Fegisto de
CPOTRCAanTS.

lmr (SELECTY

PROBAR OO DERECHO

(SELECT)

DETRCCION DE SONDA
BN PROGRESO .

R @)
o lvw 13X (SELECT) } e
E £ v ,l ~a o detoptd HX (SELECT)
PROBAR OIDO TEQUAERDO | oy gserrery| DETECCION DE sospa | Senda NOSBENCONTRO SONDA
pown -L @) EN PROGRESO._ * COLOCAR SONDA
[ Sond. detectady
e VPRUERA DE
TN (SELECT) COLOCACION
TN PROCRESQ.. fro———
Pruske
Tiajocstimrde cooeacida DK
decsic 1
ERFOR EN NIVEL CALIBRACION Proeha de cobzaid
DFE ESTRAULD N PROGRESO i m{;’f AT
v 1 Catibrciia OK S0NDA 13X 0IDO? &
CONTINUAR A NTVIT. LSONDA OCLUIDA?
INIERIOR TE-NF XX REP XX VOLVER A COLOCAR Y
T fSELRCTT NIVEL ART g2/ REINTENTAR
Comg o fegfars e v l DX (SILECT}
RoonCKe
DE(SILICT) I
P MANTENER 4 EEEVADO DE ARTEEACTD
ATROB e IO PRESIGNADO 4 anip nivelds| VOLVERA COLOCAR ¥
i YER r-)mm iR arefactn REINTENTAR v
CONTINUAR
X (SELECT)
} DX (SIECT)
Numeniz svelde H
ancfecta e 2 Ver nota a confinuacion aocrra
TOR TAVOR SDLTAR d¢ 12 opcin CONTINUAR.
BOFEN
RESULTADODE
e LT -l SUEPENSION
i ! " Resultzon de RIEALI PRUE
ALY . REALIZAR PRUERA
APROBACION/SUSPENSION WV encrvnsifin oo | NUEVAMENTE
NERDRTAILE £t
X (SELECT) v g
Np
X KH}". Deaf FEFR RFLLDD
APROBACIENSUSPERSHON APROBACIONSSUSPENSION
RUADO £ IMPRIMIR
Var méds detalize do
Frecoencia snteriosigmioniy” ¢ iMpe 66 =0 12 siguine
—_— - 1 el ]

IMPRESION DE DATOS INMEDIATAMENTE DESPUES DE TERMINADA LA PRUEBA

Se debe utilizar una impresora Bio Logic serial o infrarroja.

2 realza nurva pracha can
noevo mimer de kentficanitn

b pruha asignade

)
DEX
ARGEN

AUDIFONOS DIGITALES

TINAS.A..:>

La impresora debe estar conectada al equipo antes de empezar la prueba utilizando el cable especial
suministrado por la impresora. Si la misma fuera infrarroja, debe dirigirse la ventana infrarroja del equipo hacia

la impresora todo el tiempo qu% ;_ide la impresion.
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Si el resultado es una suspensién, presionar la flecha ABAJO dos veces mostrard el
mensaje Print (Impresién); el mensaje Retest (Volver a realizar prueba) apareceen cl

medio.
s RALOM Ny #ERLDA)
APROBACION/SUSPENSION A APROBACION/SUSPENSION
VER DETALLE — N IMPRIMIR
lDX (SELECT) DX (SELECT)
A OV X KHZ DP ## .
APROBACION/SUSPENSION : >
Frecuencia RUIDO ## iImpresora
L detectada? ¥
siguiente .
.§a/ \N-s\ DX (SELECT)
R DX (SELECT)
v A l ( ) - Impresi6n de esia prueba ENCENDER IMPRESORA
INTENTAR NUEVAMENTE
IMPRIMIR RESULTADQS DE ENTAR NUEVAS
LA PRUEBA
DX (SELECT}

4. VISUALIZACION DE INFORMACION RECOLECTADA PREVIAMENTE

REALIZAR DPOAE
# de registro en registro de
operaciones

VER RESULTADOS
DPOAE

DX (SELEC'T)7 NOTA: La primera prueba
mostrada es la dltima realizada.

HEERL (DM
APROBACION/SUSPENSION
VER DETALLE Frecuencia anterior/siguiente
A OV X {SELECT} T/\ ov
IMPRIMIR
Frecl!LnC{a . X KHZ DP ## . RESULTADOS DE
anterior/siguiente APROBACION/SUSPENSION T.A PRITERA
7 RUIDO ##
Proxima AOQV DX (SELECT)
. r

Solo se retienen las dltimas 10 pruebas en la memoria AuDX para recuperar y revisar.
Las pruebas recolectadas antes de las diez Ultimas se sobrescriben con cada nueva prueba realizada. No hay
forma de recuperarlas luego de que se sobrescribieron.

~

s N}_ -

WIDEXIARGENTINA SA.

WIDEX ARGENTINA S.A. sLICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA
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AUDIFONOS DIGITALES

AuDX Pro

RECOLECCION DE DATOS
Presione el botén ON. Cuando el equipo muestra el mensaje AuDX Pro software en el display del frente:

Presione el botén ENTER.

Con las flechas seleccione el icono “Perform Test”

Presione ENTER. ’

Con las flechas seleccione el oido a evaluar.

Presione ENTER para comenzar la calibracién automatica y la evaluacion de las OEA.

Al finalizar el test el nimero de test y el cartel PASS 6 REFER apareceré en el display.

Para imprimir los resultados, conecte el equipo a la impresora especial, y seleccione €l icono de
impresion del mend.

e Presione ENTER para imprimir.

REVISION DE DATOS

Presione el botén ON. Cuando el equipo muestra el mensaje AuDX Pro software en el display del frente:

¢ Presione el botén ENTER.
s Con las flechas seleccione el icono “View results”
o Presione ENTER.
o Utilice las flechas ARRIBA/ABAJO para moverse sobre los nimeros de los tests guardados en la
memoria.
e Presione el nimero de test que quiere imprimir.
o Presione ENTER.
¢ Con las flechas seleccione el item “View men(”
o Para imprimir, conecte el equipo a la impresora especial.
o Con las flechas seleccione el item “Print men(”.
. o Presione ENTER.
BOTONES Y FUNCIONES ' i)
P =1
e e,
¥om W
Prdiem 2 n

————

. usBe V .
\X =] | WIDEX ARGENTINA A
\

ENRIQUE FERNANDEZ ZUBIZARRETA
PRESIDENTE

\*S =1 ] ¢ M
\{ D
SENTINA SA,

t
|
WIDEX AR !! ;
]
i

11|C1A FERNANDEZ ZUBIZARRETA ,;’——‘—:-{: =
Lic. FONOAUDIQLOGA = CETN
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. Q i BOTONES FLECHA !
; i Mueven arriba y abajo 1 ;
_] alo largo de los items ‘ -
t del mend
BOTON ESC
Vuelve para atras 1
item del mend para
Ssu impresion.
: [1]
[ Wl . po7ON ENTER s 1 N
! e Permijite elegir la function L
' o0 item de menu dentro de
! m un programa BOTON DE ENCENDIDO (ON)

El botén ON es utilizado para encender el equipo. También actiia como botén de RESET
(RESETEOQ) si se presiona cuando el equipo ya esta encendido, abortando el proceso en curso.

El boton ESC vuelve el AuDX Pro a la pantalla o mend anterior.

El botén ENTER es utilizado para seleccionar un item dentro del men( expuesto en la pantalla LED,
iniciando la secuencia del test.

Los botones flecha muestran las opciones y controles en la pantalla LED. Se deben presionar las
flechas hasta obtener en la pantalla el programa deseado. Luego se debe presionar el botén ENTER
para seleccionar esa funcion.

() MODO DE OPERACION
La ejecucion de una prueba con el AuDX Pro se divide en 4 secciones:
Encendido.

Realizacion de la prueba.

Visualizacion de resultados.

-

Impresidn de resultados.

e pE

-_ WIDEX ARGEMTINA S.A.
1C! 7 ZUBIZARRETA
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A continuacion se muestran los mensajes que aparecen en la pantalla LCD del AuDX Pro:
1. ENCENDIDO

La primera pantalla muestra:

1. Nivel del sistema AuDX Pro (por ejemplo: AuDX Pro Plus) y la capacidad de memoria (Ej. 100).
2. Version del software.

3. Version del hardware.

4. Presione una tecla para continuar.

wl

%&9253 gm g

B Alm PH{}

B _ AuDX Plus 100 41 |
.—'» ver. 1.00.09.01 —

~ ] Prelnader ver . .TD!B
iPress any key to ::n:vntmuc\ 1@_'

La segunda pantalla muestra el Programa Inicial:

=Y -
View Print
Results Results
Semp ' i
2. REALIZACION DE LA PRUEBA
WIDEX ARGENTINA S.A.
EL ICONO ENRIQUE FERNANDEZ ZUBIZARRETA

PRESIDENTE

Segun las caracteristicas del equipo, el mismo puede presentar una sola OAE
(DP 6 TE) 6 ambas (DPOAE y TEOQAE).

En el caso de que el equipo tenga ambas opciones, puede elegirse el icono DP
Test & TE Test segln sea la prueba que se quiere evaluar.

WIDEX ARGENTINA S.A,

~
— ALICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA
Lic. FONQAUDIQLGGA
¢ : M.N. 3.231
DIRECTORA TECNICA g
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* 7

INICIO DE LA PRUEBA - PRIMERA PANTALLA 7 ..

7

Performi DR Tesiisy.

@ Testid 0 1231

Protocal [Bws A4 Pratocol Ej

* Aparece el numero de test (Test ID), la opcion del oido a evaluar y el protocolo a utilizar,

e Con las flechas ARRIBA/ABAJO se desplaza por el men( y con la tecla ENTER se accede al
siguiente mena.

¢ Con latecla ENTER comienza la evaluacion.

COMIENZO DEL TEST

g

Artifacts: 2%, Artifactjeue&:mpﬁ

| Cancel

En esta pantalla se muestra:

La frecuencia que se esta evaluando.
e ElID del paciente.

* Eloido que se esta evaluando.

e Tabla con los datos resultantes.

» Porcentaje de datos descartados.

e Nivel al que una respuesta se considera artefacto. El mismo puede ser modificadq con las flecha
DERECHA/IZQUIERDA. ’%

WIDEX ARGENTINA S A,

~

@? ALICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA

- — Lic. FONDAUDIQLGGA

‘ M.N. 2,231
WIDEX-ARGENTINA S.A. d BreseoRA TECHICA
ENRIQUE FERNANDEZ ZUBIZARRETA
PRESIDENTE 17
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DETALLES DEL TEST

Los resultados se pueden ver en una tabla numérica o en forma de grafico.

" Ear: Fight
PASS T

Testl ear

3. VISUALIZACION DE RESULTADOS

EL ICONO

,’Uieﬁ.r
R'es;s;{sx

Seleccionando el icono “View Results” se pasa a la siguiente pantalla:

VISUALIZACION DE RESULTADOS - PRIMERA PANTALLA

& View Results |

@ Test D

=
WIDEX ARGENTINA S.A.

ENRIQUE FERNANDEZ ZUBIZARRETA
PRESIDENTE

o Con las flechas DERECHA/IZQUIERDA se elige el ID correspondiente al paciente cuya evaluacion
se quiere observar.
e Con latecla ENTER se despliegan los resultados de dicho test.

WIDEX ARGENTINA S.A

~
— LLICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA:
k Lic. FONOAUDIOLOGA
M.N. 3.231 18
DIRECTORA TECNICA
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v Bl C

4. IMPRESION DE RESULTADOS | ﬂﬁ\
L s
EL ICONO T~

i

Pantalla que muestra la opcion de imprimir los resultados obtenidos para un solo oido.

21 Print Results

Both ear s laix

Test 1D HHRRL [~

[ Print Results
!'single ear label |

Testio Rlwwp B

Ligsuser o

e Laseleccion entre ambas de realiza mediante las teclas flecha ARRIBA/ABAJO, mientras que las
teclas flecha DERECHA/IZQUIERDA se utilizan para moverse dentro de la pantalla elegida.

== g

WIDEX ARGENTINA S.A.

ENRIQUE FERNANDEZ ZUBIZARRETA WIDEX ARGENT!NA S.A.
PRESIDENTE ALICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA
Lic. FONORUDIOLOGA
M.N. 2.231 19
CIRSCTCRA TECNITA
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AuDX'| / AuDX Pro

SEMEJANZAS Y DIFERENCIAS ENTRE LOS DIFERENTES MODELOS

AuDXI

Ideal para uso en programas de deteccion de problemas auditivos en edad temprana, atencion primaria,
consultorios médicos y escuelas.

El sistema standard incluye;

+  Memoria para 10 pruebas.
+ 1 Protocolo de tamizaje DP o TE, 6 1 protocolo de DP y 1 de TE, segln el equipo.

Las opciones incluyen:

+ Impresora de etiquetas.

*  2?2modalidad EOA.

+  Otros (3) protocolos de DP, incluyendo "Protocolo de adultos".

+  Estuche grande de transporte (para el AuDX Pro y la impresora).

AuDX Pro

Ideal para uso en programas de deteccion de problemas auditivos en edad temprana, atencion primaria,
consultorios médicos y escuelas.

El sistema standard incluye:

+ Memoria para 50 pruebas.
+  Protocolos de tamizaje DP o TE.

‘ Las opciones incluyen:

Impresora de etiquetas.

2 ¥ modalidad EOA.

Otros (3) protocolos de DP, incluyendo "Protocolo de adultos”.

Software de Configuracion de Protocolos - Permite [a creacion y descarga de protocolos
definidos por el usuario en el AuDX Pro (requiere PC).

+  Estuche grande de transporte (para el AuDX Pro y la impresora). y
AuDX Prolll ,

Ideal para audidlogos, otorrinolaringdlogos o cualquier persona que necesite una mayor flexibitidad del
sistema.

El sistema standard incluye:

+  Memoria para 100 pruebas

'" l’i’fﬁ“?&m ENTINA S.A,
DEZ
/ Lic, rCNOAUngE({)ZéERETA 20
WIDEX ARGENTINA S.A. NN 3.2

LIlECrena .L\_\ cA

ENRIQUE FERNANDEZ ZUBIZARRETA
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// Tl ) \
+  Protocolos de deteccion DP y TE. ( /U\ _l
+ Otros (3) protocolos de DP, incluyendo “Protocolo de adultos”. I~
+  Software de Configuracion de Protocolos — Permite la creacion y descarga de protocolos <
definidos por el usuario en el AuDX Pro (requiere PC)

Las opciones incluyen:

+ Impresora de etiquetas.

+  AuDX - Scout Link (permite la descarga de datos del AuDX Pro a una versién de sélo lectura
del “Scout” para PC. Esto permite la verificacion y la impresién de los datos sobre la PC
(requiere PC).

« Estuche grande de transporte (para el AuDX Pro y la impresora)

AuDX Pro Plus
Equipo de tamizaje portatil y diagnostico por computadora con méxima flexibilidad.
El sistema standard incluye:

Memoria para 100 pruebas.

Protocolos de deteccion DP y TE.

Otros (3) protocolos de DP, incluyendo "Protacolo de adultos”.

Software de Configuracién de Protocolos - Permite la creacion y descarga de protocolos
definidos por el usuario en el AuDX Pro (requiere PC).

+ Paquete del software de recoleccién “Scout’ (requiere PC).

+  AuDX - Scout Link (permite la descarga de datos del AuDX Pro a una version de lectura del
“‘Scout” para PC. Permite la verificacién y la impresion de los datos sobre la PC (requiere
PC).

Las opciones incluyen:

+ Impresora de etiquetas
+  Estuche grande de transporte (para el AuDX Pro y la impresora).

‘ IMPRESORA DE ETIQUETAS BIO-LOGIC SERIAL O INFRARROJA

s Sicompro un AuDX con la impresora de etiquetas serial Bio-logic infrarroja, sera posible imprimir
una etiqueta adhesiva de 2x4", que muestre los detalles de prueba inmediatamente después que se
realiz6 o que imprima mas tarde recuperandola de la memoria de AuDX.

o Lafuente de alimentacion AC debe conectarse atrés de la impresora a una toma de corriente. La
impresora debe estar encendida utilizando el botén ON/OFF de Ia impresora.

o Para imprimir los resultados inmediatamente después de que se realizé una prueba con la impresora
serial, la misma debe estar conectada al AuDX antes de que comience la prueba utilizando el cable
especial suministrado con la impresora. El extremo del conector cilindrico RS232 de este cable debe
alinearse y conectarse correctamente a la conexion 1010l del lado izquierdo de la unidad AuDX. El
otro extremo de este cable es un conector RJ12 que se ve generalmente en los cables de teléfono.
Debe estar conectado al boton de la impresora serial Bio-logic. Si utiliza la impresora infrarroja Bio-

V Z \ \ WIDEX ARGENTINA S.A.
%S—? T ALICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA
— ¢ tic. FONOAUDIOLOGA 1
A a————

M.N. 3.231
PIRECTORA TECKICA
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logic, debe dirigir la ventana infrarroja de la caja AuDX hacia la impresora infrarroja y mantenerla en / .
posicion hasta que la etiqueta esté completamente impresa. /(
OPCIONES DE IMPRESORAS

El AuDX 580-AX2191 (etiqueta azul) s6lo es compatible con la impresora de etiquetas Seiko (585-SLP420)
suministrada por Bio-logic.

Boton de
alimentacion L, O o

de efiquetas i l"" R J\
T — Botdn de encendido (ON)

PASOS OPERATIVOS

o Conecte la fuente de alimentacion blanca a la parte de atras de la impresora de etiquetas Seiko y
conectela a a toma de pared.

e Encienda la impresora de etiquetas Seiko presionando el botdn blanco (aparecera una luz verde).

e Coloque el cilindro blanco a través del rollo de etiquetas. Las etiquetas deberan estar colocadas
hacia abajo. Coloque las etiquetas por medio de la ranura que esta debajo y detras del rollo de
etiquetas.

e Presione el boton de alimentacién de etiquetas blanco para accionar el rollo de etiquetas.

s Conecte el cable serial a la impresora (conector de teléfono) y al dispositivo para evaluar la audicién
OAE (conector rojo).

CAMBIO DEL PROTOCOLO DE PRUEBA PREDETERMINADO M

Todos los equipos AuDX pueden comprarse junto con una funcién opcional que permite al usuario tener mas
de un protocolo de prueba con diferentes parametros de prueba en la unidad.

\ = WIDEX ARGENTINA S.A.
ALICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA
\f’ Lie. FONOAUDIOLOGA 2
WIDEX ARGENTINA S.A. DIRECTORA TECNICA
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Esto podria ser Util para los establecimientos que realizan pruebas a nifios y adultos. La opcién de protocolo
multiple le permite realizar pruebas a nifios con criterios de aprobacion/suspension estrictos para identificar
incluso niveles leves de pérdida auditiva.

RBRALIZAR TEDAE g
REALIFAR DFORE
MiimerD i egista on MR
s onzmriomes

A v
VER RESULTADODS
TEQALDPOAR

AV

IMPRIMIR RESULTADOS DE
PRUBBA

E 3
Y ¥
¥

IMPRIMIR LOE
' ] RESULTADROS DE AMBOR
® s
v

A L
|e=| PROTOCOLO DESISTEMA | iy mds de on gretcalo presennE T
il
XX

IXX (SHEECT) 23!
Namhee del protocate ¥
CAMBIAR PROTOCOLO

- NOHAY DTROS
X (SERSET A FROTOOOLOS Eux LRELECT}

SELECTIONAR
Nembre del protocnio

Aoy A lwessEen

Prolocoic 5igui2n‘i2fa.‘nm‘f)r e p——
M PREDETERMINAR

DX (5:LECT)

Ed GiEvo prtecnio ©
guandzrd como
predeterminada,

PROTOCOLOS PREDETERMINADOS POR SISTEMA

Los sistemas AuDX vienen preprogramados con un protocolo de exploracion predeterminado DPOAE o
TEOAE, dependiendo de su compra. Si el AuDX que compré puede realizar ambas pruebas DPOAE y
TEOAE, incluira al menos un protocolo para cada tipo de prueba.

Los sistemas AuDX que se compran con la opcién de protocolos adicionales o con la opcién del “Protocolo
de adulto” vendran programados con 4 protocolos, el protocolo predeterminado por sistema mas otros tres.

RECARGA DE LA PROGRAMACION EN HARDWARE DE AUDX - SOFTWARE AuDX LOAD

La unidad AuDX funciona con la programacién en hardware que esta en el chip de la memoria dentro de la
unidad. Cada sistema AuDX viene con esta programacion preinstalada para que el dispositivo

funcione correctamente cuando se entrega. No obstante, los usuarios puede reprogramar este chip de
memoria con una aplicacién de computadora denominada AuDX LOAD . Esta aplicacion viene con todos los
sistemas nuevos. Puede utilizar esta aplicacion sila programaci()n entregada se dafia o debe

WIDEX ARGENTINA S.A,
in ALICIA FERNANDEZ ZUBIZARRETA
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reinstalarse, para actualizar la fecha y hora en el AuDX o para actualizar el sistema si recibe una nueva
programacion.

COMO INSTALAR LA APLICACION AuDX LOAD EN SU COMPUTADORA

¢ Encienda la computadora.
o Asegurese de que las configuraciones de hora y fecha del sistema de su computadora estén
correctas.
e Durante el proceso de AuDX Load, se utilizaran la fecha y hora de la computadora para establecer
el reloj dentro de la unidad AuDX.
o Ubique el CD del programa AuDX Load suministrado con su unidad AuDX.
¢ Inserte el CD en su computadora. Si su computadora cuenta con el programa de instalacion
automatica, la misma se iniciara automaticamente.
o Sisucomputadora no cuenta con el programa de instalacion automatica del software del CD,
necesitara explorar el CD utilizando el Explorador de Windows y abrir el archivo denominado
g “install.exe” para iniciar la instalacion.
. o Seleccione el botén Install AuDX Load (Instalar AuDX Load).
e Continte con las siguientes pantallas que aparecen para finalizar la instalacion del AuDX Load en su
computadora. Un icono de acceso directo de AuDX aparecera en el escritorio de la computadora.
e Seleccione el boton Exit (Salir) en la pantalla de instalacion del AuDX Load.

REPUESTOS Y SUMINISTROS

HARDWARE
o 580-PROAE3 - Sonda de estilo OAE
e 541-USB001 - Cable USB
e 520-PS6VDC - Fuente de alimentacion para el compartimiento AuDX
o 585-SPL420 - Impresora Seiko
o  541-SEKBLE - Cable serial de la impresora.
. SUMINISTROS
o 580-PRBNZL 5 paquetes de puntas de probetas
e 203208 TreeTips de 3,5 mm - 5 mm - 20 por paquete
e 203218 TreeTips de 3,5 mm - 5 mm - 100 por paquete
e 203209 PreemieTip 3.mm - 5mm - 20 por paquete
e 203219 PreemieTip 3.mm - 5mm - 100 por paquete

e 203333 BlueTip 6 mm - 20 por paquete @

e 203353 BlueTip 6 mm - 100 por paquete
P a WIDEX ARGENTINA S.A.

o 203201 Goma espuma pediatrica - 20 por paquete ENRIQUE FERNANDEZ ZUBIZARRETA
PRESIDENTE

e 203211 Goma espuma pediatrica - 100 por paquete
e 203202 Goma espuma para adultos - 20 por paquete

iDEX ARGENTINA S.A,
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e 203212 Goma espuma para adultos - 100 por paquete
e 203200 Goma espuma grande - 20 por paquete

e 203210 Goma espuma grande - 100 por paquete

o 501881 Etiquetas de impresora Seiko — 220 - 1rollo

o 501884 Etiquetas de impresora Seiko — 220 - 4 rollos

PRECAUCIONES PARA LA INSTALACION
Tome las siguientes precauciones cuando utilizan los éistemas AuDX.
CONDICIONES AMBIENTALES

, « Elija una habitacion con conectores a tierra adecuados (cuando utiliza la configuracion
' eléctrica AC).
¢ No utilice o almacene los equipos y sistemas AuDX donde se almacenan quimicos o
donde existe la posibilidad de que haya pérdidas de gas.
» Evite la humedad o contacto con agua, la presion atmosférica extrema, el exceso de
temperatura y humedad, las areas poco ventiladas y el aire sulfirico, salino o con polvo.
o Verifique que el lugar elegido mantenga una humedad relativa entre 25% y 95% (sin
condensacién).

TOPOGRAFIA DE LA HABITACION

¢ Ubique todo el equipo sobre una superficie plana y nivelada.
» Evite posibles descargas mecanicas o vibraciones durante la configuracién, la operacion del sistema
o cuando reubica el equipo.

CONEXIONES DEL SISTEMA

. o Verifique que la carga maxima para cualquier conector de tomas multiples (si se utiliza) no exceda
750 VA.

» NO ubique ningun conector de tomas multiples portétil (si se utiliza) en el suelo.

o Sise utilizan conectores de tomas multiples portétiles, NO los utilice para conectar otro equipo que
no forme parte del sistema AuDX. (Agregar otro equipo puede aumentar la cantidad de corriente de
fuga y exceder el limite de seguridad).

o No interconecte varias piezas del equipo sin verificar que la suma de todas las corrientes de fuga no
exceda el limite de seguridad.

» No conecte ningun equipo eléctrico no médico directamente a la toma de corriente de pared si
el sistema AuDX utiliza una toma de corriente de salida portatil y maltiple con un transformador de
aislamiento independiente. (El equipo adicional puede aumentar la cantidad de corriente de fuga 'y
exceder el limite de seguridad).

o No conecte el equipo que pueda proporcionar posibles interferencias electromagnéticas o de otro
tipo. Esto puede causar que el equipo AuDX no funcione correctamente.

o Verifique que el equipo esté conectado a la fuente de linea de energia con la siguiente frecuencia,
voltaje y capacidad corriente.
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Frecuencia: 50/ 60 Hz
Voltaje: 100 - 240 VAC
Capacidad de corriente: 1.60 — 1.20°

VERIFICACION DE INSTALACION

Utilice la siguiente lista para verificar que todo el equipo esta instalado correctamente antes de
usarlo:

o Verifique que todo el equipo y los cables no estén dafiados y estén en perfectas condiciones
operativas.
Verifique que todos los cables y el equipo estén conectados segun las instrucciones de este manual.
Verifique que el equipo no autorizado no esté conectado al sistema.
Verifique que el equipo esté conectado a tierra adecuadamente.
Verifique que todo el sistema de circuitos con una conexion directa al paciente se haya controlado
' dos veces.

o Verifique que las baterias del equipo y todo el sistema indiquen el voltaje correcto y estén en

perfectas condiciones operativas.

PRECAUCIONES DURANTE LA OPERACION DEL SISTEMA

Siga todos los procedimientos de seguridad, prestandoles mucha atencion constantemente al
equipo del sistema y el paciente.

o \Verifique que el paciente no pueda enredarse ni estrangularse con los cables que lo conectan al
hardware del sistema.

Evite el contacto directo entre el paciente y el equipo del sistema en todo momento.

No agregue otro equipo que no esté protegido contra el ingreso de liquidos.

Este equipo no es apropiado para ser utilizado en &reas con mezclas anestésicas o inflamables.
Este producto es de Clase A. En un ambiente doméstico, este producto puede causar
radiointerferencia, y en ese caso, el consumidor final puede necesitar tomar las medidas adecuadas.

1

’ PRECAUCIONES, RESTRICCIONES Y ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIALES Y ACLARACIONES
SOBRE USO, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE.

A. LIMPIEZA GENERAL

» Desconecte el equipo de la corriente eléctrica antes de su limpieza.

o Luego de limpiarlo no lo vuelva a enchufar hasta que esté completamente seco.

o Debe utilizarse un detergente suave o alcohol aplicado con un algoddn himedo en las zonas del
equipo dificiles de acceder tales como el conector de la probeta. De todas maneras esta limpieza
debe realizarse esporadicamente ya que podria dafiarse la carcaza.

No deben utilizarse limpiadores abrasivos porque dafian la carcaza.

La superficie externa debe limpiarse con un pafio humedo, nunca mojado.

Al limpiar los alrededores de los conectores, no permita que se moje su interior.

El adaptador de energia no debe limpiarse.

No exponer el adaptador de energia a un exceso de humedad ya que podria causar un incendio o
cortocircuito.
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B. MANTENIMIENTO GENERAL

Y
Liu\*
Las piezas que conforman el equipo (probeta, adaptador) sélo pueden ser reparadas por el servicio ( 3&

técnico especializado, por lo que no deben ser abiertas por el operador.

C. MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Este equipo debe enviarse al servicio técnico para chequear su correcto funcionamiento cada 12
meses.

D. MANTENIMIENTO DE LA PROBETA

La probeta sélo debe utilizarse para estudios auditivos.

Solo debe guardarse en el embalaje original cuando no esta en uso.

Trate el cable con cuidado. No lo retuerza ni doble en exceso.

No coloque objetos dentro de la probeta ni limpie los tapones estando los mismos colocados en la
probeta.

Nunca utilice la probeta sin colocarle previamente un tapon en su extremo libre.

No utilice liquidos para la limpieza de la probeta.

Cuidar la probeta de los golpes y caidas.

REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA

Cumplimentando los “Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos” -
MERCOSUR/GMC/P RES Nro. 72/98, el equipo AuDX cumple con los siguientes requisitos:

| - Requisitos generales

1-
2.

3-

4-

Por su diserio y fabricacion se han reducido al méximo los riesgos de choque eléctrico.

El equipo cumple con las prestaciones atribuidas por el fabricante, desempefiando sus funciones tal
y como son especificadas por el fabricante.

Las prestaciones de este producto no se alteran de ningun modo mientras el usuario cumpla con los
requisitos de cuidado y limpieza bésicos para todo equipamiento médico, asi como los
requerimientos de calibrado que indica el fabricante.

Este producto ha sido disefado, fabricado y acondicionado para ser utilizado de escritorio como
portétil, por lo que mientras se cumpla con los requisitos de traslado indicados por el fabricante y se
mantenga el embalaje y almacenamiento de origen, sus caracteristicas y prestaciones no se veran
alteradas.

Il - Requisitos relativos al disefio y la fabricacion
Propiedades quimicas, fisicas y bioldgicas

5.

6-

La compatibilidad bioldgica entre los materiales utilizados y los tejidos biolégicos ha sido probada
como optima.

Dada su funcion y componentes, este equipamiento no presenta riesgo de contaminantes ni residuos
de ninguna categoria.

Infeccién y contaminacion microbiana

7-

8-

9.

Tucuman 1321 -

Dada su funcidn exclusivamente de evaluacion auditiva, este producto no esta expuesto al riesgo de
crear infeccién alguna en el paciente, operador o terceros.

Este producto no debe ser utilizado en combinacién con ningtn otro producto o equipamiento, por lo
que no aparecen restricciones al respecto.

Considerando la reduccion del riesgo de lesion de conducto auditivo externo por la utilizacion de
tapones que no correspondan a los indicados por el fabricante, el mismo provee a manera de

\
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accesorio un set de estos dispositivos, para su correcta utilizacion de acuerdo a la practica / ”}))

profesional del operador.

Propiedades relativas a la fabricacién y al medio ambiente

10- Si se utiliza de acuerdo a las normas indicadas por el fabricante, este equipo ha logrado reducir al
maximo el riesgo de incendio o explosion.

Productos con funcion de medicion

11- De acuerdo a los estudios de campo realizados para evaluar su precision en la medicion, la misma
es informada por el fabricante como constante y suficiente dentro de los limites de precision
adecuados a la finalidad del producto.

12- La escala de medida, de control y visualizacién ha sido disefiada facilitando al maximo su lectura,
teniendo en cuenta la finalidad del producto. -

Proteccién contra las radiaciones

13- Dada su funcion de medicion auditiva, este equipamiento no es compatible con los requerimientos de
proteccién contra radiaciones.

Requisitos para los productos médicos conectados a una fuente de energia o equipados con ella

‘ 14- El producto AuDX ha sido disefiado y fabricado de forma de minimizar al maximo los riesgos de

creacion de campo electromagnéticos que puedan afectar al funcionamiento de otros equipos situados en
su entorno.
Proteccién contra riesgos eléctricos

14- En el producto AuDX se ha minimizado al maximo el riesgo de choque eléctrico accidental siempre
que se sigan exactamente las instrucciones de conexion a la red eléctrica dadas por el fabricante. Es un
equipo Tipo BF.

Proteccion contra los riesgos mecanicos y térmicos

15- AuDX trabaja generando sonidos, que se le envian al paciente, estando el mismo perfectamente
calibrado en cuanto a intensidad y frecuencia, por lo tanto no corre ningun riesgo de provocar dafio.
Proteccion contra los riesgos que puedan presentar para el paciente las fuentes de energia o la
administracién de sustancias '

15- Dada su funcién de evaluacion de evaluacion auditiva, AuDX no presenta riesgo de administracion

de sustancias o problemas con fuentes de energia.

ESPECIFICACION DEL DESTINO DEL PRODUCTO
Los equipos AuDX son unas herramientas portétiles para la evaluacion objetiva de la audicion por lo que
' estan disefiados para ser utilizados en hospitales, evaluacion domiciliaria, consultorios audiologicos,

otorrinolaringologicos, neurolégicos, clinicas, escuelas, industrias, etc. Su uso es exclusivamente profesional
ya que por su funcion de evaluacion auditiva, las instrucciones de uso y funcionamiento estan dirigidas

exclusivamente a los profesionales del area.
N
S.A.
%D‘w/‘ ; - IDEX ARGENTINA
' A PERNANDEZ ZUBIZARRETS
—————————————

tic. FONOAUDIO LOGA

M.N. 3.221
WIDEX ARGENTINA 8., DIRECTORA TECHSA
ENRIQUE FERNANDEZ ZUBIZAHBETA
PRESIDENTE
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ANEXO Il -B

ROTULOS
PRODUCTOS TERMINADOS
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Fabricante: NATUS MEDICAL INC, |
One Bio-logic Plaza.
Mundelein , IL - 60060 - USA.
Importador: Widex Argentina S. A.
Tucuman 1321 4°"A" - C1050AAA - Capital Federal |
Otoemisor - Numero de serie:
Condiciones de almacenamiento segin manual de Instrucciones adjunto.
Condicién de venta: Uso profesional.
Dir. Técnico: Fernandez Z. A. Fga. M.N. 3231
Autorizado porla AN.M.A.T. PM -1240-57

JRIQUE FERNANDEZ ZUBIZARRETA
PRFSIDENTE

NIDEX ARGENTINA S.A.

WIDEX ARGENTINA SA.
ALICIA FERNANGEZ ZUBIZARRETA
Lic. FONOCAUDIOLOGA

M.N, 3,231
DIRECTORA TECNICA
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