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1 Introduccion

1.1 Acerca de este manual
Este manual es valido para el AD629 version de firmware 1.42. Estos productos estan fabricados por:

Interacoustics A/S
Autiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dinamarca

Tel.: +45 6371 3555
Direccion de correo electrénico: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Uso previsto

El audidmetro AD629 esta disefiado para ser un dispositivo de diagndstico de pérdida auditiva. La salida y la
especificidad de este tipo de dispositivo se basan en las caracteristicas de prueba definidas por el usuario, y
pueden variar dependiendo de las condiciones ambientales y operativas. El diagndstico de pérdida auditiva
utilizando este tipo de audidmetro diagndstico depende de la interaccidn con el paciente. No obstante, si el
paciente no responde bien, existe la posibilidad de realizar otras pruebas para permitir a la persona
encargada de las mismas contar al menos con algun resultado evaluativo. Asi, el resultado de "audicion
normal" no debe llevar a ignorar otras contraindicaciones en este caso. Habra que realizar una evaluacién
audiologica completa si persiste la preocupacion sobre la sensibilidad auditiva.

El audidmetro AD629 debe ser utilizado por un audidlogo, un profesional de la salud auditiva o un médico
con la formacién correspondiente en un entorno sumamente silencioso, de acuerdo con la norma ISO 8253-
1. Este equipo puede utilizarse con cualquier grupo de pacientes en lo que respecta al sexo, la edad y el
estado de salud. El manejo cuidadoso del equipo siempre que esté en contacto con un paciente debe ser de
la maxima prioridad. Para una precisién 6ptima, el paciente debe estar tranquilo y en posicién estable
mientras se realiza la prueba.
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1.3 Descripcion del producto

El AD629 es un completo audidometro clinico de dos canales que ofrece amplificador de campo libre
integrado, de voz, de hueso y de aire. Ofrece una amplia variedad de caracteristicas de pruebas clinicas
como alta frecuencia, multifrecuencia, Weber, SISI, etc.

El AD629 esta formado por las siguientes piezas incluidas y opcionales:

Piezas incluidas Auricular audiométrico DD45!

Conductor éseo B71"

Boton de respuesta del paciente APS3!
Micréfono de cuello

Cable de alimentacién

Manual de instrucciones

Instrucciones para la CE en varios idiomas
Piezas opcionales Software Diagnostic Suite

Base de datos OtoAccess®

Maletin de transporte (estandar o tipo trolly)
Auriculares de insercion audiométricos IP30"
Auriculares audiométricos TDH39'
Auriculares audiométricos DD45!

DD65v2 Auriculares audiométricos’
Conductor éseo B81'

Micréfono receptor

Altavoces de campo de sonido SP90 (con amplificador de potencia
externo)

Amplificador de potencia AP12 2 x 12 W
Amplificador de potencia AP70 2 x 70 W

1.4 Advertencias
En este manual se utilizan las siguientes notificaciones de peligro, advertencias y avisos:

PELIGRO indica una situacion peligrosa que, de no evitarse, podria
ocasionar heridas graves o muerte.

ADVERTENCIA, utilizado junto con el simbolo de alerta de seguridad, indica
una situacion peligrosa que, de no evitarse, podria ocasionan dafos en el
equipo.

NOTICE AVISO se utiliza para hacer referencia a practicas que no ocasionan
lesiones personales o dafios en el equipo

1.5 Quejas/informes de seguridad:
Pdéngase en contacto con su distribuidor local en el caso de que tenga cualquier incidente
relacionado con defectos del producto (defectos de hardware o errores de software), o con
eventos adversos (que no tienen que tener necesariamente una asociacion causal con el
producto). Se recomienda que el usuario informe de todos los hechos conocidos sobre el
incidente. Tras la recepcion de un incidente serio con un impacto grave para la salud del
paciente o el usuario (eventos adversos graves), el distribuidor local informara a Interacoustics a través de
su sistema de vigilancia apropiado. Interacoustics garantizara que la autoridad regulatoria en el pais de
residencia del paciente esta informada segun los requisitos de vigilancia. Interacoustics gestionara todas las

quejas y eventos adversos relacionados con el producto segun su procedimiento interno.
1) Pieza aplicada segun la norma CEI60601-1
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1.6 Eliminacion del producto

Interacoustics se compromete a garantizar que nuestros productos se eliminan de forma segura cuando ya
no son utilizables. La cooperacién del usuario es importante para garantizar esto. Interacoustics por tanto
espera que se sigan las regulaciones para clasificar y eliminar los equipos eléctricos y electronicos, y que
los dispositivos no se desechen junto con la basura sin clasificar.

En el caso de que el distribuidor del producto ofrezca un plan de recuperacion, este deberia usarse para
garantizar la eliminaciéon adecuada del producto.

e %
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2 Desembalaje e instalacion

2.1 Desembalaje y comprobacién

Comprobacién de dafos

Cuando se recibe el AD629, asegurese de que ha recibido todos los componentes indicados en la lista de
envio. Deben comprobarse visualmente todos los componentes para detectar arafiazos o ver si faltan
piezas antes de su uso. Todo el contenido del envio debe ser comprobado para verificar su funcionamiento
mecanico y eléctrico. Si el equipo tuviera algun defecto, pédngase en contacto con su distribuidor local de
inmediato. Conserve el material de transporte para que lo compruebe el transportista y se pueda presentar
la reclamacion al seguro.

Guarde la caja para futuros envios

El AD629 viene en cajas de cartdn, que estan especificamente disefiadas para los componentes. Se
recomienda conservar las cajas para futuros envios en el caso de que surja cualquier necesidad de
devolucién o reparacion.

Informes y procedimiento de devoluciones

Cualquier pieza que falta, fallo o componente dafiado (debido al envio) deberia reportarse de inmediato al
proveedor/distribuidor local junto con la factura, nimero de serie y un informe detallado del problema. Para
cualquier informacion relacionada con la asistencia, pongase en contacto con su distribuidor local. Si el
sistema/componentes deben devolverse para su reparacion o asistencia, complete los detalles relacionados
con los problemas del producto en el "Informe de devolucién” (Return Report) que se adjunta a este
manual. Es muy importante que describa todos los hechos conocidos sobre el problema en el informe de
devolucién, ya que esto ayudara al técnico a comprender y resolver el problema de forma satisfactoria. Su
distribuidor local tiene la responsabilidad de coordinar cualquier procedimiento de asistencia/devolucion y
las formalidades relacionadas.

Almacenamiento
Si debe almacenar el AD629 durante un periodo prolongado de tiempo, asegurese de almacenarlo de
acuerdo con las condiciones especificadas en la seccion de especificaciones técnicas.
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2.2 Marcado

En el equipo puede verse el siguiente marcado:

Simbolo

Explicacién

R

Piezas aplicadas de tipo B

Siga el manual de instrucciones

RAEE (directiva de la UE)

Este simbolo indica que product no debe desecharse como residuo sin
clasificar, sino que debe enviarlo a un centro de recogida selectiva para su
recuperacion y reciclaje.

0123

La marca CE es combinacion con el simbolo MD indica que Interacoustics
A/S cumple con todos los requisitos de la Regulacion de dispositivos
médicos (UE) 2017/745 Anexo I.

La aprobacion del sistema de calidad la realiza TUV, numero de
identificacion 0123.

MD

Dispositivo médico

Ano de fabricacion

Fabricante

Marca de listado ETL

AR
A\ /4
Interacoustics

Logotipo
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2.3 Advertencias y precauciones generales
Lea este manual de instrucciones detenidamente y al completo antes de utilizar el producto

Antes de conectar o mientras trabaja con este AD629, el usuario deberia considerar las siguientes
advertencias y actuar de forma apropiada.

Cuando conecte el AD629 a un ordenador, deben tenerse en cuenta las siguientes advertencias.

- Este equipo esta disefiado para conectarse con otro equipo y formar de este modo un sistema
eléctrico

- médico. Todo equipo externo con conexion a una entrada de sefial, salida de sefial u otros
conectores, debe cumplir con la normativa necesaria del producto, por ej. CEI 60950-1 en relacion a
equipos tecnoldgicos y la serie CEI 60601 en relacion a equipo médico eléctrico. Ademas, todas las
combinaciones de este tipo, sistemas eléctrico médico, deben cumplir las normativas de seguridad
indicadas en la norma general CEl 60601-1, edicion 3, clausula 16.

- Cualquier equipo que no cumpla con los requisitos de corriente de fuga especificados en la norma
CEI 60601-1 debe mantenerse fuera del entorno del paciente, es decir, a un minimo de 1,5 m del
paciente o debe proporcionarse por medio de un transformador de separacién para reducir las
corrientes de fuga.

- Cualquier persona que conecte un equipo externo a la entrada de sefial, la salida de sefial u otros
conectores, ha creado un sistema eléctrico médico y, por tanto, es responsable de que el sistema
cumpla los requisitos. Si tiene dudas, pdngase en contacto con un técnico médico cualificado o con
su representante local. Si el AD629 esta conectado a un PC (equipamiento de Tl que forma un
sistema) asegurese de no tocar al paciente mientras utiliza el PC.

Se necesita un dispositivo de separacion (dispositivo de aislamiento) para aislar el equipo ubicado fuera del
entorno del paciente, del equipo ubicado dentro del entorno del paciente. Especialmente se necesita un
dispositivo de separacion cuando se realiza una conexion de red. Los requisitos del dispositivo de
separacion se definen en la norma CEI 60601-1, clausula 16

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe conectarse a la red eléctrica con una
conexion de tierra apropiada. No utilice un enchufe multiple o un cable de extension.

Se prohibe cualquier modificacién de este equipo sin autorizacion de Interacoustics.

Interacoustics pondra a disposicion del usuario que lo solicite los diagramas de circuitos pertinentes, asi
como las listas de componentes, descripciones, instrucciones de calibracién y demas informacién que sea
de utilidad al personal técnico para reparar las piezas del audiémetro que Interacoustics cataloga como
susceptibles de ser reparadas por el personal técnico

Las siguientes precauciones generales deben considerarse cuando se trabaja con el AD629.

Nunca inserte ni utilice en modo alguno el auricular de insercién sin una funda de prueba nueva, limpia y sin
defectos. Asegurese siempre de que la espuma o la funda estén correctamente montadas. Las fundas y la
espuma son de un solo uso para evitar la contaminacion cruzada.

El equipo no esta disefiado para usarlo en entornos donde puede haber salpicaduras de liquidos.

Se recomienda sustituir las fundas de espuma desechables suministradas con los transductores de
inserciéon opcionales EarToneb5A tras practicar las pruebas a cada paciente. Los tapones desechables
también garantizan la existencia de condiciones sanitarias para cada uno de sus pacientes, y que la
limpieza periddica de una cinta del pelo o un almohaddn ya no es necesaria.
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e Eltubo negro que sale de la funda de espuma se une a la boquilla de sonido del transductor de
insercion.

Enrolle la funda de espuma hasta que su diametro sea lo menor posible.

Introduzcala en el canal auditivo del paciente.

Sujete la funda de espuma hasta que se expanda y se consiga sellar el oido.

Después de realizar el examen al paciente, la funda de espuma, incluyendo el tubo negro, se saca
de la boquilla de sonido.

e Es necesario comprobar el transductor de insercion antes de poner una nueva funda de espuma.

El equipo no esta disefiado para utilizarlo en entornos ricos en oxigeno ni con agentes inflamables

Aunque el AD629 cumple los requisitos sobre CEM pertinentes, se
deben tomar precauciones para evitar una exposicion innecesaria a
campos electromagnéticos, provenientes por ejemplo de teléfonos
moviles. Cuando se vaya a usar el equipo junto a otro, fijese en que
ninguno interfiera en el otro. Consulte también el apéndice sobre CEM.
El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los
especificados, salvo los transductores y cables que venda
Interacoustics o alguno de sus representantes, podria provocar un
aumento de las emisiones o una disminucién de la inmunidad del
equipo. Para ver una lista de accesorios, transductores y cables que
cumplen con los requisitos, consulte el apéndice sobre CEM.

ADVERTENCIA

AVISO: Como parte de la proteccion de datos, asegurese de cumplir con los siguientes puntos:
. Utilice sistemas operativos compatibles con Microsoft

. Asegurese de que el sistema operativo cuenta con todos los parches de seguridad

. Habilite el cifrado de la base de datos

. Utilice cuentas de usuario y contrasefias individuales

. Proteja el acceso fisico y a la red de los equipos con almacenamiento de datos local

. Utilice software antivirus, firewall y anti-malware

. Implemente una politica de copias de seguridad apropiada

. Implemente una politica de conservacion de registros apropiada

. Asegurese de cambiar cualquier contrasefa de administracion por defecto

O©CoO~NOOPAWN-=-

Usar sistemas operativos que ya no cuentan con el soporte de software y seguridad de Microsoft aumentara
el riesgo de recibir virus y malware, lo que puede resultar en averias, pérdida de datos y robo y uso indebido
de los datos.

Interacoustics A/S no sera responsable de sus datos. Algunos productos de Interacoustics A/S pueden ser
compatibles o pueden funcionar con sistemas operativos que no tengan soporte de Microsoft. Interacoustics
A/S recomienda que siempre utilice sistemas operativos con soporte de Microsoft y que se mantengan
completamente actualizados.

e %
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3 Primeros pasos - Instalacion y configuracion

A continuacion, se muestra una descripcién general del AD629:

Panel trasero — conectores

Altavoz
del
monitor
Encendido/a
Minijacks de pagado
microfono y
auriculares
>
Pantalla y
botones/diales
- del panel
delantero
Micréfono
transmisor

La parte superior izquierda del AD629 (soporte de la pantalla) contiene altavoces del monitor.

El lado izquierdo del equipo contiene dos conectores minijack para un micréfono y un auricular. Se
utilizan para el auricular/altavoz receptor (TB) y el micréfono transmisor (TF). Junto a ellos se encuentran
dos conectores USB. Pueden utilizarse para conectar impresoras/teclados externos y memorias USB
para instalar firmware/material WAVE.

Puede conectarse un micréfono de cuello de cisne en la parte superior del equipo, junto a la parte
superior del botdn Talk Forward (emision). Puede utilizarse para emitir. Cuando no se esté utilizando, el
microfono de cuello de cisne puede colocarse bajo la pantalla. Consulte la seccidén sobre comunicacion
con el paciente para obtener mas informacion.

El lado superior derecho del equipo contiene el interruptor de encendido/apagado del equipo.

Asegurese de que el audidmetro esté colocado de modo que el paciente no pueda ver/oir al médico
utilizando el equipo.
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3.1 Conexiones externas del panel trasero — Accesorios de serie
El panel trasero contiene todos los demas conectores principales (tomas):

Conector Cuatro Auriculares Conductor Interruptor Altavoz para
USB B para conectores de estandar Oseo B71 de escuchar lo
conexion de USB para DD45/ respuesta que dice el
PC impresora, TDH39/ del paciente
ordenador y DD65v2 pagiente
teclado

Conector LAN (para Campo libre Intrauricular Insercio Microfono Entrada
de uso en un 1y2 estandar nde adicional de CD/
potencia futuro) (amplificacio IP300 enmasc de emisor , MP3

n externa) aramien por externo

to ejemplo,

para
micréfono
de mesa

Notas especiales:
e Ademas de los auriculares DD45 de serie, pueden utilizarse otros tres transductores de
conduccion aérea (todos se conectan a salidas especificas del AD629):
e DDA450: para la alta frecuencia son necesarios auriculares de HF
o DD65v2: se pueden utilizar auriculares circumaurales en lugar de DD45
e |P30 teléfono de insercion es el teléfono de insercion estandar
e La conexion LAN actualmente no se utiliza para ninguna aplicaciéon (solo internamente, en
produccion)
e Micréfono 2: consulte la seccion sobre comunicacion con el paciente (emision y recepcion)
e Al utilizar la salida HDMI, la resolucion de salida sera la guardada en la pantalla integrada de 8,4
pulgadas: 800 x 600
e Entrada de CD: es obligatorio que cualquier reproductor de CD conectado tenga una respuesta
de frecuencia lineal para cumplir los requisitos de la CEl 60645-2
e Las conexiones USB se utilizan para:
e Conexién del ordenador personal a Diagnostic Suite (el conector USB grande)
o Impresion directa
e Teclado del ordenador personal (para introducir nombres de clientes)

3.2 Interfaz del ordenador personal

Consulte el manual de instrucciones de Diagnostic Suite para obtener informacién sobre el modo hibrido
(modo en linea y operado mediante ordenador personal), asi como sobre la transferencia de datos de
pacientes/sesiones.

3.3 Supervisiéon y comunicacion con el paciente
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3.3.1 Transmisién

La transmision se activa con el boton "Talk Forward" (transmisién) (21). AD629 contiene tres conectores

para microéfonos, que funcionaran con la siguiente prioridad (dependiendo de cuél o cuales esté o estén

conectados):

e Prioridad 1: el minijack del lado izquierdo del equipo, que puede utilizarse con auriculares y el
conector de auriculares. Esto tiene la maxima prioridad.

e Prioridad 2: el micréfono de cuello de ganso (1) del AD629 se encuentra sobre el botén "Talk
Forward" (transmisién) (21). Si no hay ningun micréfono conectado al micréfono de prioridad 1, se
utilizara este.

Se mostrara la siguiente imagen mientras esté activa la transmisién (21) (manteniendo pulsado el boton),
donde podran ajustarse el nivel de calibracion (ganancia) y el nivel de intensidad para la comunicacién
con el paciente. Para cambiar el nivel de calibracion, el médico ajustara el dial dB NA (41) en el nivel

adecuado. Para ajustar el nivel de intensidad, se utilizara el dial del canal 2 (43).
TalkForwad

Internzity - OdB SPL

3.3.2 Recepcion
El operador puede utilizar la recepcién (28) de una de las siguientes formas:
e Sino hay ningun auricular conectado a la recepcién (conector del lado izquierdo), la voz se
transmitira a través de los altavoces de recepcion que estan junto a la pantalla (2) (3).
e Por el contrario, si hay un auricular conectado al equipo, la recepcion se realizara a través de
este.
Para ajustar el nivel de TB, mantenga pulsado el botén TB y utilice las ruedas giratorias de la
izquierda/derecha para ajustar el nivel.

3.3.3 Supervision
Puede supervisar el canal 1, el 2 o ambos canales a la vez seleccionando el boton "Monitor" (monitor)
(52) una vez, dos veces o tres veces. Si lo selecciona una cuarta vez, volvera a desactivar la funcién de
supervision. Para ajustar los niveles del monitor, mantenga pulsado el botén del monitor y utilice las
ruedas giratorias de la izquierda/derecha para ajustar el nivel.

Monitor

Ch1 LV :76 — e |

Ch2 vl : 65 — e | e—

Seleccion del modo de escucha deseado:
La sefial del monitor estara disponible a través de los auriculares del monitor si estan conectados, del
altavoz del monitor interno o a través de la salida del monitor activa con un altavoz externo.

D-0133817-C — 2024/06 )
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3.4 Instrucciones de funcionamiento
La siguiente imagen describe la placa delantera del AD629, incluyendo botones, diales y pantalla:

(10) (1) (12) (13) (14)_

———

I e e U Uy U =H=l=
| \ —T— 11— ] Piesiiioy ¥ (_“ﬂ;?) {18)(19)(20)
1 (22) ][ (23) ] (24) ]| (25) (26) | (2n |[e28 |
(1) [(29)|130) |[3n) |[32) | [(33) |[(34)] 1(35) || (36) |
a0 @8
| : \I 1 :
(41) (42)) (159) |[ 140) (43)

La tabla que se muestra a continuacion describe las funciones de los distintos botones y diales.

Nombre(s)/Funcién Descripcion
(funciones)
1 Micréfono Para voz en directo e instrucciones emitidas al paciente de la

cabina de pruebas.
2 Altavoz receptor Para recibir los comentarios del paciente de la cabina de pruebas.

3 Pantalla a color Para mostrar las diferentes pantallas de prueba. Se explicara mas
detenidamente en las secciones que describen cada prueba.

4 Indicador de tono y Luz indicadora que se enciende cuando se envia un tono al
respuesta paciente.
Luz indicadora que se enciende cuando el paciente activa la
sefal del paciente, con la funcidén de respuesta del paciente.

5 Canal 1 Indica el nivel de intensidad del canal 1, por ejemplo:
HL
D-0133817-C — 2024/06 )
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Nombre(s)/Funcién
(funciones)

6 Enmascaramiento/canal
2

7-14 Teclas de funcion

15 Shift (Cambio)

16 Temp Setup
(Configuracion de
temperatura)

17 Setup /

Tests

(Configuracién/Pruebas)

18 Delete /
del curve
(Eliminar/eliminar curva)

19 Save Session/
New Session (Guardar
sesion/Nueva sesion)

20 Print (Imprimir)

21 Talk Forward
(Transmision)

22 Tone / Warble
(Tono/Frecuencia
variable)

D-0133817-C — 2024/06
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Descripcion

Indica el enmascaramiento o el nivel de intensidad del canal 2,
por ejemplo:

Estas teclas son contextuales y dependen de la pantalla de
pruebas seleccionada. Se explicara mas detenidamente en las
secciones que describen cada prueba.

La funcién Shift (Cambio) permite que el clinico active las
funciones secundarias que se muestran en cursiva debajo de los
botones.

Permite que el clinico cambie de forma temporal algunos
parametros de cada prueba. Para guardar los cambios como
opciones predeterminadas (para la siguiente sesion), pulse «Shift

(15)» (Cambio) y, a continuacion, (14). Elija entre
los diferentes parametros con la rueda giratoria de la derecha
(43). Cambie cada ajuste utilizando la rueda giratoria de la
izquierda (41).

Es posible acceder al menu de configuracién comun para realizar
pruebas y cambios mas especificos en los ajustes generales.
Desde aqui se accede a las pruebas especiales. Pruebas
automaticas (HW, Békésy), MHA, SISI. Para guardar los cambios
como opciones predeterminadas (para la siguiente sesion), pulse

«Shift (15)» (Cambio) y, a continuacion, (14). Elija
entre los diferentes parametros con la rueda giratoria de la
derecha (43). Cambie cada ajuste utilizando la rueda giratoria de
la izquierda (41).

Para borrar puntos de la prueba, se pulsa Del point (Eliminar
punto). Si desea borrar la curva de prueba entera de un grafico,
mantenga pulsado «Shift (15)» (Cambio) y pulse este botén al
mismo tiempo.

Para guardar una sesion después de realizar unas pruebas o
anadir una sesion nueva, pulse la tecla «Shift (15)» (Cambio) al
mismo tiempo que pulsa este boton. (Cuando se abra una nueva
sesion se utilizaran los parametros predeterminados guardados
en 16y 17)

Permite imprimir directamente los resultados después de la
prueba (con una impresora USB compatible).

Pueden darse instrucciones al paciente directamente a través de
sus auriculares con el micréfono. Si desea cambiar la intensidad,
pulse «HL dB» (41) mientras mantiene pulsado el botén «Talk
Forward» (Transmision).

Es posible seleccionar tonos puros y tonos de frecuencia variable
como estimulos, pulsando este botén una o dos veces. Los
estimulos elegidos se mostraran en la pantalla, por ejemplo:

e 3
s
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Nombre(s)/Funcion Descripcion
(funciones)
Right - Warble tone

" |
: |

23 Wavefile (Material Esta opcién permite realizar pruebas de voz con material WAVE
WAVE) cargado (es decir, con material de voz pregrabado). Consulte la
configuracién en Temp Setup (Configuraciéon de temperatura)
(15). Requiere la instalacién del material de voz.

24 Mic (Mic.) Para realizar pruebas de voz a través del micréfono (1). El
medidor de unidades de volumen se muestra en la pantalla. Para
ajustar la ganancia del micréfono, mantenga pulsado el botén Mic

(|Mic.i durante un seiundo.

25 1CD2 Pulsando esta funcién una vez o dos veces es posible tener voz
grabada en el canal 1 o0 en el canal 2 por separado. Ajuste la
ganancia de CD 1y 2 manteniendo pulsado el botén CD durante
un segundo.

CcD

Fain 1 : 0OdB

[zain 2 : 0dB

26 Ext Range (Intervalo Intervalo ampliado: Normalmente, la salida maxima es, por
ampliado) ejemplo, de 100 dB. Sin embargo, si en algin momento necesita
una salida superior, por ejemplo, de 120 dB, active la opcion «Ext
Range» (Intervalo ampliado) al alcanzar un nivel determinado.

27 Ch 1 Monitor 2 (Canal 1, Cuando se activa este botdn, la presentacién que se haga al
monitor 2) paciente desde CD (por ejemplo) se podra escuchar a través del
monitor que incorpora el AD629 o desde los auriculares del
monitor, tanto en el canal 1 como en el 2. Para ajustar la
ganancia, mantenga pulsado el botén durante un segundo.

Monitor

28 Talk Back (Recepcion) Cando esta opcion esta activa, el clinico puede escuchar
comentarios o respuestas del paciente a través del AD629 o los
auriculares del monitor. Para ajustar la ganancia, mantenga
pulsado el botdn durante un segundo.

TalkBack

29 Right/Insert Para seleccionar el oido derecho en las pruebas. Los auriculares
(Derechallnsercion) insertados en el oido derecho pueden activarse pulsando dos
veces.
D-0133817-C — 2024/06 )
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30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

Nombre(s)/Funcién
(funciones)
Left/Insert
(Izquierda/lnsercién)

R Bone L (Derecha
Oseo Izquierda)

1 FF 2 (1 campo libre 2)

Man / Rev
(Manual/lnverso)

Single / Multi
(Sencillo/Multiple)

Mask On/Off
(Activar/desactivar
enmascaramiento)

Sync (Sincronizacion)

Store (Almacenar)

Sin respuesta

Down/Incorrect
(Abajo/Incorrecto)

Up/Correct
(Arriba/Correcto)

D-0133817-C — 2024/06
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Descripcion

Para seleccionar el oido izquierdo en las pruebas. Los auriculares
insertados en el oido izquierdo pueden activarse pulsando dos
veces.
Para pruebas de conduccion dsea.
e Primera pulsacién: se selecciona el oido derecho para las
pruebas.
Segunda pulsacion: se selecciona el oido izquierdo para
las pruebas.

Si se pulsa «1 FF 2» (1 campo libre 2) se seleccionara el altavoz
de campo libre como salida para el canal 1.

e Primera pulsacion: altavoz de campo libre 1

e Segunda pulsacion: altavoz de campo libre 2

Modos de presentacion del tono manual/inverso:
e Primera pulsacion: se presenta manualmente un tono al
activar «Tone Switchy (Interruptor de tono) (42).
Segunda pulsacion: la funcién inversa consiste en una
presentacion de un tono continuo que se interrumpira
cada vez que se active «Tone Switch» (Interruptor de
tono) (42).

Modos de pulsacioén:

e Primera pulsacién: el tono presentado tiene una longitud
predefinida cuando se activa «Tone Switch» (Interruptor
de tono). (Realice la configuracion en «Setup/Tests»
(Configuracién/Pruebas) (17)).

e Segunda pulsacion: el tono sera continuamente pulsante.

e Tercera pulsacion: vuelve al modo normal.

Canal de enmascaramiento activado/desactivado:
e Primera pulsacién: activa el enmascaramiento
e Segunda pulsacion: desactiva el enmascaramiento

Esto permite activar el atenuador de enmascaramiento para el
atenuador de tono. Esta opcion se utiliza, por ejemplo, en el
enmascaramiento sincrono.

Utilice esta funcion para almacenar umbrales/resultados de
pruebas.

Utilice esta funcion si el paciente no ha mostrado respuesta
alguna a los estimulos.

Se usa para reducir el nivel de frecuencia.

El AD629 tiene un contador automatico de valoracion vocal
integrado. Por lo tanto, como segunda funcién, puede utilizar este
botdn como botén «Incorrect» (Incorrecto) al realizar pruebas
vocales. Para una valoracion vocal automatica durante la prueba,
pulse este botdn después de cada palabra que el paciente no
haya oido correctamente.

Se usa para aumentar el nivel de frecuencia.

El AD629 tiene un contador automatico de valoracién vocal
integrado. Por lo tanto, como segunda funcidn, puede utilizar este
botén como botén «Correct» (Correcto) al realizar pruebas
vocales. Para contar la valoraciéon vocal automaticamente durante

e 3
s
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Nombre(s)/Funcién Descripcion

(funciones)
las pruebas de voz, pulse este boton cada vez que el paciente
oiga correctamente una palabra.

41 HL db canal 1 Esto permite ajustar la intensidad del canal 1, mostrada en (5) en

la pantalla.

42 Tone Switch / Enter Se usa para presentaciones de tono donde se enciende la luz de
(Interruptor de «Tonex» (Tono) (4). También se puede usar como un botén «Enter»
tono/Intro) (Intro) (de seleccion).

43 Enmascaramiento canal  Ajusta el nivel de intensidad en el canal 2 o los niveles de
2 enmascaramiento cuando se utiliza el enmascaramiento. Se

muestra en (6) en la pantalla.

e 3
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3.5 Descripciones de teclas de funcion y pantallas de pruebas
Las pruebas que se indican a continuacién estan disponibles desde el botén Test (Prueba) (17). Utilice
las ruedas giratorias (41) /(43) para seleccionar una pantalla de prueba:

Tono

Stenger

ABLB - Fowler

Tono en ruido — Langenbeck

Weber

Vocal

Automatico — Hughson Westlake
Automatico — Békésy

QuickSIN — Habla rapida en ruido
SISI - indice de sensibilidad a aumentos de corta duracién
MHA — Simulador de audifono

HLS — Simulador de pérdida auditiva

Las caracteristicas de pruebas de multifrecuencia (MF) y HF (alta frecuencia)/HFz (zoom de alta
frecuencia) (opcionales) se activan desde la pantalla de tonos, es decir, como extensiones de la pantalla
de pruebas de audiogramas de tonos.

Tenga en cuenta que las pruebas disponibles en esta lista dependen de las licencias de pruebas
instaladas en el equipo. Esto también puede variar de un pais a otro.

D-0133817-C — 2024/06 )]
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3.5.1 Prueba de tono

La pantalla de la prueba de tono se utiliza para audiometrias de tonos puros/de frecuencia variable a
través de auriculares normales o auriculares de insercion, conduccion ésea, audiometria de campo libre,
multifrecuencia (prueba opcional) y alta frecuencia/zoom de alta frecuencia (opcional). Cuando se utiliza
la conduccion ésea, debe aplicarse enmascaramiento para obtener resultados correctos.

L 8 3 83 4 8 88 38 o o

Tone - HL
1000 Hz 15dB
HL (NB)
Frequency )
Right - Tone pqrj;:lll'gj Left - NB E.T_l
oK /Q”o—o
& D\ ol
% 0
201
40
204
1204
25 -5.‘25 5 s 1 3 4 & B :'.'IZa -Z'.‘25 5 75 5z 3 4 6 &
15 AC
BC
FF
1P

[ HF phone || Meas.type | [ Magnify | Maskmfo || wmr [ wF || wrz |

10

11

12

13

14

15

16

17

Tecla de
funcion

|_HF phone_|
| Meas.type |
| condition |
| Magnify |
| Mask Info |
[ MF_ |
[ HF
[ HFz
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Descripcion

Solo esta disponible si la alta frecuencia esta disponible (licencia opcional) en
el equipo. Selecciona el auricular de HF insertado en los conectores de HF
independientes.

Elija entre HL, MCL y UCL manteniendo pulsada la tecla de funcién (8) y
seleccione el tipo de medicién necesario utilizando una de las ruedas
giratorias (41) /(43).

No se utiliza en esta pantalla de prueba.
Cambie entre la barra superior ampliada y la barra superior de tamafio normal.

Vea los niveles de enmascaramiento (solamente en modo de audiograma
doble).

Multifrecuencia (licencia de MF opcional)
Alta frecuencia (licencia de HF opcional)

Zoom de alta frecuencia (licencia de HF opcional)

e 3
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3.5.2 Prueba de Stenger

La prueba de Stenger es una prueba que se realiza cuando se sospecha que un paciente finge o simula
una pérdida de audicién y se basa en el fenédmeno auditivo denominado "Principio de Stenger", que
afirma que solo se percibira el tono mas alto de dos similares que se presenten a ambos oidos
simultaneamente. Como norma general, se ha recomendado realizar la prueba de Stenger en caso de
pérdidas de audicion unilaterales o asimetrias notables.

Consulte la anterior seccién sobre la prueba de tono para ver las descripciones de las principales
funciones de las teclas de funcién (7), (10), (11), (12), (13), (14).

3.5.3 ABLB - Prueba de Fowler

La ABLB (equilibrio de volumen binaural alterno) es una prueba para detectar las diferencias entre el
volumen percibido por ambos oidos. La prueba esta disefiada para personas con pérdida auditiva
unilateral. Es una posible prueba de recruitment.

La prueba se realiza a unas frecuencias en las que se cree que puede haber contratacion. EI mismo tono
se presenta, alternativamente, a ambos oidos. La intensidad se fija en el oido afectado (20 dB por
encima del umbral de tono puro). La tarea del paciente consiste en ajustar el nivel del oido que presenta
una mejor audicion hasta que la sefal de los dos oidos tenga la misma intensidad. Sin embargo, tenga
en cuenta que la prueba se puede realizar también fijando la intensidad en el oido que oye con
normalidad y pidiendo al paciente que ajuste el tono para el oido afectado.

ABLE
1500 Hz 50dB
Frequency HL (Tone)
Right - Tone PTA: 11,7 Left - Tone PTA: -
oI /}\O_O\O 7
iy

207 f \O 20 O}x
30 T 30 G
40+ CS< 404 Qx
0 CS( 50

T T T T T — — T T T T —T — —
0.125 0.25 05 075 1 15 2 3 4 g & 0.125 0.25 05 07 1 15 2 3 4 & &

[ HFphone [ || Condition | Magnify |[ Maskmfo || M [0 mE [ mEz |
Consulte la anterior seccién sobre la prueba de tono para ver las descripciones de las principales
funciones de las teclas de funcion (7), (10), (11), (12), (13), (14).

3.5.4 Prueba de tono en ruido (prueba de Langenbeck)
Consulte la anterior seccién sobre la prueba de tono para ver las descripciones de las principales
funciones de las teclas de funcién (7), (8), (10), (11), (12), (13), (14).
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3.5.5 Weber

La prueba de Weber diferencié entre pérdidas de audiciéon por conduccién y neurosensoriales utilizando
un conductor dseo. Use las indicaciones para mostrar dénde se percibe el tono. Si el paciente oye el
tono mejor en el oido de peor audicion, significa que la pérdida de audicién es conductiva; si el tono se
oye mejor por el oido con mayor nivel de audicidn, la pérdida es neurosensorial en la frecuencia en
cuestion.

Weber

6000 Hz

Frequency

Bone - Tone
] G g 4+

T T T
), 7 2 4 & &

31 13 2
Norea. [ J[ [ |

0425 025 05 0
Right Center Left Not heard

Los simbolos para la prueba de Weber corresponden a los botones programables.

| Right | Center NN  teft [ nNotheard |l Norea.. |

+= ? =+ 1 "
Percibido a la Percibido en el Percibido a la No lo oye No hay reaccion
derecha centro izquierda

3.5.6 Prueba vocal
Las pruebas vocales pueden realizarse a través de material WAVE pregrabado (23) (si esta instalado),
microfono (43) o entrada de CD (25).

La mayoria de las personas adquieren audifonos porque ellos mismos o sus familiares dicen que tienen
problemas para oir la voz. La audiometria vocal tiene la ventaja de utilizar sefales de voz de otro oido y
se utiliza para cuantificar la capacidad del paciente para comprender el contenido de la comunicacion
cotidiana. Examina la capacidad de procesamiento del paciente con relacion a su grado y tipo de pérdida
auditiva, que puede variar significativamente entre pacientes con la misma configuracion de pérdida
auditiva.

La audiometria vocal puede realizarse utilizando distintas pruebas. Por ejemplo, el SRT (umbral de
recepcion del habla) se refiere al nivel al que el paciente puede repetir correctamente el 50 % de las
palabras que se le comunican. Sirve como comprobacién del audiograma de tonos puros, ofrece una
indicacion de la sensibilidad auditiva para el habla y ayuda a determinar el punto de partida para otras
mediciones supraliminares, como WR (reconocimiento de palabras). WR también se denomina en
ocasiones SDS (puntuaciones de discriminacion del habla) y representa el nimero de palabras
correctamente repetidas, expresado como porcentaje.
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Tenga en cuenta que existe una relacién previsible entre el umbral de tonos puros y el umbral vocal de
los pacientes. Por lo tanto, la logoaudiometria podria ser util como segunda comprobacién del
audiograma de tonos puros.

Speech - WR1 |
Score Count
0% 0 --dB
HL (SN)

P / 8
O’O £
o~
- | :
10 0 10 20 0 40 50 &0 T0 a0 o0 100 110 120

La pantalla de voz configurada en el modo grafico utilizando live voice/MIC (voz en directo/MIC.) (24) en
Setup (Configuracion) (16).

Mantenga pulsados los botones Mic (Mic.) (24) y CD (CD) (25) para ajustar el nivel de entrada de la voz
en directo o el CD. Ajuste los niveles hasta que alcance una media de aproximadamente 0 dB VU en el
medidor de unidades de volumen.

Peligro: Si la sefal de calibracién y voz no tienen el mismo nivel, deberan corregirse manualmente.

Gain : -8d8 —  —— |

Gain 1:-908 — — | —
Gain2:-9F — —

La pantalla de voz configurada en el modo tabla utilizando wave files (material WAVE) (23) en Setup
(Configuracién) (16).
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Tecla de Descripcion

funcion
10 HF phone Solo esta disponible si la alta frecuencia esta disponible (licencia opcional) en
el equipo. Selecciona el auricular de HF insertado en los conectores de HF
independientes.

11 Meas.type Elija entre HL, MCL y UCL manteniendo pulsada la tecla de funcién (8) y
seleccione el tipo de medicién necesario utilizando una de las ruedas
giratorias (41)/(43).

(VA Condition | La condicion en la que se realiza la prueba vocal: None (ninguna), Aided

(asistido), Binaural (binaural) o Aided & Binaural (asistido y binaural).

13 Cambie entre la barra superior ampliada y la barra superior de tamafio normal.

14 Utilice el dial dB NA (57) para seleccionar los diferentes elementos de las

listas:

“Wiords
Mumbers

Fulti Murnbers

| tulti Sentences

CURER [ st

15 T Las diferentes listas pueden cambiarse en la opcién "List" (Lista). Utilice el dial
dB NA (41) para seleccionar los diferentes elementos de las listas.

Wordlist 01
" wordlist 02
Wordlist 03
Wordlist
Wordlist 05
Wordlist 06
Wordlist 07
Wordlist 08
Wordlist 11
Wordlist 12

Comienza a reproducir el material WAVE.

16

17

Deja de reproducir el material WAVE.
Cuando se inicia la prueba de material WAVE, los botones F cambiaran al modo de grabacion.

En el modo de grabacion, si el protocolo se ha configurado para continuar/agotar el tiempo de espera
después de reproducir la palabra, la palabra pasara a ser de color gris, a la espera de comentarios del
operador.

La entrada puede ser Correct (Correcto) (40)/Incorrect (Incorrecto) (39) en el teclado o utilizando la
valoracion de fonemas en los botones F. La prueba puede pausarse con el botéon Reproducir/Pausa.
Si el modo de grabacion se ha establecido en manual, las palabras podran seleccionarse, una por una,
utilizando el botdn de avance y retroceso de los botones F, pulsando Reproducir para reproducir la
palabra.
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Cuando se complete la lista de palabras o se seleccione otra pista, utilice el botén F de fin para salir del
modo de grabacion.

salt spaor halm gas mark telt har pil

I I I I I I I I I I I I I I I
flod smal brad kat tung stok mel mund

Jugar/ Adelante / Detener El marcador fonema 0-4
Pausa Marcha Pista
atras

3.5.6.1 Habla- CH20n

Para el habla se utilizara esta misma pantalla de prueba. En Habla — CH20n, el material de habla se
presenta de forma binaural.

3.5.6.2 Habla en ruido

Para el habla se utilizara esta misma pantalla de prueba. En Habla en ruido, el material de habla y el
habla en ruido se presentan en el mismo oido.
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Prueba de Hughson-Westlake

La Hughson Westlake es un procedimiento automatico de prueba de tonos puros. El umbral de audicion
se define como 2 de 3 (o 3 de 5) respuestas correctas a un nivel determinado, con un procedimiento de
prueba de un aumento de 5 dB y una reduccién de 10 dB.

Auto - Hughson Westlake

1000 Hz

Freguency

---------------- F-20
20
A T p.
4 E
o 40
80 7
! 80
120
0,125 025 0.5 1 z 4 & 10 125 16
Trace ” Famili ” High ” ” ” Single ” 4 ” 1 |
Tecla de Descripcion
funcion

10 Trace | Muestra sefiales

11 Famili | Selecciona otro oido

15 Prueba de una frecuencia

16 Inicia la prueba. Prueba todas las frecuencias.

| Famili

(VRN high | Prueba altas frecuencias
| Single |
T

17 Detiene la prueba.
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Prueba de Békésy
La Békésy es un tipo de audiometria automatica. Tiene importancia diagnéstica porque permite clasificar
los resultados en uno de los cinco tipos (segun Jerger et al.) mediante la comparacién de las respuestas
con tonos continuos y pulsados. La prueba de Békésy es una prueba de frecuencia fija. Puede
seleccionarse un ruido de banda estrecha o un tono puro. De serie se selecciona un tono continuo para
la prueba de Békésy; si se prefieren los tonos pulsados, esto puede cambiarse pulsando "Settings"
Configuracion) (16) y cambiando continuo por pulsado.
Auto - Békésy

1000 Hz

Frequency

=
.

L

p 3
i 40
e Fsa
7 2
20 7
B |za

120

| _nrphone _J|__trace _J_Famii | _migh _JL_ | 1 1 |
Consulte la anterior seccién sobre la prueba de HW para ver las descripciones de las principales
funciones de las teclas de funcion (8), (9), (10), (13), (14).
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Prueba de QuickSIN

La dificultad de oir con ruido de fondo es una queja frecuente entre los usuarios de audifonos. Por eso, la
medicién de la pérdida de SNR (pérdida de relacion sefial/ruido) es importante porque la capacidad de
una persona de comprender el habla con ruido no puede preverse de forma fiable a partir del
audiograma de tonos puros. La prueba de QuickSIN se desarroll6 para ofrecer una estimacion rapida de
la pérdida de SNR. Se presenta una lista de seis frases con cinco palabras clave por frase con ruido de
murmullos de cuatro personas. Las frases se presentan con relaciones sefial/ruido pregrabadas, que
descienden en pasos de 5 dB desde 25 (muy facil) hasta 0 (sumamente dificil). Las SNR utilizadas son:
25, 20, 15, 10, 5 y 0, que abarcan desde una audicion normal hasta una gravemente deficiente con ruido.
Para obtener mas informacion, consulte el manual Prueba vocal con ruido de QuickSINtvde Etymotic
Research, version 1.3.

QuickSIN

SNR-

SNRloss definitions

[SNRloss  [Degrecof SNRIoss |ExpectedimprovementwithdirectionalMic |
'

Practice List A (Track 21) Score

The lake sparkled in the red hot sun S/N 25 -

Tend the sheep while the dog wanders S/N 20 -
Take two shares as a fair profit S/N 15 -
North winds bring colds and fevers S/N 10 -

A sash of gold silk will trim her dress SIN 5 -
Fake stones shine but cost little
25.5-ToTaL= [l ShRloss

Practice List A (Track 21)
Practice List B {Track 22
Practice List C (Track 23)
List 1 (Track 3)
List 1 (Track 24)
List 1 (Track 36)
List 1 (Track 52)
List 2 (Track 4)
List 2 (Track 25)
List 2 (Track 37)

.

Tecla de Descripcion
funcién
10 Solo esta disponible si la alta frecuencia esta disponible (licencia opcional) en

el equipo. Selecciona el auricular de HF insertado en los conectores de HF
independientes.

16 List Las diferentes listas pueden cambiarse en la opcidn "List" (Lista). Utilice el dial
dB NA (57) para seleccionar los diferentes elementos de las listas.
17 Inicia la prueba de QuickSIN.
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Prueba de SISI

La SISI esta disefiada para probar la capacidad de reconocer un aumento de 1 dB de intensidad durante
una serie de rafagas de tonos puros presentados 20 dB por encima del umbral de tonos puros para la
frecuencia de prueba. Puede utilizarse para diferenciar entre afecciones cocleares y retrococleares, pues
un paciente con una afeccién coclear podra percibir los incrementos de 1 dB, pero un paciente con una
afeccion retrococlear no podra.

sisl
1500 Hz 15dB
Frequency HL (NB)
Presentation: 1 Response: 0
Frequency 125 | 250 | 500 | 750 | 1000 | 1500 | 2000 | 3000 | 4000 | 6000 | 8000

151 (%) Right: 85 | 80

SISI (%) Left:

Right - Tone Left - NB
-20 20
0 o—o N /Ob—% 0

iy
20 ES 20
()]
a0 204
40+ a0
'2;- 2
-I"I2E\ 25 5 2 3 4 & SI\ 125 25 5 2 J‘ 4 6 8
[ wrphone |« [ ] - [ & |
Tecla de Descripcion
funcion
10 M Solo esta disponible si la alta frecuencia esta disponible (licencia opcional) en

el equipo. Selecciona el auricular de HF insertado en los conectores de HF
independientes.

11 M Modulacién de amplitud
16 Inicia la prueba de SISI.

17 Detiene la prueba de SISI.
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Prueba de simulador de audifono

El MHA es un simulador de audifono que consta de tres filtros de paso alto de -6 dB, -12 dB y -18 dB por
octava y un filtro HFE (énfasis de alta frecuencia) equivalente a -24 dB por octava a través de los
auriculares audiométricos. Esto da una idea de las ventajas de un audifono y lo que podria conseguirse
con audifonos debidamente ajustados. Los filtros se pueden activar individualmente en ambos canales,
de modo que el audidmetro funcione como un simulador de audifono de dos canales.

15dB

SPL (Mic)

Tecla de Descripcion
funcién
10 M Solo esta disponible si la alta frecuencia esta disponible (licencia opcional) en
el equipo. Selecciona el auricular de HF insertado en los conectores de HF
independientes.
(ABN Filierch1 | Canal de filtro 1
(VRN Filierch2 | Canal de filtro 2
(BN waverFiles | Si el material WAVE MHA/HIS esta instalado, puede seleccionarse aqui.
16 D Inicia la prueba de MHA
17 Detiene la prueba de MHA

El material WAVE MHA/HIS puede instalarse del siguiente modo:
1. Comprima el material WAVE seleccionado en un archivo llamado "update_mha.mywavefiles.bin"
(aseglrese de que la extension del archivo sea bin y no zip)

2. Copie los archivos en una memoria USB FAT32 recién formateada
3. Inserte la memoria en una de las conexiones USB del AD629.
4. Vaya a Common Setup (Configuracion comun) y pulse "Install" (Instalar)
5. Espere hasta que finalice la instalacién.
6. Reinicie el AD629.
D-0133817-C — 2024/06 )]
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Prueba de simulacion de pérdida auditiva

La HLS permite simular la pérdida auditiva a través de los auriculares audiométricos o el auricular de alta
frecuencia, y se dirige principalmente a los familiares del paciente con pérdida de audicién. Es una
herramienta valiosa, pues la pérdida de audicion puede causar frustraciones y malentendidos en muchas
familias. Saber como es de verdad la pérdida auditiva permite imaginar lo que pasa la persona con este
problema todos los dias.

RightOn / Mormal HL (Mic)
e
Right - Mic Left - Mic
20 20
oo R %7% )
Fiy
- \ 20
[}
U 30
4 40
E %
7 7
2l 80
P 0
120 i

Tecla de Descripcion
funcién
10 Solo esta disponible si la alta frecuencia esta disponible (licencia opcional) en
el equipo. Selecciona el auricular de HF insertado en los conectores de HF
independientes.
11 T Canal derecho activado.
(VRN icfton | Canal izquierdo activado.

13 Da Seleccione los datos de audiograma que quiere utilizar para la prueba de HLS.

16 Inicia la prueba de HLS

(B waveriles | Si el material WAVE MHA/HIS esta instalado, puede seleccionarse aqui.
|

17 Detiene la prueba de HLS

La prueba de HIS utiliza el mismo material WAVE que la pantalla de la prueba de MHA, y se instala igual.
Véalo mas arriba.
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3.6 Configuracion

Permite al médico realizar cambios en ciertos ajustes de cada prueba y cambiar los ajustes comunes del
equipo. Pulsando una sola vez introducira, de manera predeterminada, el menu Test Settings (Ajustes de
prueba). Para introducir otros menus de ajustes, mantenga pulsado el botén "Setup" (Configuracion) y
utilice las ruedas giratorias (41)/(43) para seleccionar:

Instrument settings
Commaon Seftings - ALID

Speech settings
Auto settings
MLD settings

Save user setbings as ...
Load user settings: US

Para guardar los ajustes, utilice "Save all settings as..." (Guardar todos los ajustes como...).
Para utilizar el ajuste de otro usuario (protocolo/perfil), utilice "Load user settings: ‘name of user
setting’....” (Cargar ajustes de usuario: nombre de ajustes de usuario...).

Dentro de un menu de ajustes, elija entre los diferentes ajustes utilizando la rueda giratoria de la derecha
(43). Cambie cada ajuste utilizando la rueda giratoria de la izquierda (41). Este es un ejemplo del didlogo
Tone settings (Ajustes de tono), en el que nos ocupamos del elemento "Aided" (Asistido):

Measurement type Control
W Aided @ Binaural W) Jump to 1 kHz by output change

Masking type: Jump strategy:

Measurement type: Butterfly

Butterfly center freq. HL:

Representation Last intensity

@ Show right and left in a single audiogram Intensity decrease when changing freq:
@ Show masking information on screen
&, Show banana overlay Warble frequency: —| ——————mm—— 5 Hz

@ Magnify the head up display Warble intensity: ————(| —m———— 12 5%

Presentation - chi:
Manual / Reverse:

Frequencies
@125 ®1500 @ 6000 @& 11200 @& 20000

Hearing loss on audiogram & 250 @ 2000 % 8000 & 14000
@) Show European CPT-AMA index ®,500 ;3000 @,9000 @& 16000
B Show PTA (Fletcher) index &) 750 @ 4000 10000 & 18000

Banana ||PTA Fr. Toggle | Back || SaveAs |

Para consultar una descripcion detallada del didlogo de ajustes, consulte las guias rapidas de AD629
aqui: http://www.interacoustics.com/AD629
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3.6.1 Configuracion del instrumento

La siguiente pantalla muestra el menu de configuracion del instrumento:

Instrument settings

License: SN: 34567890

Light

Display light:

LED light:

Session Settings

B Keep on on Save

System
Date & Time:

07-03-2017 15:17:11

Printer
Printer type:
MPT-III

Printing color mode:

Monaochrome (B8W)

l | | [ Exit |

3.6.2 Common settings (Ajustes comunes)

Intensity (Tone, Speech, SISI)

Intensity steps:
Default level when changing output:
Ch2 start intensity (From O )
Ch2 intensity when changing freq.:
Representation
®, Show maximum intensities:

ow masking cursor

Default Symbaols:

Weber

Multi, pulse length: —— 500 mMS
Single, pulse length: —— 500 ms
Start-up

W) Ask for setting at startup

Client

D-0133817-C — 2024/06
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La siguiente pantalla muestra el mend common settings (ajustes comunes):
Common settings

Automatic output selection
B Use insert masking for bone
Standard

Tone standard:
Filter mode:

Print

Speech standard:

B Output thresholds in single graph with HF

Data handling settings

|| se I[P measurement as AC

Patient Response

@) Enable Patient Response Sound

L3
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En Common Setup (Configuracion comuan), "Shift+Setup" (Cambio+Configuracién) abre el siguiente

cuadro, About iAcerca dei:

PW ver.: 1.8.5927.3677
05 wer.: 0000

License AUD Trans: Left/Right
B y C o

¥
o

Binaurzl
Langenb

FF: FreeFizkdLine/FreeFieldLine

Descripciéon

10 Selecciona la lista de clientes.

11 S Instala nuevo firmware o material WAVE desde la memoria USB.
m. Desinstala elementos. Utilice shift (cambio) para activar esto.

(I Back | Vuelve.

17 SaveAs Guarda el ajuste del usuario (protocolo)

Los nuevos esquemas de simbolos audiométricos se instalan a través de Diagnostic Suite en General
Setup (Configuracion general). Lo mismo se aplica al logotipo clinico que se muestra en la impresion
directa.
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3.6.3 Tone setting (Ajuste de tono)

Measurement type

Masking type:
Measurement type:

Representation

I EGENE!
@ Magnify the head up display
Presentation - chi:

Manual / Reverse:

Hearing loss on audiogram

W) Show PTA (Fletcher) index

La siguiente captura de pantalla muestra los ajustes de la prueba de tonos puros:
Tone settings

W Aided @ Binaural @) Jump to 1 kHz by output change

@ Show right and left in a single audiogram

@ Show masking information on screen

@) Show European CPT-AMA index /500 0 ®,9000 @& 16000

Control

Jump strategy:

il
Butterfly center freq. HL:
Last intensity

Intensity decrease when changing freq:

Warble frequency:

Warble intensity:

Manual

Frequencies
® 125 ®)1500 ®6 & 11200

&, 250 &, 2000 &, 14000

™, 750 & 4000 00 & 18000

Tecla de
funcion

10 T
16 T
7

D-0133817-C — 2024/06
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Descripcion

Muestra los ajustes del platano del habla.
Vuelve.

Guarda el ajuste del usuario (protocolo)
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3.6.4 Speech settings (Ajustes del habla)

La siguiente captura de pantalla muestra los ajustes de la prueba del habla:

Measurement Type

W Aided @ Binaural
Representation
Masking type:

SN
@ Table mode ©: Graph mode
Measurement type:

@ Magnify the head up display

@ Select SRT for numbers speech material

Link stimulus type to curves

WR1

WR2

WR3

Controls

Number of words (CD & mic only):
25

¥, Reset speech score on intensity change

@ Reset Score on HL to UCL change
Wave file
Table selection:

Wave running mode:
Continue

@ comect @ incorrect

if no scoring is entered within

After Scoring wait another
35

before playing next word.

FF Norms] | Toggle ] | | Back ] SaveAs]

Tecla de Descripciéon
funcién

0 BT
—
B Back | Vuelve.
v T
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Ajustes de la curva de normas phonem.

Ajustes de la curva de normas de FF (campo libre).

Guarda el ajuste del usuario (protocolo)
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3.6.5 Auto settings (Ajustes automaticos
Auto settings

Hughson Westlake Freguencies
Threshold method: & 125 & 2000 @ %000 @@ 18000

&) 250 000 @& 10000 @) 20000
On time: : & 500 #4000 @ 11200
Random off time: @750 @ 6000 @ 14000

(Off time = Random off time + 2 ) from 2to 3.65 @ 1500 &) 8000 &) 16000

Békésy

Deviation among peaks orvalleys:

Number of reversals:

Curve to average:
Continuous
Printout:

@ Trace view

©; Audiogram view

| | | Change ] | | Back H Savels ]

Tecla de Descripcion
funcién

16 Vuelve.

(VAN savers | Guarda el ajuste del usuario (protocolo)

3.6.6 Sesiones y clientes

Guarde una sesion (19) tras las pruebas o cree una nueva sesién manteniendo pulsado "Shift" (Cambio)
(15) y pulsando el botén "Save Session" (Guardar sesion).

En el menu "Save Session" (Guardar sesion) (19) es posible guardar sesiones, eliminar y crear clientes y
editar nombres de clientes.
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3.6.6.1 Save Session (Guardar sesion)

Tone - HL

1000 Hz —dB

Right - Tone

HL (NB)

Frequency

Save session - Select client

1D: 2
Name: NoName

ID: 3558

Name: Michael Nyrup Sgrensen

ID: 3605

Name: Lasse Kjzersgaard

ID: 3550

Name: Lasse Juul Villadsen

ID: 3612

Name: Jakob Skovgaard

ID: 3611

Name: Ivan Geisler
ID: 3611

Name: Ivan Geisler

10 I

11

[ Edit |
12 .
(CIN  eack |

[ Save |

17

3.6.6.2 Clientes

Teclas de
funcién
10 T
16 TN
(I sclect |

D-0133817-C — 2024/06

Descripcion

Elimina el cliente seleccionado.
Edita el cliente seleccionado.
Crea un nuevo cliente.

Vuelve a la sesion.

Guarda la sesion en el cliente seleccionado.

Descripcion

Elimina el cliente seleccionado.
Vuelve a la sesion.

Accede a las sesiones guardadas en el cliente seleccionado.

e 3
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3.7 Impresion
Los datos del AD629 pueden imprimirse de dos formas:

o Impresién directa: permite imprimir resultados directamente tras las pruebas (a través de una
impresora USB compatible. El logotipo de impresion puede configurarse a través del propio
audiémetro (ver a continuacién) o a través de Diagnostic Suite (en General Setup, Configuracion
general, puede descargarse una imagen de logotipo al equipo desde el ordenador personal).

e Ordenador personal: las mediciones pueden transferirse al programa informatico Diagnostic
Suite (consulte el manual de instrucciones independiente) e imprimirse a través de este. Esto
permite personalizar totalmente las impresiones a través del asistente de impresion. También
permite combinar impresiones, por ejemplo, junto con los analizadores del oido medio Titan o
AT235.

3.8 Unidad independiente AD629, actualizacion del logotipo de impresion
1. Abra el programa "Paint" (Pintura)
2. Abra "Image Properties" (Propiedades de imagen) pulsando las teclas Ctrl + E
oS

Image Properties

File Attributes

Last Saved: Mot Available
Size on disk: Not Available
Resolution: 96 DP1

Units Colors

Inches Black and white
Centimeters @ Color
@ Pixels

Width: jo45] Height: 130 Default

[ oK ] | Cancel |

3.

4. Ajuste el "Width" (Ancho) en 945 y el "Height" (Alto) en 190, tal como se muestra. Haga clic

en "OK" (Aceptar)

Edite los datos de empresa e imagen para que encajen en el area definida

Guarde el archivo creado como "PrintLogo.bmp"

Comprima el archivo "PrintLogo.bmp" con el siguiente nombre: "update_user.logo.bin"

El archivo "update_user.logo.bin" ya esta listo para ser utilizado

8. Busque una memoria USB con al menos 32 MB de tamafio total e insértela en su ordenador
personal

9. Vaya a My Computer (Mi PC), haga clic con el botén derecho en la memoria USB y
seleccione "Format" (Formatear) **Tenga en cuenta que asi borrara todo el contenido de su
memoria USB*

10. Asegurese de que "FAT32" (FAT32) esté seleccionado como File System (Sistema de
archivos). Deje los demas ajustes como se indica

No o

e 3
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11. Haga clic en Start (Iniciar). Dependiendo del tamafio de su memoria, esta operacion puede
llevar algun tiempo. Cuando la memoria termine de formatearse, recibira un mensaje
emergente que indicara que se ha formateado correctamente

12. Copie el archivo "update_user.logo.bin" en la memoria formateada

13. Es muy importante que este sea el unico archivo existente en la memoria USB

14. Con el audidmetro encendido, inserte la memoria en cualquier puerto USB disponible

15. Encienda el equipo y pulse el boton Temp/Setup (Temp./configuracién) de la pantalla Tone
test (Prueba de tonos)

16. Introduzca los "Common Settings" (Ajustes comunes) utilizando el boton Setup/Tests
(Configuracién/pruebas)

17. Ala pregunta "Do you want to install" (; Desea realizar la instalacién?), responda pulsando el
boton "Yes" (Si)

18. Una vez completada la instalacion, pulse el botén "Back" (Volver) para ir a la pantalla de
pruebas

D-0133817-C — 2024/06 &5
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3.9 Diagnostic Suite
Esta seccidn describe el modo hibrido (modos en linea/controlado a través del PC) y la transferencia de
datos que admite el nuevo AD629.

3.9.1 Configuracion del equipo
La configuracion es similar a la que se describe en el capitulo anterior para la transferencia de datos
audiométricos.

vuLpuL mp

Phone left War

Bone right Nt
Bone left wi
Free field 1

Setup AC440 setup
Help b | General setup
18-10-2012 12:02 EEmuzaryi=Et
10-09-2012 20:09 Password protection
07-09-2012 20: 18 T
Show/Hide protocols

Language ]
General suite settings

-
General suite settings ’ . . - » g

General
ASG08e O Enabled
AC40 (version 2) O Eenabled O PC controlled

AT235 (version 3) O Eenabled

AD226 (version 2) O Enabled O PC controlled

) T

Importante: asegurese de seleccionar "AD629 (version 2)" (AD629 versién 2) y no "AD629" (AD629),
que se refiere a la versién anterior.

PC controlled instrument (Equipo controlado a través del PC): desmarque esta opcion si desea
ejecutar el AD629 como audidometro independiente (es decir, no como un audidémetro hibrido) aunque
siga conectado a Diagnostic Suite. Si pulsa Save Session (Guardar sesién) en el equipo, la sesién se
transferira automaticamente a Diagnostic Suite. Consulte la siguiente seccion, "Modo de sincronizacion”.
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Cargar logotipo de impresion y simbolos del audiograma en AD629: para las impresiones directas
es posible transferir un logotipo al AD629 utilizando el botén "Up Print Logo" (Cargar logotipo de
impresion). El esquema de simbolos que se utiliza en Diagnostic Suite puede transferirse al AD629
(cuando se visualiza el audiograma integrado) utilizando el botén "Upload Custom Symbols" (Cargar
simbolos personalizados). Consulte el manual de instrucciones del AD629 para obtener informacion
sobre como cambiar el esquema de simbolos del AD629.

3.9.2 Modo de sincronizacion

Transferencia de datos con un solo clic (modo hibrido deshabilitado)

Si la opcién "PC controlled instrument" (Equipo controlado a través del PC) de General Setup
(Configuracién general) (véase arriba) no esta seleccionada, el audiograma actual se transferira a
Diagnostic Suite de la siguiente forma: si pulsa Save Session (Guardar sesién) en el equipo, la sesion se
transferira automaticamente a Diagnostic Suite. Inicie el paquete con el dispositivo conectado

3.9.3 Pestana Sync (Sincronizacion)

Si hay varias sesiones almacenadas en el AD629 (en uno o varios pacientes) debe utilizarse la pestafa
Sync (Sincronizacion). La siguiente captura de pantalla muestra Diagnostic Suite con la pestafia SYNC
(Sincronizacion) abierta (debajo de las pestafias AUD (Audiometria) e IMP (Impedanciometria) en la
esquina superior derecha).

dinI any

INAS

La pestafia SYNC (Sincronizacion) ofrece las siguientes posibilidades:
Client upload (Carga de clientes) se utiliza para cargar clientes de la base de datos (Noah u

OtoAccess) en el AD629. La memoria interna del AD629 puede almacenar hasta 1000 clientes y 50 000
sesiones (datos de audiograma).

Client upload

Session download

Session download (Descarga de sesiones) se utiliza para descargar sesiones (datos de audiograma)
almacenadas en la memoria del AD629 en Noah, OtoAccess o XML (cuando se utiliza Diagnostic Suite
sin base de datos).
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3.9.4 Client Upload (Carga de clientes)
La siguiente captura de pantalla muestra la pantalla de carga de clientes:

Menu

@ Client upload
Session download Last name First name Id
I Any -

NoName
Blue James 12081974
Last name First name Birthdate d Ford Thomas 12051962
test test 26-02-1980 oooo1
mulla mink 01-05-1980 000001
test test 04-06-1980 ooooool
esmann thomas 23-03-2012 1234

Client upload

»
Add

e En la parte izquierda es posible buscar al cliente en la base de datos para realizar la
transferencia a la base de datos utilizando diferentes criterios de busqueda. Utilice el botén "Add"
(Anadir) para transferir (cargar) al cliente desde la base de datos hasta la memoria interna del
ADG629. La memoria interna del AD629 puede almacenar hasta 1000 clientes y 50 000 sesiones
(datos de audiograma)

o Enla parte derecha se muestran los clientes actualmente almacenados en la memoria interna
del AD629 (hardware). Es posible eliminar a todos los clientes o a clientes especificos utilizando
los botones "Remove all" (Eliminar todos) o "Remove" (Eliminar).

3.9.5 Session download (Descarga de sesiones)
La siguiente captura de pantalla muestra la pantalla de descarga de sesiones:
> Diagnostic Suite. - . Bsaw

Session(s) on AD629 (Tone and Speech only)

d First name Last name Session(s) Status
1 1 1 13, uli 2011 14:46 (R & Match (Transfer)
NoName 11 juli 2011 10:51 (R No match (Skip)
ny2 ny2 ny2 31 maj 2011 15:30 | No match (Skip)
31 maj 2011 15:34 |
31. maj 2011 15:32 (f
BE Ejvind Christensen 5, maj 2011 10:42 (L« Downlead complete
NoName 22, marts 2011 14:36 No match (Skip)
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Al pulsar el icono se describe la funcionalidad de la pantalla "Session download" (Descarga de
sesiones):

Status Meaning

X Match (Transfer) This client on AC40 (version 2} was found

(matched) in the database and the measurement
will be transferred (downloaded) into the database
after pressing ‘Transfer to database’.

No match (Skip) This client on AC40 (version 2} was not found (not

matched) in the database and the measurement
will not be transferred (downloaded) into the
database after pressing 'Transfer to database'.

The client measurement data stored on AC40

(version 2) was successfully transferred
(downloaded) to the selected client in the database.

A client on the AC40 (version 2) can be transferred (downloaded) into a different
(existing or new) client in the database by selecting "Change" under the "Ackon”
column. This will open a new dialog for changing the client selection.
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3.10 Modo hibrido (en linea/controlado a través del PC)
Las siguientes capturas de pantalla muestran la pestafia AUD (Audiometria) de Diagnostic Suite cuando
se utiliza el AD629 en "modo hibrido".

Este modo permite al AD629 estar "en linea" conectado al PC, es decir, un verdadero audiémetro
hibrido:

e Utiliza la unidad a través de un PC y

e Utiliza el PC a través de la unidad

El manual de instrucciones del AC440 (en el CD de instalacion) explica de forma mas detallada como
funciona el médulo AUD (Audiometria) cuando se ejecuta en el modo hibrido. Tenga en cuenta que el
manual del AC440 cubre todo el médulo clinico AC440 para los audidmetros basados en ordenador
personal Equinox y Affinity, por lo que algunas caracteristicas no estaran presentes en el médulo AUD
(Audiometria) de Diagnostic Suite del AD629.

La configuracion del protocolo del médulo AUD (Audiometria) de Diagnostic Suite puede modificarse en
la configuracion del AC440:
5 Diagne .

=== 7
Cha
File 3
Edit ’ 1 I:Right
(C 2048
Yiew » - Tone
Tesks 3 Man Rev
Setup  » AC440 setup D
Help 3 General setup
Temporary setup
e Change password
Language 3
’
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3.11 Acerca de Diagnostic Suite

Deberia ir a Menu > Ayuda > Acerca de y a continuacion vera la siguiente ventana. Esta es el area del
software donde puede administrar las claves de licencia y comprobar las versiones de su Suite, firmware
y compilacion.

About Diagnostic Suite X

Interacoustics A/S

Copyright (c) Interacoustics 2009

Warning: This computer program is protected by copyright law and
international treaties. Unauthorized reproduction or distribution of this
program, or any portion of it, may result in severe civil and criminal penalties,
and will be prosecuted under the maximum extent possible under law.

Diagnostic Suite

Suite version 2.8.0 Firmware version

Build version 2.8.7333.5685

También en esta ventana, encontrara la seccién Suma de comprobacion, que es una funcién disefiada
para ayudarle a identificar la integridad del software. Funciona comprobando el contenido del archivo y la
carpeta de la version de software. Esto se hace usando el algoritmo SHA-256.

Al abrir la suma de comprobacion, vera una secuencia de caracteres y numeros; puede copiar esto
haciendo doble clic sobre ella.
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4 Mantenimiento

4.1 Procedimientos de mantenimiento general

Se recomienda realizar procedimientos rutinarios completos de comprobacién todas las semanas en
todos los equipos que se utilicen. Los pasos 1-9 descritos a continuacion deben seguirse en el equipo
cada dia de uso.

El objetivo de las comprobaciones rutinarias es garantizar que el equipo funcione correctamente, que su
calibracidon no ha cambiado de forma significativa y que sus transductores y conexiones no tengan
defectos que puedan afectar negativamente al resultado de las pruebas. Los procedimientos de
comprobacion deben llevarse a cabo con el audiémetro configurado en su situacion de trabajo habitual.
Los elementos mas importantes de las comprobaciones diarias del rendimiento son las pruebas
subjetivas, y estas pruebas solo puede realizarlas correctamente un operador sin problemas auditivos y,
preferiblemente, con una buena audicién contrastada. Si se utiliza una cabina o sala de pruebas
independiente, el equipo debe comprobarse una vez instalado; puede ser necesaria la ayuda de un
asistente para realizar los procedimientos. Asi, las comprobaciones cubriran las interconexiones entre el
audiéometro y el equipo de la cabina, y todos los cables de conexion, enchufes y tomas de la caja de
conexiones (panel de la cabina insonorizada) se examinaran como posibles origenes de intermitencias o
conexiones incorrectas. Las condiciones de ruido ambiental durante las pruebas no deben ser mucho
peores que las que se dan cuando se utiliza el equipo.

1) Limpie y examine el audiémetro y todos los accesorios.

2) Compruebe las almohadillas de los auriculares, los enchufes, los cables principales y los cables
accesorios para asegurarse de que no presenten signos de desgaste o dafos. Las piezas dafiadas
o demasiado gastadas deben sustituirse.

3) Encienda el equipo y espere a que se caliente durante el tiempo recomendado. Realice los ajustes
de configuracién especificados. Si el equipo se alimenta mediante una bateria, compruebe el estado
de la bateria utilizando el método especificado por el fabricante. Encienda el equipo y espere a que
se caliente durante el tiempo recomendado. Si no se especifica ningun periodo de calentamiento,
espere cinco minutos para que se estabilicen los circuitos. Realice los ajustes de configuracion
especificados. Si el equipo se alimenta mediante una bateria, compruebe el estado de la bateria.

4) Compruebe que los numeros de serie del auricular y del vibrador éseo sean los correctos para
utilizarlos con el audiémetro.

5) Compruebe que la salida del audidmetro sea mas o menos correcta tanto en la conduccion 6sea
como en la de aire realizando un audiograma simplificado en un sujeto de prueba conocido, cuya
audicién esté contrastada; compruebe los posibles cambios.

6) Compruebe a alto nivel (por ejemplo, con niveles de audicion de 60 dB en la conduccidn de aire y de
40 dB en la conduccion 6sea) todas las funciones correspondientes (en ambos auriculares) con
todas las frecuencias utilizadas; escuche para asegurase de que el funcionamiento sea correcto,
que no existan distorsiones, que no se produzcan clics, etc.

7) Compruebe todos los auriculares (incluido el transductor de enmascaramiento) y el vibrador éseo
para asegurarse de que no existan distorsiones ni intermitencias; compruebe los enchufes y los
cables para asegurarse de que no existan intermitencias.

8) Compruebe que todos los mandos de los interruptores estén seguros y que los indicadores
funcionen correctamente.

9) Compruebe que el sistema de sefales del sujeto funcione correctamente.

10) Escuche a bajos niveles para detectar posibles signos de ruido, zumbidos o sonidos no deseados
(interferencias que surgen cuando se introduce una sefial en otro canal) o cualquier cambio en la
calidad del tono cuando se introduce el enmascaramiento.

11) Compruebe que los atenuadores atenuen realmente las sefiales en toda su amplitud y que los
atenuadores que deben utilizarse mientras se emite un tono estén libres de ruido mecanico o
eléctrico.

12) Compruebe que los controles funcionen en silencio y que ningun ruido emitido por el audiometro sea
audible en la posicién del sujeto.

13) Compruebe los circuitos de voz de comunicacién del sujeto, en su caso, aplicando procedimientos
similares a los utilizados para la funcién de tonos puros.

e 3
D-0133817-C — 2024/06 H—H

ADG629 — Manual de instrucciones - ES Interacoustics Pagina 44



14) Compruebe la tensién de la cinta de los auriculares y de la cinta del vibrador dseo. Asegurese de
que las juntas giratorias puedan volver sin aflojarse demasiado.

15) Compruebe las cintas y las juntas giratorias de los auriculares antirruido para asegurarse de que no
muestren signos de desgaste o fatiga de materiales.

El equipo esta disefiado para prestar muchos afios de servicio fiable, pero se recomienda realizar una
calibracion anual debido al posible impacto en los transductores.

También se debe recalibrar el equipo si le sucede algo grave a una pieza del mismo (por ejemplo, si el
auricular o el vibrador dseo caen sobre una superficie dura).

El procedimiento de calibracion se detalla en el manual de servicio, que se puede solicitar en caso
necesario.

NOTICE
Debe tenerse especial cuidado al manipular los auriculares y demas transductores, pues un impacto
mecanico puede causar cambios en la calibracion.

4.2 Coémo limpiar los productos de Interacoustics

Si la superficie del equipo o alguno de sus componentes estuvieran contaminados, se podrian limpiar
con un pano suave humedecido con una solucién suave de agua y lavavajillas o similar. Es necesario
evitar el uso de disolventes organicos y aceites aromaticos. Desconecte siempre el cable USB durante el
proceso de limpieza, y tenga cuidado para que ningun fluido entre en el equipo o en los accesorios.

e Antes de limpiar, apague y desenchufe siempre el aparato

e Use un pafio suave ligeramente humedecido en una solucién detergente para limpiar todas las
superficies expuestas

e No permita que el liquido entre en contacto con las partes metélicas del interior de los
auriculares

¢ No limpie con un autoclave, ni esterilice ni sumerja el equipo ni ningun accesorio en ningun

liquido

No use objetos sélidos ni con punta para limpiar ninguna parte del equipo ni de los accesorios

Si alguna pieza entra en contacto con un fluido, no permita que se seque antes de limpiarla

Las fundas de goma o de espuma son de un solo uso

Asegurese de que no entre en contacto alcohol isopropilico con ninguna pantalla de los equipos

Soluciones recomendadas para la limpieza y desinfeccién:
e Agua templada con una solucion de limpieza suave y no abrasiva (jabén)
¢ Alcohol isopropilico al 70 %

Procedimiento:
e Limpie el exterior del equipo con un pano sin pelusas ligeramente empapado en una solucién
detergente
e Limpie las almohadillas, el interruptor manual del paciente y demas piezas con un palo que no
deje pelusa ligeramente humedecido con una solucién limpiadora
e Asegurese de que no se humedezcan el altavoz de los auriculares ni partes similares
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4.3 Acerca de las reparaciones
Interacoustics solo se considera responsable por la validez de la marca CE, los efectos en la seguridad,
la fiabilidad y el rendimiento del equipo cuando:
1. las operaciones de montaje, las extensiones, los reajustes, las modificaciones o las reparaciones
los realice personal autorizado;
2. se mantenga un intervalo de servicio de un afio;
3. lainstalacion eléctrica de la sala relevante cumpla con los requisitos apropiados, y
4. el equipo lo utilice solamente personal autorizado de acuerdo con la documentacién
proporcionada por Interacoustics.

El cliente se pondra en contacto con el distribuidor local para determinar las posibilidades de
asistencia/reparacion incluyendo asistencia/reparacion in situ. Es importante que el cliente (a través del
distribuidor local) complete el INFORME DE DEVOLUCION (Return Report) cada vez que envie un
componente/producto para su asistencia/reparacion a Interacoustics.

4.4 Garantia
INTERACOUSTICS le garantiza que:

e EIAD629 no presentara defectos de material ni mano de obra con un uso y un servicio
normales durante un periodo de 24 meses a partir de la fecha en que Interacoustics lo
entregue al primer comprador

e Los accesorios estaran libres de defectos de mano de obra y materiales en condiciones
normales de uso y servicio durante un periodo de noventa (90) dias a partir de la fecha en que
Interacoustics lo entregue al primer comprador

Si durante el periodo de garantia aplicable algun producto necesitara un servicio, el comprador
debera comunicarselo directamente al servicio local de Interacoustics para que este determine las
instalaciones de reparacion apropiadas. La reparacién o sustitucion se realizara a cargo de
Interacoustics, en virtud de los términos que se especifican en esta garantia. El producto que requiera
servicio se debe devolver rapidamente, en un embalaje adecuado y a portes pagados. La pérdida o
los dafios en el envio de devolucion a Interacoustics son riesgos que corre el comprador.

En ningln caso Interacoustics se considerara responsable de cualquier dafio incidental, indirecto o
derivado que tenga que ver con la compra o utilizacion de cualquier producto de Interacoustics.

Esto se aplicard exclusivamente al comprador original. Esta garantia no tendra validez con ningun
propietario o titular posterior del producto. Ademas, la garantia no se aplicara a (e Interacoustics no
sera responsable de) ninguna pérdida relativa a la adquisicion o el uso de un producto de Interacoustics:
e reparado por cualquier persona que no sea un representante técnico autorizado de
Interacoustics;
e alterado de ninguna forma que, en opinidn de Interacoustics, afecte a su estabilidad o
fiabilidad;
e objeto de uso indebido, negligencia o accidente, o al que se le haya modificado, borrado o
eliminado el nimero de serie o de lote, o
e sometido a cualesquier mantenimiento o uso inapropiados que no correspondan a los que se
establecen en las instrucciones de Interacoustics.

Esta garantia prevalecera sobre cualquier otra garantia explicita o implicita, y sobre cualquier otra
obligacién o responsabilidad de Interacoustics; ademas, Interacoustics no cede ni concede, directa ni
indirectamente, autoridad a ningun representante ni persona alguna para asumir en su nombre
ninguna otra responsabilidad relativa a la venta de productos de Interacoustics.

INTERACOUSTICS RECHAZA CUALQUIER OTRA RESPONSABILIDAD, E),(PLiCITA O IMPLICITA,
INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION A UN OBJETIVO O
APLICACION DETERMINADOS.

e 3
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5 Especificaciones técnicas generales
5.1 Especificaciones técnicas del AD629

Marca CE de
instrumentacion médica:

La marca CE es combinacion con el simbolo MD indica que Interacoustics
A/S cumple con todos los requisitos de la Regulacién de dispositivos
médicos (UE) 2017/745 Anexo |.

La aprobacion del sistema de calidad la realiza TUV, nimero de
identificacién 0123.

Normativas:

Seguridad: CEI 60601-1 2005/EN 60601-1 2006 y A1 2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14

Clase Il , Piezas aplicadas de tipo B

CEM: CEI 60601-1-2 (2014)
Audiometro: Audiémetro por tonos: CEI 60645 -1: 2017, ANSI S3.6:
2010, Tipo 2[]

Audiémetro para logoaudiometria: CEl 60645-1:
2017/ANSI S3.6: 2010, Tipo B o B-E.
Pruebas de umbral automatico: ISO 8253-1: 2010

Normativas de seguridad

CEI 60601-1, ES60601-1, CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1
Clase |, Piezas de aplicacion tipo B, Funcionamiento continuado

Norma sobre compatibilidad
electromagnética

CEI 60601-1-2 2001 + A1:2004

Normativas sobre
impedanciometro

Impedanciémetro por tonos: CEI 60645 -1, ANSI S3.6-2010, Tipo 2, HF
CEI 60645-4.

Impedanciémetro de voz: CEI 60645-2/ANSI S3.6 tipo B o B-E.
Pruebas de umbral automatico: ISO 8253-1

Calibracion La informacion e instrucciones sobre calibracion figuran en el Manual de
servicio del AD629
Conduccion DD45: PTB/DTU informe 2009
aérea TDH39: ISO 389-1 1998, ANSI S3.6-2010
DDG65 v2 PTB 1.61-4091606 2018
& AAU 2018
IP 30: ISO 389-2 1994, ANSI S3.6-2010 DES-2361
Conduccion 6sea | B71: ISO 389-3 1994, ANSI S3.6-2010
Colocacion: Mastoides

Campo libre

ISO 389-7 2005, ANSI S3.6-2010

Alta frecuencia

ISO 389-5 2004, ANSI S3.6-2010

Enmascaramiento
efectivo

ISO 389-4 1994, ANSI S3.6-2010
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Transductores

DD45 Fuerza estatica de banda 4,5N 0,5 N
TDH39 Fuerza estatica de banda 4,5 N 0,5 N
DD450 Fuerza estatica de banda 10N +0.5N
DD65 v2 Fuerza estatica de banda 10N +0,5N
Hueso B71 Fuerza estatica de banda 5,4 N +0,5 N
IP30

Interruptor de respuesta del
paciente

Botdn de pulsacién de mano.

Comunicacién con el
paciente

Emision (TF) y recepcion (TB).

Monitor

Salida a través del altavoz integrado o mediante auricular o altavoz
externo.

Pruebas especiales/bateria
de pruebas

SISI: ABLB. Stenger: Voz Stenger. Langenbeck (tono en ruido). Prueba de
Békésy, Weber

Voz de 2 canales, simulador de audifono (MHA) de dos canales, umbral
automatico.

Pruebas automaticas de umbral auditivo:

Tiempo que tiene el paciente para responder: Mismo que presentacion de
tono

Incrementos de nivel de audicion: 5 dB.
Prueba de umbral automatico (Békésy):
Modo de funcionamiento: Békésy
Ritmo de cambio de nivel: 2,5dB/s £20 %
Minimo incremento de nivel: 0,5dB
Estimulos
Tono 125-20 000 Hz separados en dos intervalos 125-8000 Hz y 8000-20 000

Hz.
Resoluciéon 1/2-1/24 octava.

Tono de frecuencia
variable

1-10 Hz sinusoidal, +/-5 % en modulacién

Material WAVE

44 100 Hz muestras, 16 bits, 2 canales
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Enmascaramiento

Seleccién automatica de ruido de banda estrecha (o ruido blanco) para la
presentacion de tono y ruido vocal para la presentacion vocal.

Ruido de banda estrecha:
CEIl 60645-1:2001, Filtro de 5/12 octavas con la misma resoluciéon de
frecuencia central que el tono puro.

Ruido blanco:
80-20 000 Hz medido con ancho de banda constante

Ruido de voz.
CEI 60645-2:1993 125-6000 Hz con 12 dB/octavas por encima de 1 kHz
+/-5 dB

Presentacion

Manual o inversa. Un pulso o varios pulsos.

frecuencias

Intensidad Lea el Apéndice adjunto
Pasos de intensidad disponibles de 1,2 0 5 dB
Funcion de intervalo ampliado: si no esta activada, la salida de conduccién
aérea se limitara a 20 dB por debajo de la salida maxima.

Intervalo de De 125 Hz a 8 kHz (frecuencia alta opcional: 8 kHz a 20 kHz)

Es posible anular cualquiera de las siguientes frecuencias: 125 Hz, 250
Hz, 750 Hz, 1500 Hz u 8 kHz
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Habla Respuesta de frecuencia:

(Tipica) Frecuencia Lineal (dB) Equiv. CL (dB
(Hz) Sefial ext.’ Serial ext.”
Senal int.? Senal int.?

TDH39 125-250 +0/-2 +0/-2 +0/-8 +0/-8
(CEI Acoplador 250-4000 +2/-2 +2/-1 +2/-2 +2/-2
60318-3) 4000-6300 +1/-0 +1/-0 +1/-0 +1/-0
DD45 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(CEI Acoplador 250-4000  +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
60318-3) 4000-6300 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
DD65v2 125-250 +0/-2 +1/-0 +0/- +0/-7
(CEI Acoplador 250-4000 +1/-1 +1/-1 +2/-2 +2/-3
60645-1) 4000-6300 +0/-2 +0/-2 +1/-1 +1/-1
IP 30 250-4000  +2/-3 +4/-1 (No lineal)
(CEI Acoplador
60318-5)
Conductor 6seo 250-4000 +12/- +12/- (No lineal)
B71 12 12
(CEI Acoplador
60318-6)

2 % THD a 1000 Hz de salida

max. +9 dB (mayor a menor

frecuencia)

Intervalo de nivel: De -10

a 50 dB HL

1. Sefal ext.: entrada de CD 2. Sefal int.:

material WAVE

El equipo de reproduccién de voz conectado a la entrada de CD debe
tener una relacion senal-ruido de 45 dB o superior.

Senal externa

El material de voz empleado debe incluir una senal de calibracion
adecuada para ajustar la entrada a 0 dB UV.

Campo libre Amplificador de potencia y altavoces

Con una entrada de 7 Vrms, el amplificador y los altavoces deben poder
crear un nivel de presion sonora de 100 dB a una distancia de 1 metro, y
cumplir los siguientes requisitos:

Distorsion armonica total
80 dB SPL <3%
100dBSPL <10 %

Respuesta de frecuencia
125-250 Hz  +0/-10 dB
250-4000 Hz +3 dB
4000-6300 Hz +5 dB

Almacenamiento interno 1000 clientes / 50.000 sesiones
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Indicador de senales (VU)

Ponderacién de tiempo: 300 mS
Rango dinamico: 23 dB
Caracteristicas del rectificador: RMS

Las entradas seleccionables se proporcionan con un atenuador con el que
se puede ajustar el nivel a la posicién de referencia del indicador (0 dB)

Conexiones de datos
(enchufes)

4 x USB A (compatible con USB 1.1 y posteriores)
1 x USB B (compatible con USB 1.1 y posteriores)
1 x LAN Ethernet

Dispositivos externos
(USB)

Ratoén y teclado estandar (para entrada de datos)
Impresoras compatibles: Impresoras PLC3 estandar (HP, Epson, Canon)

Especificaciones de
entrada

B 100 uVrms a ganancia max. para lectura de 0 dB
Impedancia de entrada: 3,2 KOhm

Mic.2 100 uVrms a ganancia max. para lectura de 0 dB
Impedancia de entrada: 3,2 KOhm

CD 7 mVrms a ganancia max. para lectura de 0 dB

Impedancia de entrada: 47 KOhm

TF (panel lateral)

100 uVrms a ganancia max. para lectura de 0 dB
Impedancia de entrada: 3,2 KOhm

TF (panel frontal)

100 uVrms a ganancia max. para lectura de 0 dB
Impedancia de entrada: 3,2 KOhm

Material WAVE

Reproducir material WAVE desde disco duro

Especificaciones de salida

FF1y2 7 Vrms a una carga min. de 2 KOhm
60-20 000 Hz -3 dB

Izquierda y 7 Vrms a una carga de 10 Ohms

derecha 60-20 000 Hz -3 dB

Ins. Izquierda y

7 Vrms a una carga de 10 Ohms

derecha 60-20 000 Hz -3 dB

Hueso 7 Vrms a una carga de 10 Ohms
60-10 000 Hz -3 dB

Ins. 7 Vrms a una carga de 10 Ohms

Enmascaramiento

60-20 000 Hz -3 dB

Monitor (panel
lateral)

2x 3 Vrms a 32 Ohms/1,5 Vrms con carga de 8 Ohms

60-20 000 Hz -3 dB

Pantalla

Pantalla de color de alta resolucién de 5,7 pulgadas 640 x 480 pixeles

Software compatible

Diagnostic Suite, compatible con Noah, OtoAccess® y XML
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Dimensiones (L x An x Al) 36,5 x 29,5 x6,5cm/14,4 x 11,6 x 2,6 pulgadas
Peso 3,3 kg/6,3 Ib
Fuente de alimentacion 100-240 V~, 50-60 Hz max. 0,5 A
Entorno de funcionamiento | Temperatura: 15-35 °C
Humedad relativa: 30-90 % sin condensacion
Transporte y Temperatura de transporte: -20-50 °C
almacenamiento Temperatura de almacenamiento: 0-50 °C
Humedad relativa: 10-95 % sin condensacion
D-0133817-C — 2024/06 T
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5.2 Estudio del audiometro de referencia y tono maximo de nivel de audicion

Tono puro RETSPL

DD65 v2

Transductor DD45 | TDH39 DD450 P30 B71 B81

Impedancia 100 100 100 40Q 100 100 1250Q
Oido Oido

Acoplador 6cem 6cem artificial artificial 2ccm Mastoides Mastoides

RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Tono 125 Hz 47,5 45 30,5 30,5 26

Tono 160 Hz 40,5 37,5 25,5 26 22

Tono 200 Hz 33,5 31,5 21,2 22 18

Tono 250 Hz 27 25,5 17 18 14 67 67

Tono 315 Hz 22,5 20 14 15,5 12 64 64

Tono 400 Hz 17,5 15 10,5 13,5 9 61 61

Tono 500 Hz 13 11,5 8 " 5,5 58 58
6,5 8

Tono 630 Hz 9 8,5 4 52,5 52,5

Tono 750 Hz 6,5 8/75 5.5 6 2 48,5 48,5

Tono 800 Hz 6,5 7 5 6 1,5 47 47

Tono 1000 Hz 6 7 45 5,5 0 42,5 42,5

Tono 1250 Hz 7 6.5 3.5 6 2 39 39

Tono 1500 Hz 8 6.5 25 5,5 2 36,5 36,5

Tono 1600 Hz 8 7 2,5 5.5 2 35,5 35,5

Tono 2000 Hz 8 9 25 45 3 31 31

Tono 2500 Hz 8 9,5 2 3 5 29,5 29,5

Tono 3000 Hz 8 10 2 25 35 30 30

Tono 3150 Hz 8 10 3 4 4 31 31

Tono 4000 Hz 9 9,5 9.5 9.5 55 35,5 35,5

Tono 5000 Hz 13 13 15,5 14 5 40 40

Tono 6000 Hz 20,5 15,5 21 17 2 40 40

Tono 6300 Hz 19 15 21 17,5 2 40 40

Tono 8000 Hz 12 13 21 17,5 0 40 40

Tono 9000 Hz 19

Tono 10000 Hz 22

Tono 11200 Hz 23

Tono 12500 Hz 27,5

Tono 14000 Hz 35

Tono 16000 Hz 56

Tono 18000 Hz 83

Tono 20000 Hz 105

DD45 6cem usa un acoplador con arreglo a la IEC60318-3 o NBS 9A y el RETSPL procede del informe PTB-DTU 2009-2010 Fuerza

4,5N +0,5N.

TDH39 6cecm usa un acoplador con arreglo a la IEC60318-3 o NBS 9A y el RETSPL procede de la ANSI S3.6 2010 e ISO389-1 1998.
Fuerza 4,5N +0,5N.

DD450 utiliza IEC60318-1 y RETSPL proviene de ANSI S3.6 — 2018, Fuerza 10N +0,5N.

IP30 / 2ccm utiliza el acoplador ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 (HA-2 con tubo rigido de 5mm) y RETSPL proviene de ANSI S3.6 2010 e

ISO 389-2 1994.

El oido artificial DD65 v2 usa un acoplador con arreglo a la IEC60318-1 con un adaptador tipo 1y el RETSPL procede ANSI S3.6 2018.
Fuerza 10 +0,5N

B71/B81 utiliza el acoplador mecanico ANSI S3.13 o IEC60318-6 2007 y RETFL proviene de ANSI S3.6 2010 e ISO 389-3 1994.
Fuerza 5,4N +0,5N.
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Tono puro max.

DD65 v2

H

D-0133817-C — 2024/06
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Transductor DD45 | TDH39 DD450 | |p3o 1 B81
Impedancia 100 100 100 400 100 100 12,50

Oido Oido
Acoplador 6cem 6cem artificial artificial 2ccm Mastoides Mastoides

HL HL HL max. HL HL
Sefial max. max. max. max. HL max. HL max.
Tono 125 Hz 90 90 85 100 90,0
Tono 160 Hz 95 95 90 105 95
Tono 200 Hz 100 100 95 105 100
Tono 250 Hz 110 110 100 110 105 45 50
Tono 315 Hz 115 115 105 115 105 50 60
Tono 400 Hz 120 120 110 115 110 65 70
Tono 500 Hz 120 120 110 115 110 65 70
Tono 630 Hz 120 120 110 120 115 70 75
Tono 750 Hz 120 120 115 120 115 70 75
Tono 800 Hz 120 120 115 120 115 70 75
Tono 1000 Hz 120 120 115 120 120 70 85
Tono 1250 Hz 120 120 115 110 120 70 90
Tono 1500 Hz 120 120 115 115 120 70 90
Tono 1600 Hz 120 120 115 115 120 70 90
Tono 2000 Hz 120 120 115 115 120 75 90
Tono 2500 Hz 120 120 115 115 120 80 85
Tono 3000 Hz 120 120 115 115 120 80 85
Tono 3150 Hz 120 120 115 115 120 80 85
Tono 4000 Hz 120 120 110 115 115 80 85
Tono 5000 Hz 120 120 105 105 105 60 70
Tono 6000 Hz 115 120 100 105 100 50 60
Tono 6300 Hz 115 120 100 105 100 50 55
Tono 8000 Hz 110 110 95 105 95 50 50
Tono 9000 Hz 100
Tono 10000 Hz 100
Tono 11200 Hz 95
Tono 12500 Hz 90
Tono 14000 Hz 80
Tono 16000 Hz 60
Tono 18000 Hz 30
Tono 20000 Hz 15
Pr %
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Nivel de enmascaramiento
efectivo del ruido NB
Transductor DD45 | TDH39 | DD450 | |p3p B71 B81
Impedancia 10Q 10Q 40 Q 10Q 10Q 12,5Q
Oido
Acoplador 6cecm 6cecm artificial 2ccm | Mastoides Mastoides
EM EM EM EM EM EM
NB 125 Hz 51,5 49 345 30,0
NB 160 Hz 44,5 41,5 30 26
NB 200 Hz 375 35,5 26 22
NB 250 Hz 31 29,5 22 18 71 71
NB 315 Hz 26,5 24 19,5 16 68 68
NB 400 Hz 21,5 19 17,5 13 65 65
NB 500 Hz 17 15,5 15 9,5 62 62
NB 630 Hz 14 13,5 13 9 57,5 57,5
NB 750 Hz 11,5 12,5 1 7 53,5 53,5
NB 800 Hz 11,5 12 1" 6,5 52 52
NB 1000 Hz 12 13 11.5 6 48,5 48,5
NB 1250 Hz 13 12,5 12 8 45 45
NB 1500 Hz 14 12,5 11.5 8 42,5 42,5
NB 1600 Hz 14 13 1.5 8 41,5 41,5
NB 2000 Hz 14 15 10,5 9 37 37
NB 2500 Hz 14 15,5 9 11 35,5 355
NB 3000 Hz 14 16 85 9,5 36 36
NB 3150 Hz 14 16 10 10 37 37
NB 4000 Hz 14 14,5 14,5 10,5 40,5 40,5
NB 5000 Hz 18 18 19 10 45 45
NB 6000 Hz 25,5 20,5 22 7 45 45
NB 6300 Hz 24 20 22,5 7 45 45
NB 8000 Hz 17 18 22,5 5 45 45
NB 9000 Hz 24
NB 10000 Hz 27
NB 11200 Hz 28
NB 12500 Hz 32,5
NB 14000 Hz 40
NB 16000 Hz 61
NB 18000 Hz 88
NB 20000 Hz 110
Ruido blanco 0 0 0 0 42,5 42,5
Ruido TEN 25 25 16

El valor de enmascaramiento efectivo es RETSPL/RETFL, afiadir una correccion de 1/3 octavas para ruido de banda estrecha desde
ANSI S3.6 - 2010 0 1ISO389-4 1994.
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L] 1 4
Ruido NB max. HL
Transductor DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 | |p3p B71 B81
Impedancia 100 100 100 400 100 100 1250
Oido Oido

Acoplador 6cem 6cecm artificial artificial 2ccm Mastoides Mastoides

HL max. HL

HL max. | HL max. max. HL max. | HL max. HL max.

NB 125 Hz 75 75 75 75 90,0
NB 160 Hz 80 85 80 80 95
NB 200 Hz 90 90 85 80 100
NB 250 Hz 95 95 90 85 105 35 40
NB 315 Hz 100 100 95 90 105 40 50
NB 400 Hz 105 105 100 95 105 55 60
NB 500 Hz 110 110 100 95 110 55 60
NB 630 Hz 110 110 100 95 110 60 65
NB 750 Hz 110 110 105 100 110 60 65
NB 800 Hz 110 110 105 100 110 60 65
NB 1000 Hz 110 110 105 100 110 60 70
NB 1250 Hz 110 110 105 95 110 60 75
NB 1500 Hz 110 110 105 100 110 60 75
NB 1600 Hz 110 110 105 100 110 60 75
NB 2000 Hz 110 110 105 100 110 65 70
NB 2500 Hz 110 110 105 100 110 65 65
NB 3000 Hz 110 110 105 100 110 65 65
NB 3150 Hz 110 110 100 100 110 65 65
NB 4000 Hz 110 110 100 100 110 65 60
NB 5000 Hz 110 110 95 95 105 50 55
NB 6000 Hz 105 110 90 90 100 45 50
NB 6300 Hz 105 110 90 90 100 40 45
NB 8000 Hz 100 100 85 90 95 40 40
NB 9000 Hz 85
NB 10000 Hz 85
NB 11200 Hz 80
NB 12500 Hz 75
NB 14000 Hz 70
NB 16000 Hz 50
NB 18000 Hz 20
NB 20000 Hz 0
Ruido blanco 120 120 110 115 110 70 70
Ruido TEN 110 110 100
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ANSI habla RETSPL

DD65 v2

DD450

Transductor DD45 | TDH39 IP30 B71 B81
Impedancia 100 100 100 400 100 100 12,5Q
Oido Oido

Acoplador 6cecm 6cecm artificial | artificial 2ccm Mastoides Mastoides
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Habla 18,5 19,5 17 19

Habla ecu. FF. 18,5 15,5 16,5 18,5

Habla no lineal 6 7 4.5 5.5 12,5 55 55

Ruido de voz 18,5 19,5 17 19

Ruido de voz ecu. FF. 18,5 15,5 16,5 18,5

Ruido de voz no lineal 6 7 45 5.5 12,5 55 55

Ruido blanco en voz 21 22 19,5 21,5 15 57,5 57,5

DD45 (Gr-Gc) informe PTB-DTU 2009-2010.

TDH39 (Ge-Gc) ANSI S3.6 2010.

DDA450 (GF-GC) ANSI S3.6 2018 e ISO 389-8 2004.

Nivel de habla ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (ponderacién acustica lineal)

Nivel de campo libre equivalente de habla ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL — (G¢-G¢) desde ANSI S3.6 2010 (ponderacion de

sensibilidad acustica equivalente)

Nivel lineal no voz ANSI 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2010 (DD45-TDH39) y IP30-CIR - B71-B81 12.5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6
2010 (sin ponderacion)

ANSI HL max. habla

Transductor DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 | |p3g B71 B81
Impedancia 100 100 100 40Q 100 100 1250Q
Oido Oido
Acoplador 6cem 6cecm artificial | artificial 2ccm Mastoides Mastoides
HL HL HL HL
max. max. HL max. max. max. HL max. HL max.
Habla 110 110 100 90
Habla ecu. FF. 100 105 95 85
Habla no lineal 120 120 110 110 110 60 60
Ruido de voz 100 100 95 85
Ruido de voz ecu. FF. 100 100 90 80
Ruido de voz no lineal 115 115 105 105 110 50 50
Ruido blanco en voz 95 95 95 90 95 55 60
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|IEC habla RETSPL

Transductor DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 1P30 B71 B81
Impedancia 100 100 100 400 100 100 12,50
Oido Oido

Acoplador 6cecm 6cecm artificial | artificial 2ccm Mastoides Mastoides
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Habla 20 20 20 20

Habla ecu. FF. 35 05 1.5 3.5

Habla no lineal 6 7 4.5 5.5 20 55 55

Ruido de voz 20 20 20 20

Ruido de voz ecu. FF. 35 05 1,5 3.5

Ruido de voz no lineal 6 7 45 5.5 20 55 55

Ruido blanco en voz 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 57,5 57,5

DD45 (Gr-Gc) informe PTB-DTU 2009-2010.

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

DDA450 (GF-GC) ANSI S3.6 2018 e ISO 389-8 2004.

Nivel de habla CEl IEC60645-2 1997 (ponderacion lineal acustica)

Nivel de campo libre equivalente de habla CEI (G¢-Gc) desde IEC60645-2 1997 (ponderacion de sensibilidad acustica equivalente)

Nivel no lineal de habla CEl 1 kHz RETSPL (DD45-TDH50-HDA200) y IP30 - B71-B81 IEC60645-2 1997 (no ponderado)

IEC HL max. habla

Transductor DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 | |p3g B71 B81
Impedancia 100 100 100 40 Q 10Q 10Q 125Q
Oido Oido
Acoplador 6cem 6cem artificial | artificial 2ccm Mastoides Mastoides
HL HL HL HL
max. max. HL max. max. max. HL max. HL max.
Habla 110 110 95 90
Habla ecu. FF. 115 120 110 100
Habla no lineal 120 120 110 110 100 60 60
Ruido de voz 100 100 90 85
Ruido de voz ecu. FF. 115 115 100 95
Ruido de voz no lineal 115 115 105 105 90 50 50
Ruido blanco en voz 95 95 95 90 85 55 60
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Habla Suecia RETSPL

Transductor DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 1P30 B71 B81
Impedancia 100 100 100 400 100 100 12,50
Oido Oido

Acoplador 6cecm 6cecm artificial | artificial 2ccm Mastoides Mastoides
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL

Habla 22 22 20 20

Habla ecu. FF. 35 05 1.5 3.5

Habla no lineal 22 22 4.5 5.5 21 55 55

Ruido de voz 27 27 20 20

Ruido de voz ecu. FF. 35 05 1,5 3.5

Ruido de voz no lineal 27 27 45 5.5 26 55 55

Ruido blanco en voz 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 57,5 57,5

DD45 (Gr-Gc) informe PTB-DTU 2009-2010.

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

DDA450 (GF-GC) ANSI S3.6 2018 e ISO 389-8 2004.

Nivel de habla Suecia STAF 1996 y IEC60645-2 1997 (ponderacion lineal acustica)

Nivel de campo libre equivalente de habla Suecia (Gr-Gc¢) desde IEC60645-2 1997 (ponderacion de sensibilidad acustica equivalente)

Nivel no lineal de habla Suecia 1 kHz RETSPL (DD45-TDH39) y IP30 — - B71 , B81, STAF 1996 y IEC60645-2 1997 (no ponderado)

HL max. de habla Suecia

DD65 | DD450
Transductor DD45 TDH39 v2 1P30 B71 B81
Impedancia 100 100 10Q | 400 100 100 12,5Q
Oido | Oido
Acoplador 6cecm 6cecm artificial [ artificial 2ccm Mastoides | Mastoides
HL HL HL HL HL
max. max. max. max. max. HL max. HL max.
Habla 108 108 95 90
Habla ecu. FF. 115 120 110 100
Habla no lineal 104 105 110 110 99 60 60
Ruido de voz 93 93 90 85
Ruido de voz ecu. FF. 115 115 100 95
Ruido de voz no lineal 94 95 105 105 84 50 50
Ruido blanco en voz 95 95 95 90 85 55 60
N C— Pr %
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Habla Noruega RETSP
Transductor DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 1P30 B71 B81
Impedancia 100 100 100 400 100 100 12,50
Oido Oido

Acoplador 6cecm 6cecm artificial | artificial 2ccm Mastoides Mastoides

RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETFL RETFL
Habla 40 40 20 40
Habla ecu. FF. 35 05 1.5 3.5
Habla no lineal 6 7 4.5 5.5 40 75 75
Ruido de voz 40 40 20 40
Ruido de voz ecu. FF. 35 05 1,5 3.5
Ruido de voz no lineal 6 7 45 5.5 40 75 75
Ruido blanco en voz 22,5 22,5 22,5 22,5 22,5 57,5 57,5

DD45 (G¢-Gc) informe PTB-DTU 2009-2010.

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

DD450 (GF-GC) ANSI S3.6 2018 e ISO 389-8 2004.

Nivel de habla Noruega IEC60645-2 1997+20dB (ponderacion lineal acustica)

Nivel de campo libre equivalente de habla Noruega (G¢-G¢) desde IEC60645-2 1997 (ponderacion de sensibilidad acustica equivalente)

Nivel no lineal de habla Noruega 1 kHz RETSPL (DD45-TDH39) y IP30 — - B71-B81 IEC60645-2 1997 +20dB (no ponderado)

r
HL max. de habla Noruega
Transductor DD45 | TDH39 | DD65v2 | DD450 | |p3g B71 B81
Impedancia 100 100 100 40Q 100 10Q 1250Q
Oido Oido
Acoplador 6cecm 6cecm artificial | artificial 2ccm Mastoides Mastoides
HL HL HL HL

max. max. HL max. max. max. HL max. HL max.
Habla 90 90 95 70
Habla ecu. FF. 115 120 110 100
Habla no lineal 120 120 110 110 80 40 40
Ruido de voz 80 80 90 65
Ruido de voz ecu. FF. 115 115 100 95
Ruido de voz no lineal 115 115 105 105 70 30 30
Ruido blanco en voz 95 95 95 90 85 55 60
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Campo libre

ANSI S3.6-2010 SPL max. campo libre
1SO 389-7 2005 El HL max. de campo libre se consigue sustrayendo el valor RETSPL seleccionado
Binaural r?]?:garilr; Linea de campo libre
0° 45° 90° correccion Tono BE
Frecuencia RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL SPL max. SPL max.
Hz dB dB dB dB dB dB
125 22 21,5 21 2 102 97
160 18 17 16,5 2 98 93
200 14,5 13,5 13 2 104,5 99,5
250 11,5 10,5 9,5 2 106,5 101,5
315 8,5 7 6 2 103,5 98,5
400 6 3,5 2,5 2 106 101
500 4,5 1,5 0 2 104,5 99,5
630 3 -0,5 -2 2 103 98
750 2,5 -1 -2,5 2 102,5 97,5
800 2 -1,5 -3 2 107 102
1000 2,5 -1,5 -3 2 102,5 97,5
1250 3,5 -0,5 -2,5 2 103,5 98,5
1500 2,5 -1 -2,5 2 102,5 97,5
1600 1,5 -2 -3 2 106,5 101,5
2000 -1,5 -4,5 -3,5 2 103,5 98,5
2500 -4 -7,5 -6 2 101 96
3000 -6 -11 -8,5 2 104 94
3150 -6 -11 -8 2 104 94
4000 -5,5 -9,5 -5 2 104,5 99,5
5000 -1,5 -7,5 -5,5 2 108,5 98,5
6000 4,5 -3 -5 2 104,5 99,5
6300 6 -1,5 -4 2 106 96
8000 12,5 7 4 2 92,5 87,5
Ruido blanco 0 -4 -5,5 2 100

Campo libre ANSI

SPL max. campo libre
ANSI S3.6-2010 ElI HL méax. de campo libre se consigue sustrayendo el valor RETSPL
seleccionado
Binaural g?:g;ﬁlr; Linea de campo libre
0° 45° 90° 135° 180° correccion 0°-45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL SPL max.
Habla 15 11 9,5 10 13 2 100
Ruido de voz 15 11 9,5 10 13 2 100
Habla WN 17,5 13,5 12 12,5 15,5 2 97,5
SPL max. campo libre
ISO 389-7 2005 El HL max. de campo libre se consigue sustrayendo el valor RETSPL
seleccionado
Binaural 2'(’;:(‘)’;';' Linea de campo libre
0° 45° 90° 135° 180° correccion 0° - 45° - 90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL SPL max.
Habla 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Ruido de voz 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Habla WN 25 -1,5 -3 -2,5 0,5 2 97,5
P )Y
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Campo libre Suecia

SPL max. campo libre
1SO 389-7 2005 El HL max. de campo libre se consigue sustrayendo el valor RETSPL
seleccionado
Binaural E]'(;]:g;ilr; Linea de campo libre
0° 45° 90° 135° 180° correccion 0°-45°-90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL SPL max.
Habla 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Habla WN 25 -1,5 -3 -2,5 0,5 2 97,5
Campo libre Noruega
SPL max. campo libre
ISO 389-7 2005 El HL max. de campo libre se consigue sustrayendo el valor RETSPL
seleccionado
Binaural s’]";‘:garﬁlr; Linea de campo libre
0° 45° 90° 135° 180° correccion 0° - 45° - 90°
RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL | RETSPL RETSPL SPL max.
Habla 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Ruido de voz 0 -4 -5,5 -5 -2 2 100
Habla WN 2,5 -1,5 -3 -2,5 0,5 2 97,5
Campo libre
equivalente
Audiémetro del habla
TDH39 DD45
IEC60645-2 1997 PTB - DTU
ANSI S3.6-2010 2010
Acoplador IEC60318-3 IEC60318-3
Frecuencia Gr-Ge Gr-Ge
125 -17,5 -21,5
160 -14,5 -17,5
200 -12,0 -14,5
250 -9,5 -12,0
315 -6,5 -9,5
400 -3,5 -7,0
500 -5,0 -7,0
630 0,0 -6,5
750
800 -0,5 -4,0
1000 -0,5 -3,5
1250 -1,0 -3,5
1500
1600 -4,0 -7,0
2000 -6,0 -7,0
2500 -7,0 -9,5
3000
3150 -10,5 -12,0
4000 -10,5 -8,0
5000 -11,0 -8,5
6000
6300 -10,5 -9,0
8000 +1,5 -1,5
D-0133817-C — 2024/06 &5
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Valores de atenuacion de
sonido para auriculares
Frecuencia Atenuacioén

TDH39/DD45

con
almohadilla IP30
MX41/AR o
PN 51
[Hz] [dB]* [dB]*

125 3 33
160 4 34
200 5 35
250 5 36
315 5 37
400 6 37
500 7 38
630 9 37
750 -
800 1 37
1000 15 37
1250 18 35
1500 -
1600 21 34
2000 26 33
2500 28 35
3000 -
3150 31 37
4000 32 40
5000 29 41
6000 -
6300 26 42
8000 24 43

*1SO 8253-1 2010

D-0133817-C — 2024/06 &
AD629 — Manual de instrucciones - ES Interacoustics Pagina 63



5.3 Asignaciones de clavijas AD629

Enchufe Conector Clavija 1 Clavija 2 Clavija 3
Red eléctrica Con Neutro Tierra
IEC C6 corriente
Izquierdo y derecho
Audifono Izquierdo y derecho .T:L? .
o 1 2 Tierra Sendal -
Audifono Mascara 6,3 mm Mono
B
Mic.2 .;ETD Tierra Desvio de DC Senial
TF (panel frontal) e
Resp. pac. 6,3 mm Stereo -
CD — Tierra CD2 CD1
TF (panel lateral) 153 Tierra Desvio de DC Sedal
Monitor (panel 3,5 mm Stereo Tierra Derecho Izquierdo
FF1y FF2 T2 Tierra Sefal -
RCA
:Im_’ [E] !EPSB A (4 x Host) m USB B (dispositivo)
1. +5VDC ~ 1. +5VDC
2. Datos - 1 f 2. Datos -
4321 s =3
3. Datos + 3. Datos +
4. Tierra 4. Tierra
LAN Ethernet
1. TX+  Transmitir datos+
ﬁ 1. TX-  Transmitir datos-
1 8 2. RX+ Recibir datos+
W 3. No conectado
4. No conectado
Eﬁg 5. RX+ Recibir datos-
6. No conectado
Conector RJ45 Conector del cable 7. No conectado
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5.4 Compatibilidad electromagnética (CEM)

Este equipo es adecuado en entornos hospitalarios y clinicos salvo en ubicaciones proximas a equipos
quirargicos de alta frecuencia activos y salas con apantallamiento RF de sistemas para imagen de
resonancia magnética, donde la intensidad de las interferencias electromagnéticas es alta.

AVISO: El fabricante define el FUNCIONAMIENTO ESENCIAL de este equipo de la siguiente forma:

Este equipo no tiene RENDIMIENTO ESENCIAL. La ausencia o pérdida de RENDIMIENTO ESENCIAL no
puede generar ningun riesgo inmediato inaceptable

El diagnéstico definitivo debera basarse siempre en conocimientos clinicos.

No utilice este equipo junto con otros equipos, pues podria tener como resultado un funcionamiento
incorrecto. Si fuera necesario utilizarlo de este modo, debe observar el equipo y el otro equipo para
comprobar que estén funcionando de forma normal.

El uso de accesorios y cables diferentes a los especificados o suministrados por el fabricante de este equipo
podria causar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad
electromagnética de este equipo y causar un funcionamiento inapropiado. Se puede encontrar la lista de
accesorios y cables en esta seccion.

No se deben utilizar equipos de comunicaciones RF portatiles (incluidos periféricos tales como cables de
antena y antenas externas) a una distancia inferior de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier pieza de este
equipo, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una
degradacion del rendimiento de este equipo que resultara en un funcionamiento inadecuado.

Este equipo cumple con la norma CEI60601-1-2:2014, clase de emision B, grupo 1.

AVISO: No hay desviaciones del estandar colateral ni de los usos de prestaciones.

AVISO: Todas las instrucciones necesarias para mantener el cumplimiento con respecto a CEM podra
encontrarlas en la seccién de mantenimiento general de estas instrucciones. No es necesario seguir otros

pasos.

Para garantizar el cumplimiento de los requisitos de la CEM, como se especifica en la norma CEl 60601-1-2,
es esencial usar solo los accesorios especificados en la seccion:1.3

Cualquier persona que conecte un equipo adicional es responsable de asegurarse de que el sistema cumpla
la norma CEI 60601-1-2.

El cumplimiento de los requisitos de la CEM, segln se establece en la norma CEIl 60601-1-2, esta
garantizado si los tipos y la longitud de los cables responden a las siguientes especificaciones:

Descripcion Longitud (m) Apantallado (si/no)
Monitor de auriculares 2,9 Si
con micréfono
Conductores 6seos 2,0 No
Auriculares audiométricos 2,0 Si
Micréfono receptor con pinza 1,9 Si
Altavoces de campo libre 0,6+0,9 Si
Interruptor de respuesta del 2,0 Si
paciente
Cable USB 1,9 Si
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Guia y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

El instrumento (AD629) esta indicado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario

del instrumento debe velar por que se use en un entorno de este tipo.

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético: guia

Emisiones de RF Grupo 1 El Instrumento usa energia RF solo para sus funciones internas.

CISPR 11 Por tanto, las emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y no es
probable que ocasionen interferencias en equipos electronicos
cercanos.

Emisiones de RF Clase B El Instrumento es apto para usarlo en todos los entornos

CISPR 11
Emisiones armoénicas En cumplimiento
CEI 61000-3-2 Categoria Clase A

Fluctuaciones de tension/
emisiones de parpadeo
(flicker)

CEI 61000-3-3

En cumplimiento

comerciales, industriales, empresariales y residenciales.

Distancias de separacién recomendadas entre los equipos de comunicacién RF portatiles y

mdviles y el Instrumento.

El Instrumento (AD629) esta disefiado para usarlo en entornos electromagnéticos en los que las interferencias RF estén
controladas. El cliente o el usuario del Instrumento puede contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre los equipos de comunicaciones RF portatiles y mdviles (transmisores) y el Instrumento, segun las
recomendaciones siguientes, y en funcion de la potencia maxima de salida de los equipos de comunicaciones.

. L. . Distancia de separacion en funcién de la frecuencia del transmisor
Potent_:la maxima de §allda [m]
nominal del transmisor De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,7 GHz

W] d=117/P d=117/P d=223/P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

Para los transmisores que tengan una potencia de salida maxima nominal no indicada anteriormente, la distancia de separacién
recomendada d en metros (m) se puede calcular con la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia

maxima de salida nominal del transmisor en (W) que indica el fabricante del transmisor.
Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.

Nota 2: Es posible que estas directivas no se apliquen a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por

la absorcion y reflexién proveniente de las estructuras, los objetos y las personas.
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Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El Instrumento (AD629) esta indicado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el
usuario del Instrumento debe velar por que se use en un entorno de este tipo.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba CEI 60601

Cumplimiento

Entorno electromagnético: guia

Descarga electrostatica
(ESD)

CEI 61000-4-2

Contacto +8 kV

Aire +15 kV

Contacto +8 kV

Aire +15 kV

Los suelos deben ser de madera,
hormigén o baldosa ceramica. Si los
suelos tienen un revestimiento de material
sintético, la humedad relativa debe estar
por encima del 30%.

Inmunidad para campos
de proximidad de
equipos con
comunicaciéon RF
inalambrica

CEI 61000-4-3

Frecuencia de punto 385-
5,785 MHz

Niveles de modulacion
definidos en la tabla 9

Segun se define en la
tabla 9

El equipo por comunicacion RF
inalambrica no deberia usarse cerca de
ninguna de las partes del Instrumento.

Transitorios
rapidos/rafagas
eléctricas

CEI 61000-4-4

+2 kV para los cables de la
fuente de alimentacion

+1 kV para los cables de
entrada/salida

+2 kV para los cables de
la fuente de alimentacion

+1 kV para los cables de
entrada/salida

La calidad de la red eléctrica debe ser la
de un entorno residencial o comercial
tipico.

Sobretensién

CEI 61000-4-5

+1 kV cable a cable

+2 kV cable a tierra

+1 kV cable a cable

+2 kV cable a tierra

La calidad de la red eléctrica debe ser la
de un entorno residencial o comercial
tipico.

Las caidas de tension,
interrupciones breves y
variaciones de tension
en los cables de la
fuente de alimentacién

CEI 61000-4-11

0% UT (100% de caida en
uT)

durante 0,5 ciclos, a 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270y
315°

0% UT (100% de caida en
urt)
durante 1 ciclo

40% UT (60% de caida en
ur)
durante 5 ciclos

70% UT (30% de caida en
uT)
durante 25 ciclos

0% UT (100% de caida en
urt)
durante 250 ciclos

0% UT (100% de caida en
ur)

durante 0,5 ciclos, a 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270 y
315°

0% UT (100% de caida en
urt)
durante 1 ciclo

40% UT (60% de caida en
ur)
durante 5 ciclos

70% UT (30% de caida en
uT)
durante 25 ciclos

0% UT (100% de caida en
urt)
durante 250 ciclos

La calidad de la red eléctrica debe ser la
de un entorno residencial o comercial
tipico. Si el usuario del Instrumento
requiere que se mantenga el
funcionamiento durante las interrupciones
del suministro de la red eléctrica, es
recomendable que el Instrumento reciba
alimentacién de una fuente de
alimentacion no interrumpible o su bateria.

Frecuencia de
alimentacion (50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos de frecuencia de
alimentacién deben estar a unos niveles
propios de una ubicacion en un entorno
comercial o residencial tipico.

Campos radiados en
proximidad cercana -
prueba de inmunidad

CEI 61000-4-39

9 kHz a 13,56 MHz
Frecuencia, nivel y
modulacién definidos en
AMD 1: 2020, tabla 11

Segun se define en la
tabla 11
de AMD 1: 2020

Si el Instrumento contiene componentes
o circuitos magnéticamente sensibles, los
campos magnéticos de proximidad no
deberian ser mayores que los niveles de
prueba especificados en la Tabla 11.

Nota: UT es la tension de la red eléctrica de CA anterior a la aplicacion del nivel de pruebas.
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Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética
El Instrumento (AD629) esta indicado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el
usuario del Instrumento debe velar por que se use en un entorno de este tipo.
Prueba de inmunidad Nivel de prueba de CEI/EN Nivel de cumplimiento | Entorno electromagnético: guia
60601

Es imperativo respetar la distancia de
separacion calculada con la ecuaciéon
aplicable a la frecuencia del transmisor a
la hora de colocar los equipos de
comunicaciones RF portatiles y méviles
con respecto a las piezas del
Instrumento, incluidos los cables.

Distancia de separacion recomendada:

RF conducida 3Vrms 3 Vrms
3,5
6 Vrms 6 Vrms d JP

En bandas ISM (un bandas Vrms

de radio amateur para un
entorno de Atenciéon médica

doméstica).

RF radiada 3V/m 3Vim

CEV/EN 61000-4-3 De 80 MHz a 2,7 GHz d = 22/ De 80 MHz a 800 MHz
10 Vim 10 V/m
De 80 MHz a 2,7 GHz (Si es atenciéon médica d= V/Lm\/ﬁ De 800 MHz a 2,7 GHz

. domeéstica)
Solo para entorno de atencion

médica doméstica
Donde P es la potencia maxima de salida
nominal del transmisor en vatios (V),
segun el fabricante del transmisor, y d es
la distancia de separacién recomendada
en metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos, segun determine
un estudio electromagnético in situ, 2
deben ser inferiores al nivel de
cumplimiento de cada intervalo de
frecuencia ®

Es posible que se produzcan
interferencias en las proximidades de los
equipos marcados con el simbolo
siguiente:

)
NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto
NOTA 2: Estas directivas podrian no aplicarse a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcion y reflexion proveniente de las estructuras, los objetos y las personas.
3Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como estaciones de base de radio (méviles/inalambricas), teléfonos y radios
moviles terrestres, radioaficionados, emisiones de radio AM y FM y emisiones de TV, no pueden predecirse tedricamente con
precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se deberia plantear la posibilidad de
realizar un estudio electromagnético in situ. Si la intensidad de campo medida en el punto en el que se usa el Instrumento supera el
nivel de cumplimiento de RF aplicable indicado anteriormente, se debe observar el Instrumento para comprobar que funciona
correctamente. Si se detecta alguna anomalia en el funcionamiento, es posible que haya que tomar medidas adicionales, como la
reorientacion y el cambio de ubicacion del Instrumento.
P) Sobre el intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad de campo debe ser inferior a 3 V/m.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[] returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

] defective as described below with request of assistance
[] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address to whom Interacoustics may confirm
reception of the returned goods:

[ ] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

! EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction deterioration of
performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has caused or could have caused death

or serious deterioration of health to patient or user. Page 1 of 1
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