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ABOUT THIS MANUAL

READ THIS OPERATING MANUAL BEFORE ATTEMPTING TO USE THE
INSTRUMENT.

This manual is valid for the Model 170 (applies from firmware version
2N22 onwards — please refer to section 1.3).

This product is manufactured by:
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Reino Unido
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1 Introduccién

Gracias por comprar un audiémetro Amplivox. El Modelo 170 es un
audiémetro automatico de deteccidn, el cual le ofrecera muchos afios de
servicio fiable, siempre y cuando se use correctamente.

1.1 Aplicaciones sugeridas

El Modelo 170 esta disefiado para ser utilizado por parte de practicantes
en general, personal de salud ocupacional y profesionales de la salud
infantile y es el instrumento ideal para grupos de atencion primaria,
colegios e industria. El audiémetro también puede ser usada para
audiometria manual, pero no esta destinado para su uso por los
especialistas de audicién para determinar la magnitud y el alcance de la
deficiencia auditiva de un paciente.

Los resultados del examen se pueden imprimir utilizando la impresora o
transferir a un ordenador que ejecuta las aplicaciones Amplivox Audibase
o Amplivox AudiView

1.2 Desembalar

Compruebe el contenido de la caja con respecto a la nota de entrega para
asegurarse de que se incluyen todos los articulos pedidos. Si no hay algo,
por favor contacte con el distribuidor que le ha suministrado el
instrumento o con Amplivox si lo ha comprado directamente.

Por favor, guarde el carton original y los envases para transportar el
instrumento para la calibracion anual o reparacion.

1.3 Firmware version
This operating manual is for firmware versions 4v47 onwards. To check

the version of firmware on your audiometer press and hold the MENU
button followed by the TALKOVER button.

Lo
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1.4 Contenido estandar

Audiémetro Modelo 170 Auriculares audiométricos

Bolsa de transporte Pulsador de respuesta del paciente
Adaptador de la red eléctrica  Tarjetas de audiograma

Manual de instrucciones Certificado de calibracion

Software AudiView
1.5 Accesorios opcionales

Tarjetas adicionales de audiogramas

Software Audibase Cable USB
Impresoras Cables para impresion
Audiocups (audifonos reductores de ruido)

2 Instrucciones de seguridad importantes

El instrumento Modelo 170 debe utilizarse
Unicamente por profesionales cualificados para
realizar pruebas audiométricas. Esta destinado a un
uso pasajero como herramienta de deteccion.

2.1 Precauciones

POR FAVOR LEA EL MANUAL DE INSTRUCCIONES ANTES DE
USAR EL AUDIOMETRO.

En cumplimiento con las normas IEC 60601-1 de seguridad y IEC 60601-
1-2 de compatibilidad electromagnética el audiémetro esta disefiado para
ser utilizado solamente con el adaptador de corriente suministrado, que
cuenta con aprobacion médica y que se especifica como parte de este
equipo. No utilice ningln otro tipo de adaptador de corriente con este
instrumento. Consulte la Seccidn 12 para conocer el nUmero de
stock del adaptador.

El Audiémetro es para usarlo Unicamente en interior y sélo en la forma en
gue se describe en este manual.

Los transductores suministrados con el audiometro estan especificamente
calibrados con éste, si son reemplazados serd necesario calibrarlos de

nuevo.
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No sumerja la unidad en ningun tipo de fluido. Consulte la Seccién 8 de
este manual para conocer el procedimiento de limpieza apropiado para
este instrumento y sus accesorios.

No utilice el instrumento en un ambiente con exceso de oxigeno o en
presencia de mezclas anestésicas inflamables u otros agentes
inflamables.

Evitar que el aparato se caiga o0 se golpee con otro objeto, si esto sucede,
envielo al fabricante para que lo reparen o calibren. No usar el aparato si
se sospecha que tiene algun dafio.

El aparato debe ser almacenado y utilizado en un lugar que redna las
caracteristicas especificadas de temperatura, presion y humedad (ver
Secciones 7y 9).

No intente abrir, alterar o reparar el instrumento. Ante cualquier necesidad
de reparacion o servicio, remita el instrumento al fabricante o distribuidor.
La apertura del aparato anulard la garantia.

2.2 Sobre la Compatibilidad Electromagnética (CEM)

El equipamiento médico eléctrico necesita una precaucion especial en
relaciéon al CEM y necesita que se instale y se ponga en funcionamiento
segun la informacion suministrada sobre CEM en el Anexo 1. Esta guia
informa acerca del ambiente electromagnético en el que se debe utilizar
el instrumento.

Equipos portatiles y moviles de radio frecuencia pueden afectar a los
equipos médicos eléctricos. Por tanto, el aparato no debe utilizarse de
manera adyacente o almacenarse junto a otros equipos. Si esto fuese
necesario, el audidmetro deberia observarse para verificar su normal
funcionamiento.

2.3 Operacion de lared eléctrica
El audiémetro esta disefiado para un funcionamiento continuo y se

alimenta mediante un adaptador de corriente el cual se suministra y que
se especifica como parte del equipo.
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Todas las demas conexiones deben realizarse antes de conectar el cable
de salida del adaptador en el enchufe marcado como POWER en la parte
trasera del audiometro. Conecte la fuente de corriente; tanto el indicador
del adaptador como el indicador de POWER en el audiémetro se
iluminaran en verde, mostrando que el instrumento esté listo para usarse.

La salida del adaptador de corriente esta equipada con una proteccién de
circuito eléctrico. En caso de sobrecarga el adaptador se apagara y al
igual que la luz del indicador. Cuando el fallo se solucione, el adaptador
volvera a funcionar normalmente.

La entrada al adaptador de corriente esta protegida con un fusible no
reemplazable. Si se produce un fallo, el adaptador no funcionara.

El audiémetro debe ubicarse en un lugar accesible para conectar el
adaptador de corriente facilmente.

Si se requiere una fuente de alimentacion de repuesto, pdngase en
contacto con su distribuidor o Amplivox.

2.4 Conexiones del audiémetro
Todas las terminales y conexiones importantes estan etiquetadas para

asegurar su correcta identificacion y conexion segun la tabla que a
continuacion se presenta:

Etiqueta del Tipo de Conector Cdodigo Parte Conectada Notas
conector de Color
RIGHT 6.3mm jack Rojo Auriculares de conduccién
LEFT 6.3mm jack Azul aérea*
PRINTER RJ12 socket (6-way) Impresora * Ver
2.5
uUsB Conector USB Puerto USB para PC \Z/%r
N/A 6 pin mini DIN Puerto reservado; Amplivox | Ver
diagnéstico abajo
POWER 2.5mm jack Adaptador principal AC/DC
alimentacion *
RESPONSE 6.3mm jack Negro interruptor para respuesta
del paciente *
Los nimeros de partes relevantes estan indicadas en la Seccién 12.
4
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Nota en relacion con el conector “6-pin mini DIN”:
Se trata de una toma restringida para el uso restringido por parte de
Amplivox. No se permite el acceso del usuario.

Las partes marcadas con * solo conectarlas con los
accesorios suministrados por Amplivox o un
distribuidor de Amplivox. Estos accesorios han sido
probados para usarse con el audiémetro Modelo 170
conforme al cumplimiento de los estandares IEC
60601-1y IEC 60601-1-2. El uso de otros accesorios
gue no sean los especificados, pueden comprometer
el cumplimiento de estas normas. Para otros
enchufes, remitirse al Anexo 2.

2.5 Transmision de datos alaimpresora

Consulte el Anexo 2 para obtener informacion
importante sobre la conexidn de equipos eléctricos
no médicos a equipos eléctricos médicos.

El audiémetro puede mejorarse con una opcién que permite la conexién a
una o tres impresoras térmicas portatiles disefiadas para imprimir
resultados de pruebas audiométricas (ver 3.8). Se debe utilizar el cable
indicado para cada impresora, la cual se suministra en esta opcion.

Tras la recepcion de la impresora, se debe cargar inicialmente un minimo
de 15 horas antes de utilizarse.

2.6 Transferencia de datos a un ordenador
Consulte el Anexo 2 para obtener informacion

importante sobre la conexion de equipos eléctricos
no meédicos a equipos eléctricos médicos.

El audiémetro se suministra con software que permita la conexién a un
ordenador para la transferencia de los resultados de pruebas (ver Seccion
3.9). Se debe utilizar el cable USB designado lo que esta disponible a
partir Amplivox (ver Seccion 12).
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3 Uso del Audiémetro

3.1 Encendido y apagado del audiémetro

Presionar la tecla (!) situada en panel posterior. No se requiere
precalentamiento previo. La pantalla mostrard brevemente el modelo y el
tipo de auriculares en uso actualmente.

En la pantalla se presentara como se muestra en el apartado 3.3.

Para apagar, apretar y mantener pulsado la tecla MENU seguido de la
tecla YES (RIGHT), luego suelte ambos controles.

3.2 Prueba del pulsador de respuesta del paciente.

Presione el interruptor de respuesta del paciente y la luz marcada con la
palabra RESPONSE (a la derecha de la pantalla) se iluminaré en verde.

3.3 Pantalla del audiémetro

Al iniciarse el aparato, la pantalla muestra las siguientes opciones por
defecto:

SIGNAL dBHL FREQUENCY Hz
30dB 1kHz
< > < >

Esto indica que al presionar la tecla PRESENT se le presentara al oido
indicado un tono de 30dBHL a una frecuencia de 1kHz (1000Hz). Al
iniciar la operacion, el audiometro selecciona por defecto el oido
izquierdo.

Lo
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3.4 Controles del audiémetro
3.4.1 Teclas multifuncién

Varias teclas en el audiometro tienen funciones diferentes dependiendo
del modo de operacién. Son: MENU (OFF), PRINT (RESET), LEFT (NO),
RIGHT (YES), AUTO (RESULTS) y FREQUENCY < = (MENU SELECT).
Su uso se describe a continuacion.

3.4.2 MENU

Apretar y mantener pulsado la tecla MENU para acceder a las opciones
siguientes. Utilice las teclas MENU SELECT para desplazarse por las
opciones disponibles y luego el NO, YES o SIGNAL con las teclas & 1t
para seleccionar una accién o modificar un ajuste. Suelte la tecla MENU
para iniciar la accion o guardar la configuracion modificada y volver a la
pantalla principal.

Opciones de menu Descripcién

Switch off?: (Desconectar) Como se describe en la Seccién
3.1

Clear test?: Presionar YES y soltar la tecla MENU para

borrar los resultados mostrados (véase 3.5)

Save audiogram to (1): Use la tecla de movimiento SIGNAL ¢ 1t para
seleccionar la ubicacion de almacenaje y
presiones YES para guardar la informacién
después suelte la tecla MENU

Load audiogram no (1): Use la tecla de movimiento SIGNAL { {1 para
seleccionar la ubicacion de almacenaje y
presiones YES para cargar la informacion
después suelte la tecla MENU

Contrast: Ajustarlo usando las teclas SIGNAL 4 ©

Gl
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Print audiogram?: Seleccione YES y suelte la tecla MENU; luego
seleccione YES para confirmar la operacién de
impresiéon o NO para cancelar

Use 250Hz in auto?: Seleccione YES para incluir 250Hz en una
prueba automética, o NO para excluir

Use 1K5Hz in auto?: Seleccione YES para incluir 1,5kHz en una
prueba automética, o NO para excluir

Use 8KHz in auto?: Seleccione YES para incluir 85kHz en una
prueba automatica, o NO para excluir

Use familiarization?: Seleccione YES para emplear una rutina de
familiarizacion en el inicio de una secuencia de
prueba automética en ambas orejas (ver
Seccién 4.5.2)

Store on 2 of 37?: Si se activa, un umbral de audicién se
almacenard automaticamente cuando el
paciente responda a 2 de cada 3 tonos
presentados por una prueba manual (véase
Seccion 3.5.2)

Pulse in Manual?: Seleccione YES para producir un tono de pulso
en el modo manual

2 of 3in auto?: Si se activa, un umbral de audicion se
almacenara cuando el paciente responda a 2
de cada 3 tonos presentados por una prueba
automética (por defecto 3 de cada 5)

Default level: Ajustar el nivel de tono de presentacién que
estéa por defecto usando SIGNAL & 1

Select printer: Utilice las teclas SIGNAL ¢ 1 para seleccionar
el AP1300, la impresora Martel MCP8830 o la
impresora Sanibel MPT-II

Lo
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3.4.3

PRINT

RESET

+20dB

AUTO

RESULTS

TALK OVER

LEFT

Descripcién de la funcién de otras teclas

Presionar para imprimir los niveles de umbral
gue se muestran (véase la Seccion 3.8)

Presionar esta tecla durante una prueba
automatica para cancelar la prueba y volver a
la pantalla predeterminada; los umbrales que
ya se encuentran seran retenidos

Permite que los niveles de tono se presenten
con una salida de hasta 20dB superior;
presione la tecla y luego utilice la tecla SIGNAL
1 para acceder a los 20dB adicionales; un
indicador verde sobre la tecla muestra que la
funcion esté active.

Esto inicia una prueba automética en el oido
indicado (ver Seccién 4.5)

Utilice esta tecla en la conclusién de una
prueba automética para ver los resultados (ver
Seccién 4.5.4)

Interrumpe la prueba y envia la voz del
operador al auricular desde el micré6fono
interno; el nivel de atenuacién puede ajustarse
con las teclas SIGNAL { 1'; si una prueba
automatica esté en curso, la frecuencia de
prueba actual sera analizado de nuevo desde
el nivel predeterminado cuando se suelta la
tecla TALKOVER

Presionar para seleccionar el auricular
izquierdo; el indicador que esta sobre la tecla
se ilumina en verde; si el auricular izquierdo ya
esta seleccionado pulse de nuevo para
almacenar el valor de la sefial que se muestra
como un umbral (ver 3.5.1)
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RIGHT

SIGNAL

FREQUENCY

PRESENT

Presionar para seleccionar el auricular
derecho; el indicador que esta sobre la tecla se
ilumina en verde; si el auricular derecho ya
esté seleccionado pulse de nuevo para
almacenar el valor de la sefial que se muestra
como un umbral (ver 3.5.1)

Presiona { 1 para aumentar o disminuir el
nivel de tono presentado en pasos de 5dB;
para moverse a través de la gama de rangos
mantener presionada la tecla

Presiona la tecla <= para seleccionar una
frecuencia mas baja o la tecla = para
aumentar la frecuencia

Presiona para mostrar la prueba al paciente; el
indicador PRESENT situado sobre la pantalla
se iluminara en verde durante la presentacion

3.5 Funcién de retencion de umbral

Esta funcién registra los umbrales para los oidos ambos para cada
frecuencia evaluada. Los umbrales se pueden registrar manualmente o

automaticamente.

El operador puede revisar los resultados al final de la prueba y grabarlos
en una tarjeta de audiograma, imprimirlos con la impresora opcional (ver
Seccion 3.8) guardarlos en la memoria interna (ver Seccién 3.6) y/o
transferir los resultados al ordenador (ver Seccién 3.9).

3.5.1 Registrar umbrales manualmente

Una vez que un umbral ha sido determinado presione la tecla del
auricular seleccionado otra vez. El umbral se registrara y se visualiza
como se muestra en la ilustracion 3.5.3. Nota: Esta funcién no estara
operativa si se ha activado la opcion “Store on 2 of 3” (ver Seccion

3.5.2).
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3.5.2 Registrar umbrales automaticamente

Si se ha activado la opcién “Store on 2 of 3” (ver Seccion 3.4.2) luego un
umbral de audicién se registrar4 automaticamente cuando el paciente
responda a 2 de cada 3 tonos presentados al nivel y la frecuencia
mismos. Los umbrales determinados utilizando la opcién “Store on 2 of 3”
se muestran entre los paréntesis cuadrados.

3.5.3 Revision de los umbrales guardados

Para revisar los umbrales guardados, selecciona la frecuencia utilizando
las teclas de FREQUENCY < =, Los valores registrados para los oidos
izquierdo y derecho se muestran en la parte baja de la pantalla.

SIGNAL dBHL FREQUENCY Hz
30dB 4kHz | Estaimagen
20 10 muestra umbrales
a 4kHz
THRESHOLDS Oido izq. 20dBHL

Oido der. 10dBHL

Para borrar la memoria de retencion de umbrales utilice la opcién de
menu Clear Test descrita en la Seccion 3.4.2.

3.6 Guardar audiogramas en la memoria interna

El usuario puede almacenar hasta 12 audiogramas, referenciados por
medio de nameros, en la memoria interna del audiémetro. Para guardar
el conjunto de umbrales actuales (los valores guardados descritos en la
Seccion 3.5) mantenga presionada la tecla MENU, y presione MENU
SELECT repetidamente hasta que “Save Audiogram to 1” aparezca en
la pantalla. Use SIGNAL U {* para seleccionar una localizacion
numerada de 1-12, y entonces pulse YES. Suelte la tecla MENU una vez
gue aparezca la confirmacion en la pantalla.

Tenga en cuenta que el proceso Guardar sobrescribird los registros que
existen en la ubicaciéon de memoria seleccionada.

Gl
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3.7 Cargar audiogramas desde la memoria interna

Mantenga presionada la tecla MENU, y presione MENU SELECT
repetidamente hasta que “Load Audiogram no 1” aparezca en la pantalla.
Use SIGNAL { {+ para seleccionar una localizacién numerada de 1-12, y
entonces pulse YES. Suelte la tecla MENU una vez que aparezca la
confirmacioén en la pantalla.

3.8 Imprimir audiogramas

Cuenta con tres impresoras como opciones para ser usadas con el
audiometro Modelo 170 (Able AP1300 y Sanibel MPT-II). Hay que
seleccionar la impresora adecuada. Para ello, se deben utilizar las
opciones de MENU descriptas en la Seccion 3.4.2 para hacer la
seleccion.

e Conectar el enchufe PRINTER del audiémetro (6-way RJ12) a la
impresora con el cable suministrado para ello (ver la Seccién 2.5 de
este manual para los ajustes de la impresora). Tenga en cuenta que
los cables para laimpresora Able (A108) y la Sanibel (A102) no
son compatibles.

e Asegurese de que la impresora esté conectada y lista para imprimir.

e Cargue el audiograma deseado como se describe en el 3.7. Para
imprimir el audiograma actual ignore esta instruccion.

e Presione la tecla de PRINT. En el monitor “Is printer ready?” presione
la tecla YES y se imprimira el audiograma. Para cancelar presione
NO.

3.9 Transferencia datos a Audibase o Audiview

Resultados de las pruebas almacenados en el audiometro pueden ser
transferidos a la base de datos Amplivox Audibase que esta disponible
como una opcién y debe estar instalado en un ordenador (ver la Seccién
12 para el nimero de referencia del parte). Alternativamente, Amplivox
AudiView permite que los datos sean transferidos a un ordenador y
posteriormente visualizar, anotados e imprimir. Este software se
suministra en un CD que incluye este manual de instrucciones.

Consulte las instrucciones de instalacion y de funcionamiento
suministradas con el Audibase o AudiView para mas detalles.

Gl
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4 Secuencia de la operacion y procedimiento de prueba sugerido

La siguiente informacién es util para mediciones de conduccién aérea.
Consulte también la norma ISO 8253 para obtener mas informacion.

4.1 Preparacién y condiciones ambientales

Para orientacion sobre pruebas audiométricas, consulte los diversos
estandares audiométricos y otras publicaciones relevantes.

Las pruebas audiométricas deben realizarse siempre en condiciones
silenciosas (por ejemplo una habitacién silenciosa o una cabina acustica).
Los audifonos reductores de ruido opcionales (Audiocups) pueden brindar
una aislacion adicional del ruido ambiente.

Para mas explicaciones sobre los niveles de ruido ambiente permisibles,
consulte la norma de audiometria ISO 6189.

4.2 Disposicién del sistema de prueba

El esquema presentado a continuacidbn muestra un ejemplo tipico del uso
del equipo para pruebas audiométricas. El audidbmetro se ubica sobre la
mesa frente a un operador que esta sentado.

PC (opcional)
Paciente, utilizando auriculares Operador

\ Cables de auriculares
N \

—

/
-
\ T Audiometro

Interruptor de respuesta y cables

El paciente se sienta frente a la mesa, de espaldas al operador. Utiliza
auriculares (ver Seccion 4.3) y responde a los estimulos de prueba
utilizando un interruptor de mano que también esta conectado al
instrumento.

13
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4.3 Auriculares

Los auriculares deben colocarse por una persona cualificada, para
asegurar que queden correctamente sellados y permitan un ajuste
comodo. Se conectan los cables de los auriculares al instrumento y luego
los auriculares se le ponen al paciente.

4.4 Manual de audiometria
4.4.1 Antes de la prueba

(1) Encienda el audiémetro

(2) Lleve a cabo una pre-prueba de sonido

(3) Decida entre utilizar la funcién de retencion de umbral (ver Seccién
3.5) manual o automatica y/o una tarjeta de audiograma para grabar
los umbrales

(4) Sila funcién de retencion de umbral automética es requerida
asegurarse de que la opcién “Store on 2 of 3” esta activada (ver
Seccion 3.4.2) y que el interruptor de respuesta del paciente esta en
uso

(5) Prepare el ambiente para la prueba y al paciente (ver Secciones 4.1 a
4.3)

(6) Si elinterruptor de respuesta del paciente no se esta utilizando, dé
instrucciones al paciente para aceptar cualquier tono presentado
subiendo o bajando el dedo

(7) Si el interruptor de respuesta del paciente se esta utilizando, dé
instrucciones al paciente para aceptar cualquier tono presentado a
continuacion:

“En cuanto escuche el tono, presione el interruptor de respuesta. Cuando
ya no escuche el tono, suelte el interruptor de respuesta.”

(8) Coloque los auriculares en el paciente. Seleccione el oido con el que
escucha mejor cada paciente presionando la tecla LEFT o RIGHT y
empiece la sesién de familiarizacion.

Lo
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4.4.2 Familiarizacion

(1)

(2)

3)

Envie el primer tono de prueba a 30dB a 1kHz durante 1 6 2
segundos. Si el paciente no responde a 30dB, aumente el nivel de
atenuacion en pasos de 10dB hasta que el paciente responda.
Cuando el paciente responda, espere durante 1 6 2 segundos y
presente el tono de nuevo al mismo nivel. Si el paciente responde a
30dB, reduce el nivel de la sefial en pasos de 10dB, repitiendo la
presentacion hasta que no haya respuesta, entonces incremente el
nivel de la sefal en pasos de 5dB hasta que el paciente responda;
espera 1 6 2 segundos y presente el tono de nuevo al mismo nivel.
Si las respuestas son consistentes con el patrén de tono presentado
proceda a la Seccidn 4.4.3 y empiece a medir los umbrales de
audicion del paciente; si no es asi, repita el proceso de
familiarizacion.

4.4.3 Prueba

1)

(2)
®3)

(4)

(5)

(6)

(7)
(8)

Use la opcidn “Clear test” (ver Seccién 3.4.2) para limpiar los
umbrales

Presente el primer tono de prueba a 30dB a 1kHz

Si el paciente responde, reduzca el nivel de la sefial en rangos de
10dB hasta el momento en que dejen de responder, posteriormente
aumente el nivel de sefal en rangos de 5dB hasta que el paciente
responda

Si el paciente no escucha el primer tono, aumente el nivel de sefial en
rangos de 5dB hasta el momento en que responda y posteriormente
continle con el paso 5

Repita la prueba reduciendo el nivel de sefial en rangos de 10dB
hasta que el paciente no responda, posteriormente aumente el nivel
de sefial en rangos de 5dB hasta el momento en que responda y
anote el nivel

Repita el paso 5 hasta que el paciente responda tres de un maximo
de cinco veces en el mismo nivel de la sefial. Esto indica el nivel de
umbral de audicion del paciente para esa frecuencia. Marcar el limite
en una tarjeta de audiograma o pulse la tecla del oido
correspondiente una vez activada la funcién de retencién de umbral y
guardar el nivel de umbral de la pantalla.

Proceda a la siguiente prueba de frecuencia. Es comun realizar el test
de frecuencias en el siguiente orden: 1k, 2k, 3k, 4k, 6k, 8k y 500 Hz.
Repita los pasos 2 a 7 para el otro oido

Gl
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4.4.4 Después de la prueba

1)
(2)

Utilice la funcion de retencion de umbral para ver los resultados (ver

3.5)
En caso de ser necesario llevar a cabo uno o varios de los
procedimientos siguientes:

Grabar los resultados en una tarjeta de audiograma o
Grabar los resultados en la memoria interna (Seccién 3.6), o
Imprimir los resultados (Seccién 3.8), or

Transferir los resultados a un ordenador (Seccién 3.9)

Mirar la Seccion 3.4.2 para borrar los umbrales al final del test y, si se
requiere, apague el audiémetro.

4.5 Audiometria automatica

4.5.1 Antes de la prueba

(1)

(2)

®3)

(4)

(5)

Encienda el audiometro

Lleve a cabo una pre-prueba de sonido

Use las opciones de MENU a continuacion para ajustar la
configuracién de pruebas automaticas (ver Seccion 3.4.2).

= Use 250Hz in auto?
= Use 1K5Hz in auto?
= Use 8KHz in auto?
=  Use familiarisation?
=  2of 3inauto?

Da las siguientes instrucciones al paciente:

“Tan pronto como se oiga el sonido, presione y suelte el pulsador de

respuesta”

Coloque los auriculares en el paciente

Lo
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4.5.2 Familiarizacion

Si la opcidn “Use familiarization” ha sido seleccionada (ver Seccién 3.4.2)
un test automatico se iniciara con un periodo de prueba a 1 kHz a partir
de 10dB para que el paciente se familiarice con el nivel cada vez mayor y
el funcionamiento del interruptor de la respuesta.

Si no se utiliza la carrera de familiarizacion automatica (o si el paciente
tiene dificultad para responder a los tonos presentados) se puede utilizar
el proceso de familiarizacién se describe en la Seccién 4.4.2.

4.5.3 Prueba

(1) Para probar ambos oidos asegurese de que esta seleccionado el oido
izquierdo

(2) Para probar el oido derecho sélo asegurese de que esta seleccionada
el auricular derecho; para probar el oido izquierdo sélo cancelar la
prueba pulsando la tecla RESET una vez iniciada la prueba del oido
derecho

(3) Para iniciar una prueba Presione la tecla AUTO

(4) Si esté seleccionado, la rutina de familiarizacién se realizara

La prueba se realizara entonces probando a 1 kHz, seguido de las
frecuencias mas altas antes de probar las frecuencias mas bajas. Las
frecuencias 125Hz y 750Hz siempre se omiten de una prueba automatica,
junto con cualesquiera otras frecuencias que han sido expresamente
excluidos (250Hz, 1,5kHz o 8kHz).

La prueba puede cancelarse en cualguier momento pulsando la tecla de
RESET; cualquier umbral establecido se guardara a menos que sean
eliminados o sobrescritos.

Las pruebas automaticas se realizaran aumentando el nivel de tono en
pasos de 5dB hasta que se tome una respuesta, luego disminuir el nivel
10 dB y presentar otro tono. Si no hay respuesta el nivel se incrementa en
pasos de 5 dB, y cuando haya una respuesta el nivel se reduce en 10 dB
de nuevo.

Cuando se realizan 3 respuestas a 5 presentaciones de tono en el mismo
nivel ("3of5"), este se toma como umbral. La opcién "2 of 3 in auto"
registra un umbral si se realizan 2 respuestas a 3 presentaciones de tono.
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Si se produce un error, por ejemplo, el paciente no responde al tono mas
fuerte presentado o mantiene pulsado el botén de respuesta continua
entonces la prueba se detendra con un mensaje en la pantalla (ver
Seccion 4.5.5)

Latecla TALKOVER puede utilizarse para interrumpir la prueba y dara mas
instrucciones para el paciente (véase la Seccion 3.4.3).

Una prueba automatica concluye con una repeticion de la prueba a 1 kHz
para asegurar que las respuestas consistentes se han hecho. Silos niveles
de los umbrales no son congruentes para el operador se le da la opcion de
repetir o saltar la repeticidn de la prueba (ver Seccién 4.5.5).

4.5.4 Después de la prueba

Cuando una prueba automética ha concluido, el mensaje “Test finished” se
mostrara. Al pulsar la tecla de RESULTS mostrard los umbrales
establecidos (use las teclas LEFT y RIGHT para seleccionar el oido
requerido). Utilice las teclas FREQUENCY<¢ = para ver todas las
frecuencias. Una o mas de las siguientes acciones se pueden ejecutar:

= Guardar los umbrales manualmente en una tarjeta de audiograma
= Imprimir los resultados pulsando la tecla PRINT

= Volver a la pantalla predeterminada, pulse la tecla MENU

Si es requerido el operador puede modificar los umbrales generadas
automaticamente, o afadir los nuevos, usando manual de audiometria
(ver Seccion 4.4)

Los umbrales los guarda el audiémetro y se pueden ver, almacenar,
imprimir o transferir a NOAH como se describe en la Seccién 4.4.4.

Mirar la Seccién 3.4.2 para limpiar los umbrales al final del test y, si se
requiere, apague el audiémetro.

4.5.5 Mensajes de error

Los siguientes mensajes de error son posibles, mientras que una prueba
automaética esta en funcionamiento. Dependiendo de las circunstancias,
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puede ser necesario proporcionar mas instrucciones para el paciente y/o
realizar la familiarizacién manual (ver Seccién 4.4.2).

No response! (Ninguna respuesta)

Esto se produce cuando el paciente no ha respondido y el nivel del tono
ha alcanzado el valor maximo. Una opcidn para repetir la prueba en esa
frecuencia se presenta. Pulse YES para repetir o NO para pasar a la
siguiente frecuencia. Si se omite la frecuencia el mensaje “Test finished
incomplete” se mostrara al finalizar la prueba.

Response always! (Respuesta siempre)

Esto indica que el paciente no ha soltado el boton de respuesta y el nivel
del tono ha alcanzado el valor minimo. Se presenta una opcién para
volver a repetir la prueba. Pulse YES para repetir o NO para pasar a la
siguiente frecuencia. Si se omite la frecuencia el mensaje “Test finished
incomplete” se mostrara al finalizar la prueba.

1kHz match exceeded! (La comparacion en 1kHz supero)

Esto ocurre cuando el nivel de umbral en la repeticién de la prueba de
1kHz difiere en mas de 10 dB de la que se di6 para la primera prueba
(véase la Seccion 4.5.3). Una opcién para volver a repetir la prueba que
se presenta. Pulse YES para repetir o NO para aceptar el nivel de umbral
gue se encuentra en la repeticion de la prueba.

Test finished incomplete (Prueba terminé incompleta)

Esto ocurre si el audiémetro no ha podido grabar un umbral en una 0 mas
frecuencias (por ejemplo, si no se hizo ninguna respuesta y la opcién de
reintento no fue elegida). Entonces, el operador tiene la opcion de utilizar
la audiometria manual para obtener cualquier umbral que falte.
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5 Especificacion
5.1 Datos de salida

Salidas: Auricular izquierdo y derecho

Rango de frecuencia: 125Hz to 8kHz

Precision de frecuencia: <1%

Distorsion: <2%

Nivel de rango de salida: -10dBHL min; ver Seccién 5.2 como max.
Precision nivel de salida: Dentro de los 3dB

Tamafio nivel de salida: 5dB

Transductor de salida:  Auriculares DD45 (suministrados)

Tipo de tono: Sencillo, warble (trino/gorgojeo) o pulsado
Comunicacion: “talkover”
USB interfaz: Transferencia resultados a un ordenador

5.2 Niveles maximos en cada frecuencia

Frecuencia, | Conduccién Frecuencia, | Conduccién
Hz aérea, dBHL Hz aérea, dBHL
(DD45) (DD45)
125 80 2000 100
250 100 3000 100
500 100 4000 100
750 100 6000 100
1000 100 8000 100
1500 100

5.3 Datos fisicos

Pantalla: 2 lineas de 24 caracteres

Red eléctrica: 100-240Vac; 50/60Hz; 0.4A

Dimensiones: 270mm largo x 175mm profundidad x 68mm alto
Peso (sin pilas): 0.75kg (approx)

Seguridad: IEC 60601-1 (méas UL, CSA & EN desviaciones)
CEM: IEC 60601-1-2

Marca CE: Hacia el EU utensilio Medico Directivo
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5.4 Clasificacion del equipo

Tipo de proteccion contra choque eléctrico: alimentado por una fuente de
alimentacion SELV clase Il (por sus siglas en inglés: "Separated or Safety
Extra-Low Voltage).

Grado de proteccion contra choque eléctrico:  Parte aplicada Tipo B
Grado de proteccion contra filtracion de agua:  No esta protegido
Modo de operacion: Operacion continua
Movilidad del Equipo: Portatil

El audiémetro Modelo 170 esta clasificado como aparato clase lla segun

el Anexo IX del Directorio de Aparatos Médicos de EU. Sus usos se
catalogan como audidmetro de deteccién.

Lo
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6 Simbologia

Los siguientes simbolos aparecen en el audiémetro o en el
adaptador de corriente:

,)

DC ———

Definiciéon: Consulte el manual de instrucciones
(obligatorio).

Definicion: Componente aplicado tipo B: un componente
aplicado que da proteccién contra una descarga eléctrica,
particularmente en relacién a la corriente de fuga del
paciente y a la corriente auxiliar del paciente.

Los componentes aplicados son los auriculares izquierdo
y derecho, el interruptor de respuesta del paciente y los
cables correspondientes.

Definicion: La salida del adaptador principal AC es
corriente directa.

Definicion: Equipo Clase Il — -En este equipo la
proteccion contra choque eléctrico no recae Unicamente
en el aislamiento bésico, sino que tiene protecciones
adicionales de seguridad tales como doble aislamiento o
aislamiento reforzado (ya que no hay disposicién de
proteccion de puesta a tierra o dependiendo de las
condiciones de instalacién).

7 Informacioén técnica

Audiémetro

Tipo de Audiémetro: Tipo 4 (IEC 60645-1:2001)
Tipo 4 (ANSI S3.6:2004)

Transductores

Tipos y niveles de referencia: DDA45: ISO 389-1, Tabla 2

Fuerza estatica de banda para cabeza: Auriculares: 4.5N
Caracteristicas de atenuacion sonido: 1SO8253-1, Tabla 3

Lo
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Caracteristicas para atenuar el sonido de los audifonos

Frecuencia, Hz 125 250 500 | 1000 | 2000 | 4000 | 8000

Atenuacion, dB 2 5 7 15 25 31 23
Ambiente
Temperatura de operacion: +15°C a +35°C
Humedad de operacion: 30% a 90% (sin condensacion)
Presién atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa
Entrada y salida
Potencia de Alimentacién: 2.5mm conector tipo barril.
Entrada para la respuesta de paciente: 6.3mm conector tipo jack
Salidas izg/der: 6.3mm enchufe tipo jack
USB: enchufe tipo B
Impresora: RJ12 socket (6-way)
Voltaje maximo en cualquier salida: 12V pico

8 Mantenimiento rutinario
8.1 Mantenimiento del Audiémetro

El audiémetro Modelo 170 es un instrumento de precision. Se debe
manejar con cuidado con el fin de asegurar su continua precisién y servicio.
Para limpiar el aparato, primero debe desconectarse el suministro de
corriente. Use un trapo y detergente suaves para limpiar el panel de
instrumentos cuando sea necesario. Verificar 1ISO 8253-1 para mayor
informacion.

8.2 Mantenimiento del Transductor

Antes de utilizarlo verifique los cables y conectores del transductor para
detectar indicios de desgaste y/o dafios. En caso de encontrar alguno, por
favor reemplace el articulo inmediatamente y contactate con Amplivox o su

distribuidor Amplivox, para solicitar el nUmero de parte correspondiente (ver
Seccién 12).
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Use los auriculares del audiémetro y demas accesorios con precaucion.
Para las piezas que estan en contacto directo con el paciente se
recomienda utilizar partes de repuesto o que las piezas se desinfecten
entre un paciente y otro.

Lo anterior incluye tanto la limpieza fisica como el uso de un
desinfectante efectivo. Se deben seguir especificamente las instrucciones
del fabricante para el uso del agente desinfectante para limpiar
apropiadamente las piezas.

Durante el proceso de limpieza cuide que la humedad
no entre en el auricular

8.3 Mantenimiento del adaptador de corriente

Antes de utilizarlo verifique el adaptador de corriente alterna para detectar
indicios de desgaste y/o dafios. En caso de encontrar alguno, por favor
reemplace el articulo de forma inmediata contactando con Amplivox o con
su distribuidor Amplivox. Consulte la Seccion 12 para conocer los
nameros de parte autorizados.

No utlice ningln otro tipo de adaptador de corriente
con este instrumento. Ver Seccién 2.3
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9 Guardado y transportacién del aparato

El aparato debe ser transportado 0 almacenado considerando los
siguientes parametros ambientales:

Temperatura: -20°C a +70°C
Humedad: 10% a 90% (sin condensacion)
Presion Atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa

10 Reparacion y calibracion del instrumento

Amplivox recomienda que este audiometro sea calibrado cada afio.
Contacte a Amplivox o al distribuidor asignado para conocer los detalles
del servicio de calibracion.

El instrumento debe ser reenviado al fabricante para
servicio y reparaciéon. No contiene partes que puedan
ser reparadas o restauradas por el usuario.

Cuando embale el instrumento para su envio, utilice la caja de envio y los
materiales de embalaje originales. Por favor aseglrese de que los cables
del auricular no se envuelven alrededor de la cabeza de los auriculares.

11 Garantia

Todos los instrumentos de Amplivox estan garantizados contra defectos
materiales y de fabricacién. El aparato se repara sin costo por periodo de
dos afos a partir de la fecha de devolucién si es que se regresa, el servicio
de envio corre a cargo del departamento de servicio de Amplivox. El
reenvio del aparato corre por cuenta del cliente a menos que sea en Reino
Unido.

Nota importante:
Excepciones:

Los auriculares pueden requerir calibrarse debido a un brusco manejo o
algun impacto del aparato. La vida de los cables también depende de las
condiciones de uso. Estas piezas sélo estan garantizadas contra defectos
de materiales o fabricacion.
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12 Pedir accesorios y consumibles

Para solicitar consumibles y accesorios adicionales, reponer partes
dafiadas, y conocer los gastos de envio, contacte con su distribuidor
Amplivox. A continuacidn se exponen los productos disponibles:

No. de pieza

A022

AC1042
AC1047
AC1048

A023
A026
A032
A030

B128
A091-7
A085
A051

PTO1
A108
C0103
PTO2
A102
C0104

FO7
AUDO6

Descripcién

Audiocups (audifonos reductores de ruido)
Audiocup cojin para el oido

Audiocup banda para la cabeza

Audiocup cubierta para la banda de la cabeza

Vincha (auricular estandar)
Cojin para audifonos
Auriculares DDA45 *

Cable de auriculares

Bolsa de transporte

Adaptador de corriente autorizado
Interruptor de respuesta para el paciente
Tarjetas de Audiograma (paquete de 50)

Impresora Able AP1300

Cable para audiémetro a AP1300

Papel térmico de impresion (Able AP1300)
Impresora Able Sanibel MPT-II

Cable para audiémetro a Sanibel MPT-II
Papel térmico de impresion (Sanibel MPT-II)

Cable USB, 2.0m
Amplivox Audibase 5.5 (incluyendo cable USB)

Los accesorios indicados con * deben ser calibrados

con el audiémetro especifico para ser utilizados. No
intente utilizar estos accesorios hasta que el
audiometro haya sido calibrado considerando sus

caracteristicas.
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El envio de la documentacién llevara adjunto el nimero de referencia
mencionado en la parte de arriba. Las imagenes de las partes junto al
namero de almacenamiento estan disponibles en la web de Amplivox.
(www.amplivox.ltd.uk). Las instrucciones se adjuntan a cada pieza.
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13 Informacién sobre la eliminacién de residuos

Amplivox Limited es totalmente compatible con el Reglamento de
los RAEE (Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos).
Nuestro PRN (Productor Nimero de Registro) es WEE/GA0116XU
y estan registradas en el Régimen aprobado WEEE, B2B, nimero
B aprobacion WEE/MP3338PT/SCH.

El objetivo principal del Reglamento de RAEE (WEE) es fomentar la
segregacion de los elementos eléctricos de desecho de la corriente general
de residuos y dirigirlos a la reutilizacion, valorizacion y reciclado.

Cualquier unidad eléctrica desechable comprada a Amplivox que:

e lleve el simbolo del contenedor de ruedas tachado con una barra
negra debajo

¢ O bien, haya sido reemplazada con nuevos productos Amplivox por
otro similar

Por favor, péngase en contacto con nuestro RAEE régimen aprobado. El
Cumplimiento B2B le proporcionara mas informacion sobre como reciclar
los residuos de las unidades eléctricas y responder a cualquier pregunta
gue pueda tener.

B2B Compliance
Tel: +44 (0) 1691 676 124 (Opcidn 2)
Email: operations@b2bcompliance.org.uk
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Anexo 1 Declaraciones CEM y guia del fabricante

Guia y declaraciones del fabricante — emisiones electromagnéticas

El audiémetro Modelo 170 se debe usar en el ambiente
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del
Modelo 170 debe asegurarse de que se utilice en dicho ambiente.

Prueba de emisiones | Cumplimiento Guia del ambiente
Referencia de electromagnético
clasificacion

Emisiones RF Grupo 1 El audidmetro Modelo 170

usa energia RF solo para sus

CISPR 11 funciones internas. Por lo

tanto, sus emisiones RF son
muy bajas y no deben causar
interferencia en el equipo
electrénico cercano a él.

Emisiones RF Clase A El audiémetro Modelo 170 es

utilizado en establecimientos

CISPR 11 que no son de uso doméstico

Emisiones armoénicas | Clase A y que estan conectados a la

corriente de bajo voltaje para

IEC 61000-3-2 uso doméstico.

Funciones de voltaje Cumple

emisiones oscilantes

IEC 61000-3-3
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Declaracion y guia del fabricante — inmunidad electromagnética (1)

El audiémetro Modelo 170 se debe usar en el ambiente electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario del Modelo 170 debe
asegurarse de que se utilice en dicho ambiente.

Prueba de IEC 60601 Nivel de Guia de ambiente
inmunidad nivel de concordancia | electromagnético
prueba
Descarga +6 kV contacto | 6 kV contacto | Los pesos deben

Electrostatica

ser de madera,

(ESD) +8 kV aire ceramica, concreto
+8 kV aire o azulejos. Si estan
IEC 61000-4-2 cubiertos por algin
material sintético la
humedad relativa
debe ser de por lo
menos el 30%
Répida oscilacion +2 kV para +2 kV para La calidad de
eléctrica lineas de lineas de corriente de
momentanea/ alimentacion alimentacion alimentacion
estallido principal debe ser
+1 kV para +1 kV para la de ambiente
IEC 61000-4-4 lineas de salida | lineas de tipico comercial o
y entrada entrada y de hospital
salida
Oleada +1 kV modo +1 kV modo La calidad de
diferencial diferencial corriente de
IEC 61000-4-5 alimentacion
+2 kV modo +2 kV modo principal debe ser
comun comun la de ambiente

tipico comercial o
de hospital
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Prueba de IEC 60601 Nivel de Guia de ambiente
inmunidad niveles de concordancia | electromagnético
prueba
Bajas de voltaje, <5% U~ <5% Ut La calidad de
interrupciones (>95% (>95% corriente de

cortas y
variaciones de
voltaje en las
lineas de corriente
de alimentacién de
entrada

IEC 61000-4-11

inclinacion en
Ur) para ciclo de
0.5

40% Ut

(60% inclinacion
en Ur)para 5
ciclos

70% Ut

(30% inclinacién
en Ur) para 25
ciclos

<5% Ut
(>95%
inclinacién en
Ur) para 5 seg

inclinacién en
Ur) para ciclo
de 0.5

40% Ut

(60% inclinacion
en Ur) para
ciclos de 5

70% Ut

(30% inclinacién
en Ur) para
ciclos de 25

<5% Ut
(>95%
inclinacién en
Ur) para 5 seg

alimentacién
principal debe ser
la de ambiente
tipico comercial o
de hospital. Si el
usuario del
audiémetro
Modelo 170
requiere operacion
continua mientras
hay interrupciones
de corriente, se
recomienda
conectar el
audidmetro
Modelo 170 a otra
fuente de poder o
colocarle pilas

Frecuencia de
poder de campo
magnético (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

La calidad de
corriente de
alimentacién
principal debe ser
la de ambiente
tipico comercial o
de hospital.

NOTA UT es el a.c. voltaje principal antes de la aplicacion de la prueba de

nivel
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Declaracion y guia del fabricante — inmunidad electromagnética (2)

El audiémetro Modelo 170 se debe usar en el ambiente electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario del audiometro Modelo 170
debe asegurarse de que se utilice en dicho ambiente.

Prueba de Nivel de Nivel de Guia de ambiente
Inmunidad prueba lEC | concordancia electromagnético
60601

Los equipos moviles y
portatiles no deben ser
utilizados cerca de
cualquier parte del
audiémetro Modelo 170,
incluyendo cables, las
distancias de separacién
recomendadas se calculan
por la ecuacién aplicable a
la frecuencia del
transmisor.
Distancia de separacién
recomendada

RF Conducido | 3 Vrms 3Vrms d=1.2VP

IEC 61000-4-6 | 150kHz a 150kHz a

80MHz 80MHz
RF radiado 3V/m 3V/m d=1.2YP 80MHz a
IEC 61000-4-3 | 80MHz a 80MHz a 800MHz
2.5GHz 2.5GHz

d = 2.3VP 800MHz a
2.5GHz

donde P es la potencia
méxima de salida del
transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del
transmisor y d es la
distancia de separacion
recomendada en metros

(m).
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Declaracion y guia del fabricante — inmunidad electromagnética (2)

Los campos de fuerza de
un determinado transmisor
de radio frecuencia 2 debe
ser inferior que el nivel de
concordancia para cada
rango de frecuencia. ®

Pueden ocurrir
interferencias en la
cercania de equipamiento
marcado con el siguiente

(o)

NOTA 1 A 80MHz y 800MHz, aplica la mayor frecuencia.

NOTA 2 Estas reglas no se aplican a todas las situaciones. La propagacién
electromagnética se ve afectada por la absorcion de estructuras, objetos y
personas.

a.-

Los campos de fuerza de transmisores fijos, tales como estaciones
base de radioteléfonos (mdviles/inalambricos) y radios moviles
terrestres, equipos de radioaficionados, AM y FM emision de radio y
emisoras de televisibn no se pueden predecir tedricamente con
precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a
transmisores de RF fijos, se debe realizar un estudio electromagnético.
Si la intensidad del campo medida en el lugar en el que se utiliza el
audiometro Modelo 170 supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable
anterior, el Modelo 170 audiémetro se debera observar para verificar su
funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento anormal, sera
necesario tomar medidas adicionales, tales como la reorientacion o
reubicacién del audiémetro.

Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las fortalezas
de campo deben ser menores aa 3 V/Im
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Distancias de separacion recomendadas entre los aparatos de RF portatil
y el audiémetro Modelo 170

El audiometro Modelo 170 esta diseflado para usarse en un ambiente en el cual
las radiaciones RF estan controladas. El cliente o usuario del audiémetro
Modelo 170 pueden prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una
distancia minima entre los equipos (transmisores) de comunicacion RF mévil y
el audiometro Modelo 170, de acuerdo al maximo voltaje de salida de cada
equipo.

Rangos maximos Distancia de separacion de acuerdo ala frecuencia
de salida de del transmisor
transmisores
m
wW 150 kHz a 80 80 MHz a 800 800 MHz a 25
MHz MHz GHz
d=1.2VP d=1.2VP d=2.3VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmisores con una potencia de salida maxima no mencionados
anteriormente, la distancia de separacion recomendada puede ser calculada
usando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor en vatios (W) de
acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80MHz y 800MHz, aplica la distancia de separacién para los rangos
de mayor frecuencia.

NOTA 2: Estas guias no se aplican en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexiéon de estructuras,
objetos y personas.

Gl
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Anexo 2 Uso con equipo eléctrico no-medico

Cualquier persona que conecte equipos externos a la sefial de entrada, la
sefial de salida y otros conectores crean un sistema eléctrico médico y
por lo tanto es responsable de que el sistema cumpla con los requisitos
de la clausula 16 del IEC 60601-1:2005 (Requisitos generales para la
seguridad basica y el funcionamiento esencial).

Si se hacen conexiones de equipo estandarizado como impresoras y
ordenadores, se debe tener una precaucién especial para mantener la
seguridad médica. Las siguientes notas sirven de orientacion para realizar
dichas conexiones, de modo que se asegure el cumplimiento de los
requisitos generales de la clausula 16 del IEC 60601-1:2005.

Las siguientes sefiales de entrada y salida del audiémetro Modelo 170
estan eléctricamente aisladas de acuerdo a los requerimientos de IEC
60601-1 con el fin de reducir cualquier riesgo asociado con el uso para
encendido de las siguientes conexiones de entrada y salida:

Etiqueta del Tipo de Conexion Tipica
enchufe Socket
PRINTER RJ12 socket Impresora
(6-way)
UsB Conector USB Ordenador
Tipo B

El equipo externo destinado para la conexion de salida y entrada u otras
conexiones, debe cumplir con IEC o los estandares internacionales
(ejemplo IEC 60950, CISPR 22 & CISPR 24 para equipo IT, y el serie IEC
60601 para equipo eléctrico médico).

El equipo que no cumpla con IEC 60601 debe alejarse del paciente como
se define en IEC 60601-1 (por lo menos 1,5m del paciente).

El operador debe evitar tocar el equipo que esté conectado y el paciente
al mismo tiempo ya que puede causar dafio.

Por favor revise los diagramas 1 a 3 en la parte de abajo para las
configuraciones méas comunes del equipo periférico. Consulte Amplivox
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en la direccién indicada en la parte frontal de este manual del usuario si
se requiere el asesoramiento sobre el uso de equipos periféricos.
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Diagrama 1: Modelo 170 usado con suministro de corriente aprobado
medicamente

Toma de corriente Adaptador médico

Modelo 170
Audiémetro
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Diagrama 2: Modelo 170 usado con suministro de corriente aprobado
medicamente e impresora

Toma de corriente Adaptador médico

Modelo 170
Audiometro

Toma de corriente

Impresora
conector PRINTER

Alimentador
Impresora
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Diagrama 3: Modelo 170 usado con suministro de corriente aprobado
medicamente y PC

Toma de corriente Adantador médico

Modelo 170
Audiémetro

Toma de corriente

Alimentador

PC
PC
Conector
USB
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