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1 Introduccion

1.1 Acerca de este manual
Este manual es valido para el AS608. Este producto esta fabricado por:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Dinamarca

Tel.: +45 6371 3555

Direccién de correo electrénico: info@interacoustics.com
Web: www.interacoustics.com

1.2 Uso previsto

El audiédmetro de Screening AS608 esta disefiado como un dispositivo para examinar la pérdida de la
audicion. 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
examen de pérdida auditiva utilizando este tipo de audidmetro depende de la interacciéon con el paciente. El
resultado de "audicion normal” no debe llevar a ignorar otras contraindicaciones. Sera necesario realizar una
evaluacién audiolégica completa si persisten dudas sobre la sensibilidad auditiva.

El audiometro AS608 esta dirigido unicamente a audiélogos, profesionales de la salud auditiva o técnicos
cualificados para que los usen en entornos silenciosos. Se recomienda que se utilice el dispositivo en un
rango temperatura ambiental de unos 15 a 35 grados Celsius (59 a 95 grados Fahrenheit).
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1.3 Descripcion del producto
El AS608e amplia las funcionalidades del AS608 con las siguientes tres funciones adicionales:

Integracion con PC a través del software Diagnostic Suite. Esto permite transferir los
audiogramas y mostrarlos en el software Windows y almacenarlos en las bases de datos
OtoAccess® o Noah. Diagnostic Suite también incluye funciones de informes e impresion
(similares a las del médulo de software AC440). Consulte el manual de usuario de Diagnostic
Suite para obtener instrucciones sobre como usar la suite de software para PC.

Ademas de las pruebas manuales tradicionales, el AS608e incorpora una prueba de umbral
automatica Hughson Westlake controlada por el paciente que cumple con el estandar ISO 8253.
Cuando se complete la prueba, los resultados pueden recuperarse facilmente desde la memoria
interna del AS608.

La funcion Talk Forward (Transmisién) hace que el AS608e sea facil de utilizar sobre todo en
instalaciones de salas insonorizadas.

El audiometro AS608 se entrega de serie con los siguientes componentes:

Piezas incluidas Auriculares audiométricos DD45 P30451

Pila alcalina 1,5 V 3x
Instrucciones de uso - Manual

AS608e
Diagnostic Suite + OtoAccess® + cable USB
Botén de sefal de paciente APS3

Piezas opcionales Auriculares audiométricos DD65v2'

Auriculares audiométricos DD45 P3100!
Auriculares audiométricos DD45AA"

Auriculares audiométricos TDH39 HBA'
Auriculares audiométricos TDH39 P3045'
Auriculares audiométricos TDH39 P3100!
Auriculares audiométricos TDH39AA"

Auriculares de insercion IP 30!

Kit de accesorios, juego de boligrafos/audiograma
UES18LCPU -050200SPA. Fuente de alimentacién externa, aprobada
por la CE para uso médico

Boton de sefial de paciente APS3!

Bolsa de transporte (TC608)

1 Pieza aplicada segun IEC 60601-1

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

PELIGRO La etiqueta PELIGRO identifica estados o practicas que pueden causar
danos al paciente o usuario.

ADVERTENCIA La etiqueta ADVERTENCIA identifica estados o practicas que podrian
tener como resultado dafios en el equipo.

AVISO se utiliza para hacer referencia a practicas que no ocasionan

AVISO .
lesiones personales.
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2 Desembalaje e instalacion

2.1 Desembalaje y comprobacion

Comprobacion de la caja y el contenido para detectar posibles dafios

Cuando reciba el instrumento, compruebe la caja de transporte por si hubiera indicios de dafios o una
manipulacidon excesivamente brusca. Si la caja estuviera dafiada, se deberia conservar hasta que el
contenido de la caja se hubiera comprobado tanto mecanica como eléctricamente. Si el instrumento tuviera
algun defecto, péngase en contacto con su distribuidor local. Conserve el material de transporte para que lo
compruebe el transportista y se pueda presentar la reclamacién al seguro.

Guarde la caja para futuros envios

El AS608 viene en su propia caja de transporte, especialmente disefiada para el AS608. Conserve esta
caja. La necesitara si tiene que devolver el instrumento al servicio técnico.

Si necesita alguna operacion de servicio, pdngase en contacto con su distribuidor local.

Notificacion de imperfecciones

Realice una comprobacién antes de conectarlo

Antes de conectar el producto, debe comprobarse una vez mas para eliminar toda posibilidad de que se
haya dafiado. Verifique toda la carcasa y los accesorios por si hubiera algun arafiazo o faltara alguna pieza.

Notifique inmediatamente cualquier fallo

Si falta alguna pieza o se detecta cualquier fallo, debe comunicarse esta situacion inmediatamente al
proveedor del instrumento, incluyendo la factura, el nUmero de serie y un informe detallado del problema. En
la parte posterior del presente manual encontrara un “Informe de devolucidon” donde puede describir el
problema.

Utilice el “Informe de devoluciéon” (Return Report)

Tenga presente que si el técnico de servicio no sabe qué debe buscar, podria no encontrar el problema. Por
eso el Informe de devolucidon nos resultara muy valioso y es la mejor garantia para que podamos darle una
solucion satisfactoria al problema.

Almacenamiento
Si debe almacenar el AS608 durante un periodo prolongado de tiempo, asegurese de almacenarlo de
acuerdo con las condiciones especificadas en la seccidon de especificaciones técnicas.

P Y
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2.2 Marcado

En el instrumento puede verse la siguiente marca:

Simbolo Explicacion

Piezas aplicadas de tipo B.

Piezas que se aplican al paciente, que no son conductoras y que se pueden
retirar inmediatamente del paciente.

Consulte 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.

M| >

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

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

0123

Dispositivo médico

Afo de fabricacion

No reutilizar
Las piezas como las fundas auditivas y piezas similares son de un solo uso.

A
s

AS608 - Manual de instrucciones — ES Interacoustics
D-0140756-A 2024/07 Pagina 5



2.3 Instrucciones de seguridad importantes
Lea este manual de instrucciones detenidamente y al completo antes de utilizar el producto

Si este aparato se conecta con uno o mas dispositivos con marcacién CE médica, para formar un sistema
o conjunto, la marcaciéon CE es solo valida también para la combinacién si el proveedor ha emitido una
declaracién indicando que los requisitos en el articulo 12 de la Directiva sobre Dispositivos Médicos se
cumple para la combinacion.

2.3.1 Seguridad del sistema eléctrico
Cuando conecte el instrumento al ordenador, debe tener en cuenta las
siguientes advertencias:
Este equipo esta disehado para conectarse con otro equipo y formar de este
modo un sistema eléctrico médico. Todo equipo externo con conexién 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 relacién 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
CEI 60601-1, edicion 3, clausula 16. Cualquier equipo que no cumpla con los
requisitos de corriente de fuga especificados en la norma CEIl 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
separacion para reducir las corrientes de fuga. Cualquier persona que
conecte un equipo externo a la entrada de sefal, la salida de sefal u otros
conectores, ha creado un sistema eléctrico médico y, por tanto, es
responsable de que el sistema cumpla los requisitos. Si tiene dudas, pongase
en contacto con un técnico médico cualificado o con su representante local.
Si el instrumento 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 separacién (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

2.3.2 Seguridad eléctrica

No modifique este equipo sin la autorizacién de Interacoustics. No desmonte
ni modifique el producto, porque esto podria repercutir en la seguridad y/o el
rendimiento del dispositivo. Para cualquier operacion de servicio, consulte a
personal cualificado.

Para una seguridad eléctrica maxima, desconecte la alimentacion eléctrica
cunado se deje sin utilizar

El enchufe de alimentacion deberia colocarse de forma que sea facil tirar del
enchufe

No utilice cables de extension ni regletas adicionales.

No use el equipo si se muestran dafos visibles.

El instrumento no esta protegido frente a la entrada de agua u otros liquidos.
Si se derrama algun liquido, compruebe el instrumento detenidamente antes

de utilizarlo o devuélvalo al servicio técnico

Ninguna pieza del equipo podra someterse a reparaciones o mantenimientos
mientras se esté utilizando con el paciente.

A
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2.3.3 Peligro de explosion

NO lo use en presencia de mezclas de gases inflamables. Los usuarios
deben considerar la posibilidad de que se produzcan explosiones o fuego si
usan este dispositivo cerca de gases anestésicos inflamables.

NO use el instrumento en un entorno rico en oxigeno, como una camara
hiperbarica, tienda de oxigeno, etc.

Antes de su limpieza, desconecte la alimentacién eléctrica

2.3.4 Compatibilidad electromagnética (CEM)

ADVERTEN
CIA

Aunque el instrumento 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
disminucion de la inmunidad del equipo. Para ver una lista de accesorios,
transductores y cables que cumplen con los requisitos, consulte el apéndice
sobre EMC.

2.3.5 Advertencias — General

ADVERTEN
CIA

AS608 - Manual de instrucciones — ES
D-0140756-A 2024/07

Si el sistema no funciona correctamente, no lo utilice hasta que se hayan
realizado todas las reparaciones necesarias y la unidad se haya probado y
calibrado para un funcionamiento correcto de acuerdo con las
especificaciones de Interacoustics.

No deje caer ni someta de otro modo este dispositivo a impactos. Si el
instrumento resulta dafado, devuélvalo al fabricante para su reparaciéon o
calibracion. No utilice el instrumento si sospecha que tiene algun dafio.

Este producto y sus componentes desempefaran sus funciones de forma
fiable solo cuando se utilicen y se mantengan de acuerdo con las
instrucciones incluidas en este manual, en las etiquetas del producto o en
encartes. No debe usar un producto defectuoso. Asegurese de que todas las
conexiones a los accesorios externos estan aseguradas correctamente. Las
piezas que puedan romperse o perderse o que estén visiblemente gastadas,
deformadas o contaminadas, deben reemplazarse de inmediato por piezas
de recambio limpias y originales fabricadas y distribuidas por Interacoustics.

Puede solicitar a Interacoustics diagramas electronicos, listas de
componentes, descripciones, instrucciones de calibraciéon u otra informacién
que ayude al personal técnico autorizado a reparar las piezas de este
instrumento definidas por Interacoustics como reparables por el personal
técnico.

A
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Ninguna pieza del equipo podra someterse a reparaciones o0 mantenimientos
mientras se esté utilizando con el paciente.

Solo conecte accesorios comprados en Interacoustics. Solo se permite
conectar accesorios al dispositivo que Interacoustics haya clasificado como

compatibles.

Nunca inserte ni utilice en modo alguno el auricular de insercidn 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.

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

Compruebe la calibracion si alguna pieza del equipo esta expuesta a
impactos o a una manipulacién excesivamente brusca.

Los componentes marcados para “un solo uso” estan disefiados para un

unico paciente durante un unico procedimiento, con el posible riesgo de

contaminacion si se reutiliza el componente. Los componentes marcados
para un ‘solo uso’ no estan disefiados para ser reciclados.

Utilice solamente transductores calibrados con el instrumento real.

2.3.6 Factores ambientales

ADVERTEN
CIA

AVISO

Almacenar el instrumento y sus accesorios en un intervalo de temperatura
fuera del especificado en la Seccion 2.1 puede causar dafios permanentes.

No use el dispositivo en presencia de fluidos que puedan entrar en contacto
con algunos de los componentes electrénicos o con el cableado. Si el usuario
sospecha que algunos componentes o accesorios del sistema han entrado en
contacto con fluidos, no debe usar la unidad hasta que un técnico de soporte
autorizado considere que es seguro.

No coloque el dispositivo cerca de una fuente de calor y deje espacio
suficiente alrededor del equipo para garantizar una ventilacion apropiada.

Para evitar fallos del sistema, siga las advertencias pertinentes para evitar virus
informaticos y similares.

Asegurese de usar solo intensidades de estimulo que seran aceptables para el
paciente.

Los transductores (auriculares, conductor éseo, etc.), suministrados con el
instrumento, se calibran para este instrumento; si cambia los transductores sera
necesario volver a realizar la calibracion

Se recomienda que las piezas que estén en contacto directo con el paciente (por
ejemplo, almohadilla para auriculares) se sometan a un procedimiento
desinfectante adecuado entre cada paciente. Esto incluye la limpieza fisica y el
uso de un desinfectante reconocido. Deben seguirse las instrucciones del
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fabricante individual para el uso de este agente desinfectante para proporcionar
un nivel de limpieza apropiado.

AVISO: Como parte de la proteccion de datos, asegurese de cumplir con los siguientes puntos:
1 Utilice sistemas operativos compatibles con Microsoft
2. Asegurese de que el sistema operativo cuenta con todos los parches de seguridad
3. Habilite el cifrado de la base de datos
4. Utilice cuentas de usuario y contrasefas individuales
5. Proteja el acceso fisico y a lared de los equipos con almacenamiento de datos local
6. Utilice software antivirus, firewall y anti-malware
7. Implemente una politica de copias de seguridad apropiada
8. Implemente una politica de conservacion de registros apropiada
9. Asegurese de cambiar cualquier contrasefa de administracion por defecto

24 Funcionamiento defectuoso
En el caso de funcionamiento defectuoso de un producto, es importante proteger a los
pacientes, usuarios y otras personas contra dafios. Por tanto, si el producto a causado o
podria causar potencialmente dicho dafo, debe ponerse en cuarentena de inmediato.
Los funcionamientos defectuosos dafiinos y no dafinos relacionados con el producto o con su
uso deben reportarse de inmediato al distribuidor a través del cual se adquirié el producto.
Recuerde incluir tantos datos como sea posible, por ejemplo, tipo de dafio, numero de serie
del producto, versién de software, accesorios conectados y cualquier otra informacién
relevante.

En caso de muerte o incidente grave en relacién con el uso del dispositivo, el incidente debe
reportarse de inmediato a Interacoustics y a la autoridad nacional competente.

2.5 Eliminacién del producto

Interacoustics se compromete a garantizar que nuestros productos se eliminan de forma segura cuando ya
no son utilizables. La cooperacion del usuario es importante para garantizar esto. Interacoustics por tanto
espera que se sigan las regulaciones para clasificar y eliminar los equipos eléctricos y electrénicos, 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 recuperacién, este deberia usarse para
garantizar la eliminacién adecuada del producto.

A
s

AS608 - Manual de instrucciones — ES Interacoustics
D-0140756-A 2024/07 Pagina 9



3 Primeros pasos - Instalacion y configuracion

3.1 ASG608 - Diccionario del panel de conexiones
Posicién: Simbolo: Funcién:
1 Bateria Portapilas para las tres pilas AA/LR6 (alcalinas)
2 Alimentacion/USB Conector para fuente de alimentacion externa ASA30M
3 Respuesta del paciente  Conexién para el interruptor de respuesta del paciente
APS3.
4 Derecho Conector para auricular derecho DD65.
5 Izquierdo Conector para auricular izquierdo DD65.
5 4 2

©)
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3.2 AS608 - Diccionario del panel de operacion

Posicion: Simbolo: Funcioén:

F1 Derecho Seleccione el auricular derecho. Alternar I/D en AS608e

F2 Izquierdo Selecciona el auricular izquierdo en 608/almacenar umbral
en AS608e

F3 Man/pulso Seleccione Man para que se presente el tono cuando se
activa el interruptor de tono. Seleccione Impulso para
presentar los tonos pulsados cuando se activa el interruptor
de tono.

F4 Tono puro/Warble (tono  Seleccione Tono puro o Tono warble como estimulo.

de frecuencia variable)

1 Hz de frecuencia Selecciona la frecuencia del estimulo.

2 HL dB Ajuste de intensidad

3 Interruptor de tono Presenta el estimulo.

A Tono Indica la presentacién.

B Respuesta Indica la respuesta del paciente.

C Alimentacion Indicacién de la fuente de alimentacion externa/estado de la

externa/estado de la
bateria

bateria.

Iimerccwsﬁts

HL dB

AS608

Screening Audiometer

Tone Switch

Frequency Hz

2 3
A B C
< mm =5
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3.3 Conduccioén aérea

Los niveles de umbral de audicion pueden determinarse presentando sefiales de prueba al sujeto de la
prueba con los auriculares incluidos (conduccién aérea - AC). El objetivo de la audiometria AC es
establecer la sensibilidad de audicion a distintas frecuencias. La prueba puede determinar la pérdida de
AC, pero no puede diferenciar entre una anomalia en el mecanismo conductivo o en el mecanismo
neurosensorial.

Colocacién del auricular:

Retire las gafas y pendientes si es posible y posicione la banda directamente sobre la cabeza. Ponga las
almohadillas de goma de forma que los diafragmas se dirijan directamente a la abertura del canal
auditivo. Tire de los estribos de los auriculares para que estos ajustes perfectamente. Si las almohadillas
no estan bien ajustadas contra los oidos, los resultados de la prueba pueden ser falsos a frecuencias
mas bajas.

Ruido de fondo:

El ruido de fondo también puede producir resultados falsos de la prueba, especialmente en frecuencias
mas bajas. Si es necesario, el DD65 puede equiparse con carcasas sonoreductoras. Péngase en
contacto con el distribuidor para obtener mas informacién.

Instrucciones al sujeto:

Antes de realizar las mediciones del nivel de umbral de audicién, deben darse las siguientes
instrucciones. "Ahora escuchara varios tonos a diferentes niveles de volumen. Pulse el botdn de sefal
cuando escuche un tono y suelte el botén cuando deje de escucharlo”. Si no utiliza el boton de
respuesta, pida al paciente que "levante su mano izquierda o derecha cuando escuche el tono en el oido
izquierdo o derecho".

Determinacion del umbral:
La prueba normalmente se inicia a 1000 Hz en el oido mas sano del paciente con el interruptor I/D
ajustado debidamente.

Familiarizacion:
Presente un tono a 1000 Hz que pueda percibirse facilmente (por ejemplo, 50 dB). Si es necesario,
aumente con pasos de 10 dB hasta que el tono se perciba claramente.

Determinacién del umbral:
El umbral de audicién se define como el nivel mas bajo al cual se escuchan mas de la mitad de los
estimulos. Este umbral se encuentra mediante el siguiente procedimiento.

1) Presente un tono que sea 10 dB inferior al nivel en el cual se termind la familiarizacion.
2) Disminuya el nivel en pasos de 10 dB hasta que la respuesta falle.

3) Aumente el nivel en pasos de 5 dB hasta que el sujeto responda de nuevo.

4) Repita 2) y 3) dos o tres veces hasta que el umbral aparezca al mismo nivel.

Los intervalos de tiempo entre los estimulos deberian variarse para impedir que el sujeto
reaccione al ritmo.

5) Cambie la siguiente frecuencia y repita el procedimiento hasta que se midan todas las
frecuencias. Repita el procedimiento a 1000 Hz. Si la diferencia con el umbral encontrado
previamente es de 5 dB o menos, vaya al otro oido. Si la diferencia es de 10 dB o mas,
repita la prueba a las otras frecuencias hasta que se obtenga una concordancia de 5 dB o
menos.

6) Continde hasta finalizar las pruebas en los dos oidos.
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Procedimiento de examen:

Es comun probar a un nivel de dB para los examenes de audicion preliminares como a menudo se
realiza en colegios y clinicas de atencién primaria. En este caso, deberia seguir los mismos
procedimientos de familiarizacidn e instrucciéon indicados anteriormente, pero presente a un Unico nivel
de dB (es decir, 25 dB) a solo cuatro frecuencias (500, 1000, 2000 y 4000 Hz) en cada oido. En este
caso, simplemente registra una respuesta o no respuesta a las presentaciones de tono individuales a
cada frecuencia.

Umbral automatico:

Ademas de las pruebas manuales tradicionales, el AS608e incorpora una prueba de umbral automatica
Hughson Westlake controlada por el paciente que cumple con el estandar ISO 8253. Cuando se
complete la prueba, puede recuperar facilmente los resultados de la memoria interna del AS608e y
trasferirlos al software para PC Diagnostic Suite y almacenarse en OtoAccess® o Noah.

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

con intervalos de +5 dB o -10 dB. El método Hughson Westlake se usa para obtener automaticamente
los umbrales de tono puro.

Talk Forward
La funcion Talk Forward (Transmisién) hace que sea féacil trabajar con el AS608e sobre todo en
instalaciones de salas insonorizadas.

3.4 Encendery apagar

Para encender el audiémetro, pulse el botén Interruptor de tono (3). Para apagar el audiémetro,
mantenga pulsados los dos botones de rueda giratoria, 1) y 2), simultaneamente durante unos segundos.
El audidmetro se apagara automaticamente tras 1, 2, 3, 4, o 5 minutos dependiendo del ajuste (consulte
la siguiente seccion).

3.5 Presentacion de Tono puro
1) Seleccione la frecuencia deseada con el botdn "Frecuencia".

2) Seleccione la intensidad deseada con HL dB.

3) Presente el tono tocando el Interruptor de tono. Se mostrara una indicacion en la pantalla (consulte a
continuacion).

F1) En AS608: Seleccione el oido derecho. En AS608e: Alterne entre Derecho e Izquierdo.
F2) En AS608: Seleccione el oido izquierdo. En As608e: Almacene el umbral:

F3) Manual o impulso:
Man (Manual): Presentacién manual del tono siempre que se active el Interruptor de tono.

Pulsos: El Tono pulsado se presentara siempre que se active el Interruptor de tono.

F4) Tono puro o warble:
Si se selecciona Tono, los tonos puros se presentaran al sujeto cuando el Interruptor de tono se activa.

Si se selecciona Warble, los tonos warble se presentaran al sujeto cuando el Interruptor de tono se
activa.
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3.6 Funciones especiales del AS608e

Talk Forward (transmision): En el AS608e, Talk Forward (Transmisidn) se activa manteniendo pulsado la
rueda HL db (3).

4 || =
60dBu Talk FW
Right

Al mantener el botdn Interruptor de tono pulsado (3), puede ajustarse el nivel de transmision.

Puede acceder a las siguientes funcionalidades de la tecla F pulsando la rueda giratoria de frecuencia

(1):

« 1 [y
20dBu 1000 Hz

Del All Mot H. Thres  HW

F1: Elimine todos los umbrales guardados en la memoria interna del AS608e.

F2: Guarde el punto de umbral No escuchado.

F3: Muestre los umbrales I/D guardados en la memoria interna del AS608e.

Thresholds

Hz 125 250 500 250
R 20 20 20 20
L 20 20 20 20

Oel Al 4+ =+ Back

F4: Inicie el procedimiento de prueba automatico Hughson Westlake (HW). Consulte el siguiente capitulo
para ver las instrucciones sobre como configurar la prueba HW.

3.7 Pantalla

A)

B)

C)

Tono: Se proporciona un indicador de presentacién de tono en la esquina superior izquierda del
encabezado de la pantalla.

< <« ]
30dBs 1000 Hz 30 dBw. 1000 Hz
II@H Lett  Pulze larble Ilﬁﬂ Left Pulse Warble

Respuesta: Cuando se utiliza el botéon de respuesta APS3, se indica una respuesta en el centro
del encabezado de la pantalla.

<« 11 = < w3
30dBs 1000 Hz 30dBn 1000 Hz
Ilﬁﬂ Left  Pulze Warble lﬁﬂ Left  Pulze Warble

Encender o estado de la bateria: El estado de la bateria del AS608/AS608e se indica en la
esquina superior derecha del encabezado de la pantalla.

El icono cambiara dependiendo de si el instrumento se enciende a través de una fuente de
alimentacién externa (fuente de alimentacion o conexidon USB con un ordenador) o con pilas.

Cuando esta alimentado por pilas, el icono de la bateria cambiara dependiendo del nivel de carga
de la bateria. Cuando las baterias se estén agotando, la pantalla indicara Bateria baja y parpadeara.
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Los ajustes de apagado del instrumento pueden ajustarse a diferentes intervalos de tiempo o

configurarse para que nunca se apague; consulte la seccion Configuracion para obtener mas

informacio

n.

r =% il I L1 fan]

<4 I

a

30dBw 1000Hz 30dBw. 1000Hz

Low Battery

[Z010 Left Fulse Warble

A Left Pulse Warble

3.8 Menu de configuracion del AS608/AS608e

Para acceder al menu de configuracion del AS608/AS608e, pulse F1y F4 simultaneamente durante 2 o

3 segundos.
F1 Cambiar ajuste
F2 Navegar hacia arriba por el menu de configuracion
F3 Navegar hacia abajo en el menu de configuracion
F4 Guardar los ajustes y volver a la pantalla anterior;
consulte a continuacion para obtener mas informacion

Potenciar tono

Setup

g

Fower Up Tone

Pawer Up Ear
Default Intensityw

Right
20 de |

Change 4 +  Sawe

Pulse Cambiar

para alternar entre Manual e Inverso.

Potenciar oido

Setup

[

Fower Up Tone

Default Intensity

E Man [
20 dB |-

Change 4 +

Pulse Cambiar para alternar entre el oido derecho e izquierdo como el oido predeterminado para

Potenciar

Sawve

Intensidad predeterminada

Setup

Fower Up Ear

Default Intensity

Intensity Steps

Change 4

+ Save

La intensidad predeterminada cuando se cambia el lado del oido. Seleccione entre: Desactivada, -10dB,
-5dB, 0dB, 5dB, 10dB, 15dB, 20dB, 25dB, 30dB, 35dB, 40dB, 45dB y 50dB.

AS608 - Manual de instrucciones — ES
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Pasos de intensidad
Setup E“'

Oefault Intensit 20 dB

Intensity Steps 5 dBE
Power Off = Min [

Change 4 + Save

Seleccione entre: 1 dB y 5 dB.

Ajuste de apagado
Setup E’I

Fouer Up Ear Right =

Fulse Length 230mS
IChange 4 -+ Save

Pulse Cambiar para alternar entre Nunca, 1, 2, 3, 4 o 5 minutos.

Longitud del impulso

Setup E’I

Fower Off MHewver AI

Fulse Length z 5
Language Eng. |
IChange 4 +  Sawve

Pulse Cambiar para alternar entre 250 mseg y 500 mseg.

Idioma
Setup l! _;
Fulse Length S00mS ‘I
LCD Contrast o=
IChange 4 +  Sawve

Pulse Cambiar para alternar entre inglés, aleman, espafiol y francés.

Contraste de LCD.

Setup E’I

]

LaniuaEe EnE.
|

Frequencies... =
IChange 4 -+ Save

Pulse Cambiar para alternar entre los ajustes que varian de 0 (muy brillante) a 6 (muy oscuro).

Prueba HW (solo en el AS608e)
Setup 3
LCO Contrast o f=
Frequencies... =

Change 4 -+ Save
Pulse Cambiar para ir a la configuraciéon del procedimiento de prueba automatica Hughson Westlake

(HW).
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HW Condition 2 -3
Hl Frequencies...

Change 4 -+ Sawve

x

Pulse Cambiar para alternar entre activar/desactivar Familiarizacion. La familiarizacion se utiliza para

entrenar al paciente.
Setup E’

.

Hul Faniliariz ation of f
HlW Condition 2 =3

HW Frequencies... -
Change 4 +  Sawve

Pulse Cambiar para alternar entre "2 respuestas correctas de 3 respuestas” y "3 respuestas correctas de
5 respuestas". Las condiciones usadas antes de ir a la siguiente frecuencia.
Setup E"

Hi 125 Hz
HW 250 Hz off
HW 25 Hz OFf |

Change 4 -+ Sawve

Seleccione las frecuencias que desea incluir en la prueba HW. Pulse Cambiar para alternar entre
activar/desactivar las frecuencias.

Pulse Guardar para volver al menu de configuracion principal de HW.

Frecuencias HW

Setup E’I

Hu Tezt, =
License.. =

IChange 4 +  Sawve I

Pulse Cambiar para acceder al rango de frecuencia predeterminado desde 125Hz a 8kHz para el
funcionamiento diario.

Setup E’I

On EI
250 Hz an
200 Hz On

IChange 4 +  Sawve

Puede cambiar siete frecuencias: 125, 250, 750, 1.500, 3.000, 6.000 y 8.000.

Pulse Cambiar para alternar entre activado y desactivado.

HW sobre tiempo
Setup E"

Hul Freauencieg... =
Hl Rnd Time 10 s B

Change 4 +  Sawe

Pulse Cambiar para configurar los estimulos sobre el tiempo a 1 0 2 segundos.
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Tiempo aleatorio de HW desactivado
Setup E"

HU Frequencies...
HU On Time 15
HlW End Tine = |

Change 4 4+  Sawe

Pulse Cambiar para configurar el tiempo aleatorio. El tiempo aleatorio puede configurarse entre 0 y 1,6
segundos.

Limite inferior de HW

Setup F’

HU 0 Time 2= [
Hll Bandam time of f 16 =

top lewvel

Change 4 +  Sawe |

Pulse Cambiar para configurar el limite inferior y determinar cuando pasar a la siguiente frecuencia. El
limite inferior puede configurarse entre -10 y 20 dB.
Pulse Guardar para volver al menu de configuracion principal.

Licencia.

Setup E’I

. .
Fiequencies...

About... F
IChange 4 +  Sawve I

Pulse Cambiar para acceder a la clave de licencia del instrumento AS608/AS608e.

License Kew II _;

00241464
HWGEZTSE3HEDEZ0EEMH
0k

Ichange Save

Pulse Cambiar para introducir y/o modificar la clave de licencia del instrumento AS608/AS608e.
Utilice el botén 2 para cambiar la letra y el boton 1 para mover el cursor
Pulse Guardar para volver al menu de configuracion principal.

Acerca de

Setup E’I

]

Frequencies...
License...

i

IChange 4 +  Sawve I

Pulse Cambiar para acceder a la informacién en la seccion Acerca de.
AIE0ED ver 102

T
S —

Back

Pulse Volver para volver al menu de configuracidn principal.

Pulse Guardar para volver a la pantalla de medicién del AS608/AS608e.
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3.9 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 comprobacién, que es una funcion disefiada
para ayudarle a identificar la integridad del software. Funciona comprobando el contenido del archivo y la
carpeta de la versidon de software. Esto se hace usando el algoritmo SHA-256.

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

Fy 39
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4 Cuidado y mantenimiento

41 Procedimientos de mantenimiento general

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

Se recomienda que se realice como minimo una revision anual del dispositivo para asegurarse de que
las propiedades acusticas, eléctricas y mecanicas sean las adecuadas. Esto se debe realizar en un taller
con expertos para asi garantizar un servicio y reparacién adecuados.

Ninguna pieza del equipo podra someterse a reparaciones o mantenimientos mientras se esté utilizando
con el paciente.

Antes de conectar el equipo a la red eléctrica, asegurese de que la tensién de la red local se
corresponda con la tension mostrada en la etiqueta del dispositivo.

Verifique que no haya ningun dafio en el aislamiento del cable de alimentacién o de los conectores y que
no esté expuesto a ningun tipo de carga mecanica que pudiera ocasionar algun tipo de dafo.

Para una seguridad eléctrica maxima, desconecte todo equipo que funcione con red eléctrica cuando no
esté en funcionamiento.

No coloque el dispositivo cerca de una fuente de calor y deje espacio suficiente alrededor del equipo
para garantizar una ventilacion apropiada.

Para garantizar la fiabilidad del dispositivo se deben llevar a cabo mediciones bioldgicas periddicas en
una persona de la cual ya se tengan datos. Esta persona podria ser el propio operador.

Si la superficie del equipo o sus piezas estan sucias, se podran limpiar con un pafio suave que puede
llevar una pequena solucion de agua con detergente para lavavajillas o algo similar. Evite el uso de
disolventes orgénicos y aceites aromaticos. Desconecte siempre el enchufe de alimentacién de red
durante el proceso de limpieza y tenga especial cuidado de que no entre liquido alguno en el interior del
equipo o de sus accesorios.

Después de cada revision se debe realizar una limpieza apropiada de las piezas que entran en contacto
con pacientes para asegurarse de que no haya contaminacion alguna. Se deben tener en cuenta las
precauciones generales para evitar la transmisién de enfermedades de un paciente a otro. Si las
almohadillas o las fundas estan contaminadas, se recomienda retirarlas del transductor antes de
proceder a la limpieza. Utilice agua para una limpieza frecuente y un desinfectante suave para una
limpieza periédica mas profunda. Evite el uso de disolventes organicos y aceites aromaticos.

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

3
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4.2 Como limpiar los productos de Interacoustics

Si la superficie del instrumento o alguno de sus componentes estuvieran contaminados, se podrian
limpiar con un pafio suave humedecido con una solucidon suave de agua y lavavajillas o similar. Evite el
uso de disolventes organicos y aceites aromaticos. Desconecte siempre el cable USB durante el proceso
de limpieza, y tenga cuidado para que no entren liquidos en el instrumento ni 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

¢ No permita que el liquido entre en contacto con las partes metalicas del interior de los
auriculares externos o de insercion

¢ No lo limpie con una autoclave, ni esterilice ni sumerja el instrumento ni ningln accesorio en
liquido

e No use objetos so6lidos ni con punta para limpiar las piezas del instrumento ni de los accesorios

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

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

Soluciones recomendadas para la limpieza y desinfeccion:
e Agua templada con una solucién de limpieza suave y no abrasiva (jabon)

Procedimiento:
e Limpie el exterior del instrumento con un pafio sin pelusas ligeramente empapado en una
solucion detergente.
e Limpie las almohadillas, el interruptor manual del paciente y demas piezas con un pafio 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.

4.3 Acerca de las reparaciones
Interacoustics solo se considera responsable de la validez de la marca CE, los efectos en materia de
seguridad, fiabilidad y 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. lainstalacién eléctrica de la sala en cuestion cumple con los requisitos apropiados; y
4. el equipo lo utilice solamente personal autorizado de acuerdo con la documentacién
proporcionada por Interacoustics.

El cliente se podra en contacto con el distribuidor local para determinar las posibilidades de
asistencia/reparacion incluyendo la 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 el
componente/producto para su asistencia o reparaciéon a Interacoustics.

4.4 Garantia

Interacoustics garantiza que:

e EI AS608 esta libre de defectos en cuanto a fabricacidn y materiales en condiciones normales
de uso y servicio durante un periodo de 24 meses a partir de la fecha de envio de
Interacoustics al primer comprador

e Los accesorios no presentan 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.
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Si durante el periodo de garantia aplicable algun producto necesitara alguna reparacion, el comprador
debera comunicarselo directamente al servicio local de Interacoustics para que este determine las
instalaciones de reparacion apropiadas. La reparacion o sustitucidn se realizara a cargo de
Interacoustics, en virtud de los términos que se especifican en esta garantia. El producto que requiera
reparacion se debe devolver rapidamente, en un embalaje adecuado y a portes pagados. La pérdida
o los dafios en el envio de devolucion a Interacoustics seran a riesgo del comprador.

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

Esto se aplicara 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 que:
e reparado por cualquier persona que no sea un representante técnico autorizado de
Interacoustics;
e alterado de ninguna forma que, en opinién 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 cualquier 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
obligacion 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, EXPLICITA O IMPLICITA,
INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION A UN OBJETIVO O
APLICACION DETERMINADOS.
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5 Especificaciones técnicas generales

Normativas:
Cumple o supera EN 60645-1 tipo 4 y ANSI S3.6
Normativas de seguridad: EN 60601-1, Clase I, tipo B.
CEM: EN 60601-1-2

Calibracion:
PTB/DTU informe 2009 (DD45)
ISO 389-1 1998, ANSI S3.6-2010 (TDH39)
PTB 1.61-4091606 2018 & AAU 2018 (DD65v2)

Marca CE de instrumentacién médica:
La marca CE es combinacién con el simbolo MD indica que Interacoustics A/S cumple con todos
c € los requisitos de la Regulacion de dispositivos médicos (UE) 2017/745 Anexo |.
o123 | La aprobacion del sistema de calidad la realiza TUV, numero de identificacion 0123.

Frecuencias e intensidades:

Frec. Hz. AC, dB HL
125 70
250 90
500 100
750 100
1000 100
1500 100
2000 100
3000 100
4000 100
6000 100
8000 90

Entradas: Tono
Tono warble +5%, 5 Hz (modulacién de frecuencia de onda sinusoidal real)

Salidas: Izquierda y derecha.

Presentaciéon de tono:
Manual o inversa (se selecciona en el menu Configuracion).
Multiples impulsos 250 o 500 mseg (se selecciona en el menu Configuracién).

Talk forward (transmision):

Micréfono de transmisién vocal integrado. 0-110dB SPL. Ajustable continuamente en el panel de
operaciones.

Umbral automatico:
Procedimiento Hughson Westlake controlado por el paciente segun ISO 8253-1.

Funciéon de almacenamiento:
Boton de almacenamiento en tecla (clave F) y memoria interna para AC I/D. Las mediciones

almacenadas pueden verse en la pantalla integrada o trasferirse al PC usando el médulo de
software para audiograma Diagnostic Suite.

Py
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Software/interfaz del PC:
El software para PC Diagnostic Suite con funciones avanzadas para la creacion
de informes e impresiones. Compatible con NOAH y OtoAccess™.

Distorsion:
Tipica 0,3% a intensidad completa.
1% maximo a intensidad completa.

Duracién de subida/bajada:
35 mseg, normalmente.

Indicadores en el encabezado de la pantalla:
Tono activado.
Respuesta del paciente.
Estado de alimentacién/bateria

Pilas:
3 de tamafio AA, tipo alcalino.
Interruptor automatico de encendido y apagado de la pila.
Indicador automatico del estado de la pila.

Vida de la bateria:
En modo de espera: 6 meses
Presentaciones de tono: 70,000

Fuente de alimentacion externa (a través de conector USB):
Acepta 5 VDC - minimo 150 mA
El UES18LCPU -050200SPA recomendado (5 voltios, 2A) esta aprobado con el AS608/AS608e.
UES18LCPU-050220SPA: Entrada 100-240VAC 50/60 Hz, 500 mA, salida 5,0 V 2,0 A. (Clase )

Fabricacion:
Armario plastico

Dimensiones:
AxDxAI: 22,5 x 18 x 5,5 cm/8,9 x 7,1 x 2,2 pulg.

Peso: 1,0 kg - incluyendo baterias y auricular.
1,6 kg — incluyendo bolsa de transporte TC608, auriculares con reduccién de ruido Peltor, graficos
de audiograma, etc.

Entorno de funcionamiento:
Temperatura: 15-35°C/59-95°F.
Humedad relativa: 30-90 %.
Presion de aire 98 kPa a 104 kPa
Altitud maxima: 2000 m/6561 ft por encima del nivel del mar

Entorno de almacenamiento:
Temperatura: 0-50°C/32-122°F.
Humedad relativa: 10-95 %.

Entorno de transporte:
Temperatura: -20-50°C/-4-122°F.
Humedad relativa: 10-95 %.

Requisitos del ordenador:
Debe cumplir con CEI 60950-1.
Equipado con conexién USB.

ry 3\
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5.1

Valores de umbral equivalentes de referencia para transductores

Estandar de TDH39 TDH39 DD65 v2 DD45
calibracion |50 389-1: 1998 | ANSI S3.6: 2004 | ANSI S3.6 208 Informe de
prueba PTB
1.61- 4039503/09
Estandarde | IEC60318-3: ANSI 9A IEC60318-1 IEC60318-3:
acoplador 1998 1998
Frecuencia [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa] [dB re. 20 pPa]
[Hz]
125 450 45,0 30,5 475
250 255 255 17 27,0
500 11,5 11,5 8 13,0
750 7,5 8,0 55 6,5
1000 7.0 7.0 45 6,0
1500 6,5 6,5 2,5 8,0
2000 9,0 9,0 2,5 8,0
3000 10,0 10,0 2 8,0
4000 9,5 9,5 9,5 9,0
6000 15,5 15,5 21 205
8000 13,0 13,0 21 12,0

5.2 Configuracion de nivel de audicion maximo en cada frecuencia de prueba

Hz de Conduccién Conduccién Conduccién
frecuencia aérea aérea aérea
TDH39 DD65 v2 DD45
125 70 70 70
250 90 90 90
500 100 100 100
750 100 100 100
1000 100 100 100
1500 100 100 100
2000 100 100 100
3000 100 100 100
4000 100 100 100
6000 100 85 100
8000 90 70 90
&
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5.3 Asignaciones de clavijas

Entradas Connector type Electrical properties

Power Conector USB
USB 1.1 com. Conector USB
Respuesta del  Jack, 6,3mm

paciente estéreo
Salidas:

Auriculares, Jack, 6,3mm
lzquierda/ mono
Derecha

5V

Impedancia de 90Q

Acepta jack de

6,3 mm mono y estéreo

Utiliza funda + punta o anillo + punta para respuesta. Punta 3,3V a

través de 1KQ.
mono.

Tension:
Impedancia de
carga min.:

Impedancia de
salida:

Impedancia total 6,75KQ para estéreo, 6,25KQ para

Hasta 3V rms. por 10Q) de carga

50

0,5Q

Utiliza funda y punta con jack mono 6,3 mm.

Conexion:
Otras especificaciones
eléctricas:
Warble 5 Hz sinusal, 5% modulacion
AR
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5.4 Compatibilidad electromagnética (CEM)

Este equipo es adecuado en entornos hospitalarios y clinicos salvo en ubicaciones proximas a equipos
quirtrgicos 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 diagndstico 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 disminucion 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
degradacién del rendimiento de este equipo que resultara en un funcionamiento inadecuado.

Este equipo cumple con la norma CEI60601-1-2:2014, clase de emisién 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 seccidon de mantenimiento general de estas instrucciones. No es necesario seguir otros
pasos.

AVISO: Si no se conecta un Equipo electrénico no médico (equipo de tecnologia de informacion tipico), es
la responsabilidad del operador asegurar que este equipo cumple con los estandares aplicables y que el
sistema en su totalidad cumple con los requisitos EMC. Los estandares usados comunmente para el equipo
de tecnologia de informacion de prueba EMC y equipos similares? son:

Prueba de emisiones

EN 55032 (CISPR 32) Compatibilidad electromagnética de equipo multimedia - Requisitos de emisién
EN 61000.3.2 Compatibilidad electromagnética (CEM) - Limites de emisiones de corriente
armonica
(Solo CA, corriente de entrada de equipo inferior a o igual a 16 A por fase)
EN 61000.3.3 Compatibilidad electromagnética (CEM) - Limites - Limitacion de cambios de

tension, fluctuaciones de tensién y destello en sistemas publicos de suministro de
baja tension (CA solo, corriente de entrada de equipo inferior a o igual a 16 A por
fase)

Prueba de inmunidad

EN 55024 (CISPR 24) Equipo de tecnologia de la informacion - Caracteristicas de inmunidad - Limites y
métodos de medicién

2 Los productos incluyen ordenador personal, PC, tablet, portatil, notebook, dispositivo mévil, PDA, hub de
Ethernet, router, Wi-Fi, periférico de ordenador, teclado, ratén, impresora, plotter, almacenamiento USB,
almacenamiento en disco duro, almacenamiento en estado sélido y mucho mas.
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Para garantizar el cumplimiento de los requisitos de la EMC, como se especifica en la norma CEI 60601-1-

2, es esencial usar solo los accesorios siguientes segun proceda:

Pieza Fabricante Modelo
Auriculares RadioEar DD45
Auriculares RadioEar DD65v2
Auriculares RadioEar IP30
Interruptor de respuesta del RadioEar APS3
paciente

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, segun 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:

Descripcién Longitud Apantallado (si/no)
Auriculares audiométricos 2,0 Si
Interruptor de respuesta del 2,0 Si
paciente
Cable USB 2,0 Si
Fy 9
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Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El AS608 esta disefiado para usarlo en un entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario del AS608 debe velar
por que se use en un entorno de este tipo,

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético: guia

Emisiones de RF Grupo 1 EI AS608 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 electrénicos
cercanos.

Emisiones de RF Clase B El AS608 es apto para usarlo en todos los entornos comerciales,

CISPR 11 industriales, empresariales y residenciales.

Emisiones armonicas No aplicable

CEI 61000-3-2

Fluctuaciones de tension/ No aplicable

emisiones de parpadeo (flicker)

CEI1 61000-3-3

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicacion RF portatiles y méviles y el
AS608.

El AS608 esta disefiado para usarlo en entornos electromagnéticos en los que las interferencias RF estén controladas. El cliente o el usuario
del AS608 puede contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de
comunicaciones RF portatiles y mdviles (transmisores) y el AS608, segun las recomendaciones siguientes, y en funcién de la potencia
maxima de salida de los equipos de comunicaciones.

. L. . Distancia de separacion en funcion de la frecuencia del transmisor
Potencfla maxima de _sallda [m]
nominal del transmisor De 150 kFz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,7 GHz
Wi d=1,17VP d=1,17VP d=2,23VP
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 separacion

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 reflexion proveniente de las estructuras, los objetos y las personas.
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El AS608 esta disefiado para usarlo en un entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del AS608 debe

velar por que se use en un entorno de este tipo,

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba CEIl 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 serde 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
comunicacion RF

Frecuencia de punto 385-
5,785 MHz

Segun se define en la tabla

El equipo por comunicacién RF inalambrica
no deberia usarse cerca de ninguna de las

inaldambrica Niveles de modulacion 9

definidos en la tabla 9 partes del AS608.
CEI 61000-4-3
Transitorios *2 kV para los cables de la No aplicable

rapidos/rafagas eléctricas

CEI 61000-4-4

fuente de alimentacion

+1 kV para los cables de
entrada/salida

+1 kV para los cables de
entrada/salida

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

Sobretension

+1 kV cable a cable

La calidad de la red eléctrica debe serla de

CEIl 61000-4-5 +2 KV cable a tiera No aplicable un entorno residencial o comercial tipico.
0% UT (100% de caida en
um)
durante 0,5 ciclos, a 0, 45,
90, 135, 180, 225,270y 315°
0, 0, i,
Las caidas de tension %’)UT (100% de caida en La calidad de la red eléctrica debe serla de
interrupciones brevesgl durante 1 ciclo un entorno residencial o comercial tipico. Si
variaciones de tension en el usuario del AS608 requiere que se
los cables de la fuente de 40% UT (60% de caida en N licabl mantenga el funcllonamlgnto durlante las
alimentacion uT) o aplicable |nterrng|ones del suministro de la red
durante 5 ciclos eléctrica, es recomendable que el AS608
CEI 61000-4-11 reciba alimentacion de una fuente de
70% UT (30% de caida en alimentacion no interrumpible o su bateria.
um)
durante 25 ciclos
0% UT (100% de caida en
uT)
durante 250 ciclos
Frecuencia de alimentacién Los campos magnéticos de frecuencia de
(50/60 Hz) alimentacion deben estar a unos niveles
30 A/m 30 A/m

CEI 61000-4-8

propios de una ubicacién 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 AS608 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 tensién de la red eléctrica de CA anterior a la aplicacién del nivel de pruebas.
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El AS608 esta disefiado para usarlo en un entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del AS608 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 ecuacién
aplicable a la frecuencia del transmisor a la
hora de colocar los equipos de
comunicaciones RF portatiles y mdviles con
respecto a las piezas del AS608, incluidos
los cables.

Distancia de separacion recomendada:

RF conducida 3 Vms 3 Vrms
CEI/EN 61000-4-6 De 150kHz a 80 MHz
6 Vrms 6 Vrms d= 35 VP
Vrms
En bandas ISM (un bandas de
radio amateur para un entorno
de Atencion médica doméstica).
RF radiada 3 Vim 3Vim
CEI/EN 61000-4-3 De 80 MHz a 2,7 GHz d= %\/ﬁ De 80 MHz a 800 MHz
m
10 V/im 10 V/im
De 80 MHz a 2,7 GHz (Sies atencion médica | d =——P De 800 MHza 2,7 GHz
doméstica) m

Solo para entorno de atencion
médica domeéstica

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, ® 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
reflexién 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 AMy FM y emisiones de TV, no pueden predecirse tedricamente con precision. Paraevaluar
el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se deberia plantearla posibilidad de realizarun estudio electromagnético
in situ. Sila intensidad de campo medida en el puntoen el que se usa el AS608 supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable indicado
anteriormente, se debe observarel AS608 para comprobar que funciona correctamente. Si se detectaalguna anomalia en el funcionamiento,
es posible que haya que tomar medidas adicionales, como la reorientacion y el cambio de ubicacién del AS608.
% Sobre el intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad de campo debe serinferiora 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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